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A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue é&rztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflillt
angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA darlber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemaR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)
regelt das Néhere tber die arztlichen Malnahmen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen
nach § 25 Absatz 2 und 3 SGB V.

Mit Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes (KFRG) am 9. April 2013,
verotffentlicht im Bundesgesetzblatt am 8. April 2013, wurde ein rechtlicher Rahmen fir die
inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung geschaffen. U.a.
sollten danach bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in organisierte
Screeningprogramme Uberfiihrt werden. Dadurch sollen die Strukturen, die Reichweite, die
Wirksamkeit und die Qualitat der bestehenden Krebsfriherkennungsangebote nachhaltig
verbessert werden.

Rechtsgrundlage der oKFE-RL ist § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 i. V. m § 25a
Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Anderung der Richtlinie fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
(oKFE-RL) wird das Programm zur Friherkennung des Zervixkarzinoms geregelt. Zeitgleich
mit dem vorliegenden Beschluss zur oKFE-RL erfolgen auch die entsprechenden
Anpassungen an der KFE-RL. Die bisherigen Regelungen zZu der
Friherkennungsuntersuchung auf Zervixkarzinome (insbesondere 8§ 1, 6, 7 und 8 KFE-RL)
werden aus der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) herausgenommen bzw. angepasst.

A-2.1 Hintergrund

Eine Fruherkennungsuntersuchung fir das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich
(Pap-Abstrich) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Gesetzlich krankenversicherte
Frauen haben derzeit jahrlich ab einem Alter von 20 Jahren die Moglichkeit, zusammen mit
den MalRnahmen zur Fruherkennung von Krebserkrankungen des Genitales einen Pap-
Abstrich durchfiihren zu lassen.

Aufgrund der Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA 2010 das
Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) beauftragt, eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen (IQWiG-Abschlussbericht
S10-01). Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid
Report S13-03).

Am 27. Juni 2013 beauftragte der UA MB die AG Zervixkarzinom-Screening mit der
konzeptionellen Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings entsprechend
den Vorgaben des Krebsfriherkennungs- und -register-Gesetzes (KFRG). Das Programm soll
insbesondere umfassen:
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1. die regelmafige Einladung der Versicherten in Textform zur Friherkennungs-
untersuchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der
Versicherten Uber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, Uber die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen Malinahmen, die verantwortliche Stelle und bestehende
Widerspruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der
Abstande zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffalliger Befunde und der Malinahmen zur Qualitatssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfriiherkennungsprogramms unter besonderer Berilicksichtigung der Teil-
nahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und
der Sterblichkeit an der Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.

A-2.2 Ziele und Grundlagen des Programms zur Friherkennung des Zervixkarzinoms

Fir das oKFE Programm zur Friherkennung des Zervixkarzinoms gelten zun&chst die im
allgemeinen Teil (AT) der oKFE-RL bestimmten und dargelegten Ziele. Speziell beim
Zervixkarzinom kann die Friherkennungsuntersuchung zudem dazu beitragen, die
Neuerkrankungsrate zu senken, da auch Vorstufen einer Krebserkrankung erkannt und bereits
behandelt werden kénnen.

Die klinische Untersuchung zur Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der
Brust bei Frauen bleibt erhalten und ist weiterhin in der KFE-RL geregelt. Frauen ab dem Alter
von 20 Jahren kdnnen diese Untersuchung weiterhin jahrlich in Anspruch nehmen, wenn in
dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung im Rahmen der Friherkennung
des Zervixkarzinoms gemal oKFE-RL durchgefiihrt wurde.

Die Regelungen zur klinischen Untersuchung (88 6 und 7 der KFE-RL) werden bereinigt um
die Ausflhrungen zur Zytologie, die im Rahmen der oKFE-RL neu gefasst werden. Weitere
Anderungen im Hinblick auf die klinische Untersuchung ergeben sich nicht.

A-2.3 Einladung, Information und Aufklarung

Die personliche Einladung erfolgt gemaR 8 4 Absatz 2 im AT der oKFE-RL durch die
Krankenkasse, bei der die anspruchsberechtige Person in dem vorgegebenen Zeitraum
versichert ist. Mit der Einladung werden gemalR 8§ 4 Absatz 3 im AT der oKFE-RL ein
Einladungsschreiben, eine  Versicherteninformation und eine Information  zur
Datenverarbeitung verschickt.

Die regelméaRige Einladung der Versicherten erfolgt anhand des Geburtsdatums. Frauen
werden erstmalig im Alter von 20 Jahren eingeladen. Die Folgeeinladungen erfolgen im Alter
von 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60 und 65 Jahren. Es gibt derzeit kein festgelegtes Alter, mit
dem der Anspruch auf die Zervixkarzinomfriiherkennung endet. Frauen sollen jedoch anhand
der Versicherteninformation dariiber informiert werden, unter welchen Voraussetzungen eine
Beendigung des Screenings empfohlen werden kann, weil nur noch ein sehr geringes
Erkrankungsrisiko besteht.

Fir eine Ubergangsphase werden Frauen bis zum Alter von 65 Jahren eingeladen. Wenn
Ergebnisse der Evaluation insbesondere beziglich Teilnahmeverhalten und Detektionsraten
vorliegen wird eine Anpassung des Einladungsverfahrens im G-BA beraten.

Es werden von ihren Krankenkassen quartalsweise die Versicherten eingeladen, die in dem
jeweiligen Quartal 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65 Jahre alt werden. Zur Konkretisierung
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der Zustandigkeiten fur die Einladung wird der erste Tag nach Ablauf des Quartals, in dem die
anspruchsberechtigte Person das Alter von 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65 Jahren
erreicht hat, als Einladungsstichtag festgelegt. Einladungsstichtag ist somit der 1. Januar, 1.
April, 1. Juli oder der 1. Oktober.

Die Einladungen haben spatestens zum Ablauf des nachsten Monats nach dem
Einladungsstichtag zu erfolgen (Ende Februar, Ende Mai, Ende August und Ende November).
Die Krankenkassen haben mit dieser Regelung einen Zeitraum von zwei Monaten fir die
Vorbereitung und den Versand der Einladung. Eine Einladung muss nicht verschickt werden,
wenn der Krankenkasse vor dem Einladungsstichtag eine Kiindigung vorliegt, welche in dem
Quiartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, wirksam wird. Dies bedeutet, die Kiindigung und
der Krankenkassenwechsel in dem Quartal mit dem Einladungsstichtag tatsachlich vollzogen
werden mussen, d. h. die Krankenkasse wurde vom Versicherten tiber die neue Krankenkasse
und den genauen Zeitpunkt des Versicherungsbeginns informiert. Der spateste Zeitpunkt des
Versicherungsbeginns bei der neuen Krankenkasse ist der erste Tag des Quartals, das dem
Quartal des Einladungsstichtags folgt.

Beginnt fur Anspruchsberechtigte, die entsprechend ihrem Alter eingeladen werden missten
in dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, ein neues Versicherungsverhaltnis, muss
die neue Krankenkasse spatestens im darauffolgenden Quartal einladen. Die Krankenkasse
muss daher bei Beginn eines Versicherungsverhaltnisses prifen, ob der Versicherte in den
zwei Quartalen vor Beginn des Versichertenverhaltnisses das Alter von 20, 25, 30, 35, 40, 45,
50, 55, 60, 65 Jahren erreicht hat. Der Zeitraum fir die Nachholung der Einladungen wurde so
gewahlt, dass die neue Krankenkasse diese zusatzlichen Einladungen zusammen mit den
Einladungen des nachstens Quartals versenden kann.

Fur die Einladungen der Frauen, die an die mit einem bestimmten Alter beginnende
Anspruchsberechtigung gebunden ist, werden alle Daten nach Allgemeiner Teil (AT) § 4
Absatz 1 Satz 1 der oKFE-RL bendétigt. Einige Krankenkassen bieten ihren Versicherten
zusatzlich einen Vorsorge-Erinnerungsservice an, mit dem die Versicherten individuell an
Friherkennungsuntersuchungen erinnert werden konnen. Der Hinweis auf diesen
Erinnerungsservice wird als optionales Feld in der Einladung vorgesehen.

Im Einladungsschreiben wird (ber das Widerspruchsrecht gegen weitere Einladungen
informiert und die Stelle benannt, an die der Widerspruch zu richten ist. Da alle
anspruchsberechtigten  Versicherten angeschrieben werden, ohne Einbezug von
Vorerkrankungen oder personlichen Risikokonstellationen, wird am Ende des
Einladungsschreibens dieses Vorgehen erlautert. So soll Unverstandnis und Arger bei
Versicherten vorgebeugt werden.

Erganzend zu den schriftlichen Informationen erfolgt vor der Durchfiihrung der Untersuchung
durch die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt eine personliche Aufklarung.
Ausgehend von den Angaben in der Versicherteninformation kénnen individuelle Fragen
insbesondere zu Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der Untersuchung sowie daraus
resultierende therapeutische Optionen und deren Risiken erklart werden.

A-2.4 Screeningstrategien

Bei der Ausgestaltung organisierter Friherkennungsprogramme soll der G-BA die
Empfehlungen der von der Europaischen Kommission veréffentlichten Europaischen Leitlinien
(European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening; EU-LL)
bertcksichtigen. Die EU-LL von 2007 zum Zervixkarzinomscreening empfehlen noch die
Zytologie als Standardtest. 2015 wurden von der Europaischen Kommission Supplements zu
den EU-LL (EU-LL 2nd Edition Supplements 2015) veroffentlicht. Diese beinhalten
hauptséchlichen Empfehlungen zu einem HPV-basierten Primarscreening. Aufgrund der
Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA bereits 2010 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen (IQWiG-Abschlussbericht
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S10-01). Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid
Report S13-03).

A-2.4.1 Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening

Anfang der 80er Jahre gelang der Nachweis von HPV-Viren-DNA im Gewebe eines
Zervixkarzinoms. Eine persistierende Infektion mit onkogenen Typen des humanen
Papillomavirus (HPV), den sogenannten Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV-Typen), gilt heute als
Hauptrisikofaktor fur die Entstehung eines invasiven Zervixkarzinoms und seiner Vorstufen, so
dass inzwischen neben dem Pap-Abstrich auch ein HPV-Test zur Friherkennung des
Zervixkarzinoms verwendet werden kann.

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening zur Friherkennung des
Zervixkarzinoms erfolgte auf der Grundlage des IQWIG-Abschlussberichts S10-01 und des
Rapid Reports S13-03 (vgl.: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/publikationen/igwig-
berichte.1071.html; die hier abrufbaren Publikationen kdnnen mit dem Stichwort ,Zervix“
gefiltert werden). Das Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die vergleichende
Nutzenbewertung der HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten
Verfahren im Primérscreening gegeniber einer Strategie, die ausschlie3lich zytologiebasierte
diagnostische Testverfahren im Primarscreening einsetzt, hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte. Dartiber hinaus zielte die Untersuchung darauf ab, verschiedene
Screeningstrategien, welche zytologische und HPV-basierte diagnostische Verfahren im
Primarscreening miteinander kombinieren, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
untereinander zu vergleichen. Mit dem Rapid Report vom 14. Mai 2014 sollte Giberprift werden,
ob sich gegebenenfalls das Fazit des IQWiG-Abschlussberichts S10-01 durch die
zwischenzeitlich publizierte Literatur verandert.

Insgesamt konnten 5 populationsbasierte randomisierte kontrollierte Interventionsstudien
Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossenen werden. Insgesamt wurden 235.613
Frauen randomisiert. Gegenuber den im IQWiG-Abschlussbericht S10-01 eingeschlossenen
Studien wurden im Rapid Report (S13-03) keine fir die Nutzenbewertung relevanten
zusétzlichen Studien gefunden.

In einer Studie wurde eine HPV-Diagnostik mit Zytologie-Triage mit einem ausschlief3lich
zytologiebasierten Verfahren verglichen. 4 Studien untersuchten eine Kombination aus HPV-
Diagnostik und einem zytologiebasierten Verfahren im Vergleich zu einem ausschliel3lich
zytologiebasierten Verfahren. HPV-Diagnostik alleine im Vergleich zu einem ausschlie3lich
zytologiebasierten Verfahren wurde in einer Studie untersucht. Fur 4 Studien lagen
verwertbare Daten zu einer zweiten Screeningrunde vor, die fur die Bewertung von Effekten
auf die Inzidenzen herangezogen werden konnten. Fir die Daten der ersten Screeningrunde
lag keine Differenzierung zwischen préavalenten und inzidenten Féallen vor, sodass auf eine
meta-analytische Auswertung kumulativer Ereignisraten Uber beide Screeningrunden hinweg
verzichtet werden musste. Zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens kénnen
ausschlief3lich Daten zu Neuerkrankungen verwendet werden. Diese entsprechen in den
eingeschlossenen Studien denen der zweiten Screeningrunde.

In den fir die Schlussfolgerungen relevanten Studien wurden Ergebnisse zu den
patientenrelevanten Endpunkten zervikale intraepitheliale Neoplasie (CIN) 3 / Carcinoma in
situ (CIS), invasives Zervixkarzinom und CIN 3+ dokumentiert. Keine der Studien lieferte
auswertbare Daten zu den patientenrelevanten Endpunkten Gesamtiberleben, krankheits-
spezifische Mortalitdt, unerwiinschte Folgen der Screeningstrategie und Verédnderung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fur eine HPV-Diagnostik allein oder in
Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegenlber einer ausschliellich
zytologiebasierten Strategie im Rahmen der Friherkennung des Zervixkarzinoms im
Primarscreening ein Hinweis auf einen Nutzen hinsichtlich einer Reduktion des kombinierten
Endpunkts CIN 3+. Auch bei der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms, einer Komponente
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dieses kombinierten Endpunkts, zeigen sich Hinweise darauf, dass eine HPV-Diagnostik allein
oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren zu einer niedrigeren
Zervixkarzinominzidenz fuhrt als die Anwendung eines zytologiebasierten Verfahrens allein.

Da in den untersuchten Studien sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt wurden,
kann auf dieser Grundlage vom IQWIG keine Empfehlung fir eine bestimmte Strategie zum
Einsatz der HPV-Diagnostik ausgesprochen werden. Zu den wenigen Gemeinsamkeiten der
Studien gehdrt, dass das Screeningintervall mindestens 3 Jahre betrug und das Screening in
einem populationsweit organisierten und qualitatsgesicherten Kontext stattfand.

Basierend auf der Nutzenbewertung des IQWIG und unter Einbeziehung von Leitlinien-
Empfehlungen werden fir die Neuorganisation der Frilherkennung des Zervixkarzinoms fir
den deutschen Versorgungskontext die folgenden Screeningstrategien eingesetzt.
Abweichungen von den europdischen Leitlinien, werden damit bergriindet, dass die
Neuorganisation des Screenings Unsicherheiten birgt und sich die Friherkennung des
Zervixkarzinoms derzeit aufgrund der Entwicklung neuer Technologien und den durch die
HPV-Impfung zu erwartenden Rickgang bei HPV-Infektionen und Dysplasien in einer
Ubergangsphase befindet. (Phase bis Daten zur Bewertung der Programmqualitat vorliegen,
auf deren Basis eine Weiterentwicklung des Programms vorgesehen ist).

Die Einbeziehung des HPV-Tests in das Screening wird bei Frauen ab 35 Jahren empfohlen.
Die hohe Sensitivitat und der hohe negative pradiktive Wert des HPV-Tests ermdglichen unter
der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung
des Untersuchungsintervalls fir die Frauen ab 35 Jahren, die nun im Abstand von 3
Kalenderjahren Anspruch auf ein kombiniertes Screening mit HPV-Test und Zytologie haben.

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben weiterhin Anspruch auf eine jahrliche zytologische
Untersuchung. Aufgrund der hohen HPV-Pravalenz in dieser Altersgruppe und der hohen
Wahrscheinlichkeit, dass die Infektion ohne Veranderungen am Gebarmutterhals wieder
ausheilt, ware bei einem HPV-basierten Screening von signifikanter Uberdiagnostik und
Ubertherapie auszugehen.

Die angebotenen Screeningstrategien, werden auf der Grundlage neuer Studiendaten und den
Daten aus dem Screeningprogramm vom G-BA weiterentwickelt.

A-2.4.2  Abklarungsdiagnostik

Der in der oKFE-RL festgelegte Abklarungsalgorithmus orientiert sich an den Empfehlungen
der EU-LL (EU-LL Second edition (2008)) und den Ergénzungen dieser Leitlinien aus dem
Jahr 2015 (EU-LL 2nd Edition Supplements 2015), den Empfehlungen der aktuellen deutschen
S3 Leitlinien zur Préavention des Zervixkarzinoms, den Leitlinien der American Society for
Colposcopy and Cervical Pathology (ASCCP) von 2012 (Massad et al. 2013: Consensus
Guidelines for the Management of Abnormal Cervical Cancer Screening Tests and Cancer
Precursors) sowie den Empfehlungen der Ad-hoc-Kommission der Deutschen Gesellschaft fir
Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) und des Berufsverbandes der Frauenarzte (BVF)
(Editorial Frauenarzt 58 (2017)), die auf die am 15.09.2016 im G-BA beschlossenen Eckpunkte
fur das organisierte Zervixkarzinomscreening in Deutschland abgestimmt sind.

Die Wahl der Abklarungsuntersuchungen und -intervalle richtet sich maf3geblich nach der
Wahrscheinlichkeit, dass dem auffélligen Befund eine behandlungsbedirftige Léasion
zugrunde liegt. In der Regel erfolgt eine Behandlung von Lé&sionen erst ab einer zervikalen
intraepithelialer Neoplasie Grad 3 (CIN3+). Befunde mit einem geringen Risiko fir eine
behandlungsbedirftige Lasion sollen zun&chst mit einer Zytologie und/oder HPV-Test
abgeklart werden, die dafir genannten Zeitablaufe berlcksichtigen, dass sich ggf. die
Zellveranderungen wieder zurlickbilden kdnnen.

Bei jungen Frauen ist die Riuckbildungsrate von Lasionen héher als bei alteren Frauen. Dies
hat zur Folge, dass bei jliingeren Frauen ein grof3eres Zeitintervall zur ndchsten Untersuchung
gewahlt werden soll, damit Lasionen die Chance haben sich zurtick zu bilden.
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Befunde mit einem hohen Risiko fir eine behandlungsbedirftige Lasion missen mit einer
gualitatsgesicherten Kolposkopie abgeklart werden. Sie dient der histologischen Sicherung
von squamdsen und glanduléaren Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der operativen
Strategie. Sie muss vor operativen Eingriffen durchgefiihrt werden. Bei mehrstufigen
Abklarungskontrollen muss bedacht werden, dass die Zahl der Frauen steigt, die nicht mehr
zu den vereinbarten Terminen erscheinen. Bei Erstellung der Abklarungsalgorithmen muss
deshalb die Anzahl der Wiederholungsuntersuchungen soweit vertretbar minimiert werden.

A-24.2.1 Allgemeine Regelungen

Die Abklarung der auffalligen Befunde aus dem zytologiebasierten und kombinierten
Screening soll nach den vorgegebenen Algorithmen durchgefuhrt werden, da diese auf der
zurzeit bestverfuigbaren Evidenz beruhen. Der vorgegebene Abklarungsalgorithmus ersetzt
nicht die arztliche Entscheidung im Einzelfall. In medizinisch begriindeten Ausnahmefallen
kann daher von den vorgegebenen Algorithmen abgewichen werden, beispielsweise bei
klinischen Auffalligkeiten, Vorbefunden an der Zervix, Schwangerschatt.

Die Algorithmen beinhalten die Zytologie, den HPV-Test und die Abklarungskolposkopie.
Diese dirfen nach der oKFE-RL BT Zervixkarzinom nur erbracht werden, wenn die Vorgaben
zur Struktur- und Prozessqualitdt nach § 8 dieser Richtlinie erfilllt werden. Sofern eine
zytologische Untersuchung oder ein HPV-Test nicht verwertbar ist, ist die Frau dariiber zu
informieren, dass die Untersuchungen innerhalb von 3 Monaten wiederholt werden mussen.

Die Klassifikation und Dokumentation eines Zytologiebefundes erfolgt im zytologischen und
kombinierten Screening sowie in der Abklarung nach der Minchner Nomenklatur Il (Stand:
01.07.2014).

a. Gruppe ll-a ist ein Befund, der wie ein Befund der Gruppe | hinsichtlich der Zellstruktur
morphologisch unauffallig ist. Gruppe ll-a wird vergeben, wenn eine aufféllige
Anamnese unterschiedlicher Art (z. B. zytologische Vorbefunde) vorliegt. Fir die
Gruppe ll-a werden i. d. R. keine spezifischen Regelungen aufgenommen, da
zytologische Vorbefunde im Rahmen der Abklarungsdiagnostik weitgehend
berticksichtigt werden. Falls ein abweichendes Vorgehen aufgrund der Anamnese
medizinisch notwendig ist, muss dies im Einzelfall von der Arztin oder dem Arzt
entschieden werden.

b. Die Abklarung von Befunden der Gruppen ll-e (Endometriumzellen), lll-e (abnorme
Endometriumzellen), 1ll-x  (zweifelhafte  Drisenzellen), V-e (endometriales
Adenokarzinom) und V-x (andere Malignome, auch unklaren Ursprungs) ist nicht
Gegenstand dieser Richtlinie, da bei diesen Befunden der Verdacht auf andere
Karzinome als das Zervixkarzinom besteht. Die Abklarung dieser Befunde ist
unterschiedlich und ist ebenfalls individuell von der Arztin oder dem Arzt unter
Bertcksichtigung des Zytologiebefundes festzulegen (z. B. Sonographie,
Hysteroskopie, Abrasio).
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A-2.4.2.2 Abklarung auffalliger Befunde des zytologiebasierten Screening
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Abbildung 1: Abklarungsalgorithmus fiir das Zytologie-Screening fur Frauen im Alter von 20-34 Jahren

Die dargestellten Algorithmen werden im Folgenden erlautert:

Das zytologiebasierte Screening ist unauffallig bei einem Befund der Gruppe I. In diesen
Fallen wird das Primérscreening in den vorgegebenen Zeitabsténden fortgesetzt.

Junge Frauen bilden eine besondere Gruppe im Zervixkarzinomscreening. Sie haben eine
hohe HPV-Pravalenz, mit der Folge einer hohen Anzahl von geringgradigen
Zellveranderungen bei niedrigem Karzinomrisiko (1-2/100000 bei 20-24 J.; 5-6/100000 bei 25-
29 J.; 12/100000 bei 30-34 J.; 16-17/100000 bei 35-39 J.; 17-18/100000 bei 40-44 J. (Krebs
in Deutschland Robert-Koch-Institut 2015).

Die Wahrscheinlichkeit der Rickbildung von Zellveranderungen ist bei jungen Frauen groRer
als bei alteren Frauen. Diese Erkenntnisse erfordern bei jungen Frauen insbesondere bei
geringgradigen Zellveranderungen ein konservativeres Management. Auch die ASCCP hat in
ihrer Leitlinie fir diese Altersgruppe gesonderte Empfehlungen formuliert (Massad et al. 2013).
Eine Abklarungskolposkopie sollte auch nur dann erfolgen, wenn geringgradige
Zellveranderungen Uber 24 Monate persistieren oder mittelschwere/hochgradige
Zellveranderungen auftreten. Hochgradige Zellverdnderungen sind in dieser Altersgruppe
selten, aber das 5-Jahres Risiko fur CIN3+ ist bei diesen Zellverdanderungen weitgehend
vergleichbar mit dem, anderer Altersgruppen. Dies zeigt eine Untersuchung von Katki et al
2013 (Estimating 5-year risk of CIN3+ to guide the management of women aged 21-24).
Deshalb sollen mittelschwere/hochgradigen Zellverdnderungen auch in dieser Altersgruppe
durch eine Kolposkopie abgeklart werden.

Im Gegensatz zum Abklarungsalgorithmus der Ad-hoc-Kommission DGGG /BVF, soll die
Abklarung geringgradiger Zellveranderungen altersabhéngig erfolgen. Bei Frauen im Alter von
20-29 Jahren erfolgen Wiederholungen der Zytologie nach 6-12 Monaten. Bei einem
unauffalligen Ergebnis (Gruppe ) erfolgt eine Rickkehr ins Primarscreening. Eine
Abklarungskolposkopie sollte nur dann erfolgen, wenn geringgradige Zellverdnderungen tber
24 Monate persistieren oder mittelschwere/hochgradige Zellveranderungen (mind. 111D2)
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auftreten. International werden meist nur geringgradige und hochgradige Zellveranderungen
unterschieden. Die Minchner Nomenklatur Il teilt Zellverdnderungen in drei Stufen. In der
Regel werden die mittelschweren Zellver&nderungen wie die hochgradigen Zellveranderungen
abgeklart.

Bei Frauen ab dem Alter von 30 Jahren sollen geringgradige Zellveranderungen (ll-p, 1l-g,
I1ID1) aus dem Primarscreening entsprechend der Empfehlung der EU-LL von 2008 und dem
Report von Arbyn zur S3 LL nach 6-12 Monaten durch einen HPV- Test abgeklart werden. Ist
der HPV-Test negativ erfolgt eine Riickkehr ins jahrliche Primérscreening. Bei einem positiven
HPV-Ergebnis soll eine kolposkopische Abklarung innerhalb von 3 Monaten erfolgen.

Screeningbefunde der Gruppe lll-p, lll-g (unklare, zweifelhafte Befunde, die ein
Plattenepithelkarzinom bzw. ein Adenokarzinom nicht ausschliel3en) oder einem Befund der
Gruppe l1ID2 (mittelschwere/hochgradige Zellveranderungen) soll innerhalb von drei Monaten
eine Abklarungskolposkopie folgen. Abweichend von der Empfehlung der Ad-hoc-Kommission
DGGG/BVF wird auch bei lll-p oder IlI-g eine Abklarungskolposkopie empfohlen, da bei diesen
Befunden eine hohergradige Zellveranderung nicht ausgeschlossen werden kann und
international in der Regel eine Abklarungskolposkopie empfohlen wird (z. B. EU-LL 2nd 2008;
Leitlinie der ASCCP 2012).

Die Befundgruppen IV und V korrelieren mit hoher Wahrscheinlichkeit mit einer CIN3 oder
einem Karzinom?® deshalb soll direkt und unverziglich eine Abklarungskolposkopie zur
Lokalisation der Lasion und Planung der individuellen Therapie durchgefihrt werden.

1 Marquardt et al: Zytologie und Kolposkopie: Erganzung statt Konkurrenz. Frauenarzt 56 (2015)
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A-2.4.2.3 Abklarung auffalliger Befunde des kombinierten Screenings
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Abbildung 2: Abklarungsalgorithmus fir das kombinierte Screening fur Frauen Uber 35 Jahren

Die dargestellten Algorithmen werden im Folgenden erlautert:

Das kombinierte Screening mit HPV-Test und Zytologie gilt als unauffallig, wenn der HPV-Test
negativ ist und ein zytologischer Befund der Gruppe | vorliegt. In diesen Fallen wird das
Primarscreening in den vorgegebenen Zeitabstanden fortgesetzt.

Das kombinierte Screening gilt auch als unauffallig bei einem Zytologiebefund der Gruppe II-
p, lI-g, und einem negativen HPV-Test.

Uber einen zytologischen Befund der Gruppe Il-p und lI-g sollen die Versicherten informiert
und das weitere Vorgehen besprochen werden, um Verunsicherungen bei den betroffenen

Frauen zu vermeiden.

Die Wahrscheinlichkeit eines Zervixkarzinoms ist bei einer geringgradigen Zellveranderung
und einem negativen HPV-Test sehr gering. Die S3 Leitlinien zur Pravention des
Zervixkarzinoms nennt beispielsweise fur einen zytologischen Befund der Gruppe Il-p und
negativen HPV-Test ein 5-Jahres Risiko fir CIN3+ von 0,43%. Die ASCCP empfiehlt
deswegen bei einem Befund Il-p und negativen HPV-Test ein Zeitintervall von 3 Jahren. Daher
wird ebenfalls die Riickkehr ins Primérscreening empfohlen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe IlID1 und einem negativen HPV-Test soll nach 12
Monaten erneut eine Ko-Testung erfolgen. Fir diese Konstellation wird in der S3 Leitlinie ein
5-Jahresrisiko fur CIN3+ von 2,0% angegeben (Katki et al 2013). Sind beide Ergebnisse in der
Ko-Testung negativ, die HPV-Infektion eliminiert, kann ins Primarscreening zuriickgekehrt
werden. Ist ein Ergebnis in der Ko-Testung auffallig (HPV-Test positiv oder Zytologie ab
Gruppe lIp), soll zur weiteren Abkl&arung eine Kolposkopie erfolgen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe | und einem positiven HPV-Test soll nach 12
Monaten eine Ko-Testung erfolgen. Abweichend von den Empfehlungen der Ad-hoc-
Kommission DGGG /BVF wird keine Wiederholung der Zytologie nach 6 Monaten empfohlen.
Die Ko-Testung nach 12 Monaten ist eine empfohlene Option der EU-LL 2nd Edition
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Supplements 2015 und der ASCCP. Die EU-LL empfehlen eine Wiederholung der Zytologie
nach 6 — 12 Monaten als alternative Abklarungsoption zur Ko-Testung. Fir die Entwicklung
einer hohergradigen Zellverdnderung oder eines Zervixkarzinoms sind insbesondere
persistierende HPV-Infektionen relevant (EU-LL; Cuzick et al. 2003). Das Zeitintervall zur
nachsten Untersuchung soll bei einem positiven HPV-Test und einer unauffalligen Zytologie
so gewahlt werden, dass die HPV-Infektion bei vielen Frauen ausheilen kann. Gleichzeitig soll
sich bei Frauen, bei denen es zu einem Fortschreiten der Infektion kommt, noch kein schlecht
zu therapierendes Stadium entwickelt haben. Die EU-LL empfehlen ein Zeitintervall von 12
Monaten, da dies in den meisten RCT’'s zum HPV-Test als Abklarungsintervall verwendet
wurde. In den EU-LL wird dargestellt, dass nach 12 Monaten 70% der Frauen mit positivem
HPV-Test keine HPV-Infektion mehr haben. Findet man bei der Ko-Testung nach 1 Jahr die
Infektion ausgeheilt (HPV negativ) und die Zytologie erneut unauffallig (Gruppe lla) kann die
Teilnahme am Primarscreening wieder erfolgen. Ist die Infektion nach 12 Monaten nicht
ausgeheilt (HPV-Test positiv) und / oder Zellverdnderungen nachweisbar, soll eine
Kolposkopie erfolgen, um hohergradige Zellverdnderungen zu identifizieren oder
auszuschlieRen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe II-p; Il-g oder 1lID1 und einem positivem HPV-Test
soll eine Abklarungskolposkopie innerhalb von 3 Monaten erfolgen. Diese Empfehlung basiert
auf der deutschen S3 Leitlinie und ihren Recherchen. Die EU-LL 2nd Edition Supplements
2015 empfehlen bei geringgradigen Zellveranderungen und positivem HPV-Test eine
Testwiederholung nach 6-12 Monaten oder eine direkte Uberweisung zur Kolposkopie. Die
ASCCP empfiehlt nur eine direkte Uberweisung zur Kolposkopie.

Unabhéangig vom HPV-Test soll bei einem Zytologiebefund der Gruppe llI-p, lll-g oder
der Gruppe llID2 in spéatestens 3 Monaten eine Abklarungskolposkopie erfolgen. Abweichend
von der Empfehlung der Ad-hoc-Kommission DGGG/BVF wird auch bei den Gruppen IlI-p oder
Ill-g eine Abklarungskolposkopie empfohlen, da bei diesen Befunden eine hoéhergradige
Zellveranderung nicht ausgeschlossen werden kann und international in der Regel eine
Abklarungskolposkopie empfohlen wird (z. B. EU-LL 2nd Supplements 2015; Leitlinie der
ASCCP 2012).

Unabhé&ngig vom HPV-Test soll bei einem Zytologiebefund der Gruppe IV und V die
Abklarungskolposkopie direkt und unverziglich erfolgen, da hier mit hoher Wahrscheinlichkeit
von einem Karzinom oder zumindest von einer hohergradigen CIN auszugehen ist?3,

A-2.4.2.4 Vorgehen nach der Abklarungskolposkopie

Die Festlegung des weiteren Vorgehens nach einer Abklarungskolposkopie erfolgt individuell
unter Berucksichtigung aller Vorbefunde, des kolposkopischen Befundes und der Ergebnisse
der histologischen Untersuchung, sofern eine Biopsie oder endozervikale Curettage
durchgefuhrt wurde. Die Befunde der Abklarungskolposkopie und histologischen
Untersuchung sowie der Kontrolluntersuchungen nach bioptisch gesicherter CIN 1 oder CIN 2
(zytologie, HPV-Test, Abklarungskolposkopie) und das weitere Vorgehen (incl. Ergebnisse der
operativen Eingriffe) sind gemafl Anlage VII zu dokumentieren. Nach einer Biopsie mit dem
histologischen Befund = einer CIN3 (Ziellasion des Friherkennungsprogramms) erfolgt die
Therapie.

Die S3-Leitlinie gibt folgende Empfehlungen zum Management von Befunden CIN 1, 2, 3,
dabei sind u. a. das Alter der Frau, Typ der Transformationszone sowie eine mdgliche
Diskrepanz zwischen dem zytologischen, kolposkopischen und histologischen Befund zu
berticksichtigen. Die Epithelgrenze zwischen Zylinder- und Plattenepithel muss vollstandig
eingesehen werden kdénnen. Andernfalls gilt der kolposkopische Befund als inadaquat und

2S3 LL, Seite 138
3 Marquardt et al: Zytologie und Kolposkopie: Erganzung statt Konkurrenz. Frauenarzt 56 (2015)

10



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

erfordert ein anderes Vorgehen bei CIN-Befunden. Bei histopathologisch gesicherter CIN 1
soll abgewartet und die Patientin nach 6 Monaten nach der kolposkopischen Untersuchung
wieder evaluiert werden. Wenn ein Befund CIN 1 mit einem Zytologiebefund IVa oder
schwergradiger assoziiert ist und die Lasion kolposkopisch nicht adaquat beurteilbar ist und
sich in die Endozervix ausdehnt, soll eine histopathologische Evaluierung des
Endozervikalkanals erfolgen.

Bei Frauen mit histopathologisch gesichertem Befund CIN 1 und leichtgradigen zytologischen
Veranderungen in der Vorgeschichte wird ein Jahr nach der kolposkopischen Untersuchung
eine Kontrolle mit Zytologie und HPV Nachweis empfohlen. Wenn der Befund CIN 1 fiir 2 Jahre
persistiert, dann ist sowohl die chirurgische Behandlung als auch die weitere Beobachtung
moglich. Fur die Behandlung sind Ablation und Exzision méglich.

Ist bei histopathologisch gesichertem Befund CIN 2 durch komplettes Einsehen der
Plattenzylinder-epithelgrenze die gesamte L&sion beurteilbar, soll abgewartet und die Patientin
nach 6 Monaten nach der kolposkopischen Untersuchung wieder untersucht werden. Ist die
Platten-Zylinderepithelgrenze bei histopathologisch gesichertem Befund CIN 2 nicht komplett
einsehbar und/oder liegt mindestens ein zytologischer Befund der Gruppe IVa vor, soll eine
histopathologische Evaluierung des Endozervikalkanals erfolgen. Persistiert ein Befund CIN 2
Uber 24 Monate, soll die Lasion chirurgisch entfernt und histopathologisch untersucht werden.

Ein histopathologisch gesicherter Befund CIN 3 soll entfernt werden. Die histopathologische
Untersuchung des gesamten entfernten Gewebes ist obligat.

Die S3-Leitlinie umfasst keine Empfehlungen fiir ein Vorgehen bei unaufféalliger Kolposkopie
und Histologie. Die ASCCP empfiehlt beispielsweise in diesen Fallen ein &hnliches Vorgehen
wie bei CIN 1. Fir Frauen ab dem Alter von 30 Jahren wird ein Jahr nach der kolposkopischen
Untersuchungen eine Ko-Testung empfohlen. Falls diese unauffallig ist, soll eine erneute Ko-
Testung im Abstand von 3 Jahren ab der ersten Ko-Testung erfolgen. Bei Frauen bis zum Alter
von 29 Jahren wird nur eine zytologische Untersuchung empfohlen. Bei auffalligen Befunden
wird eine erneute Kolposkopie empfohlen.

Sofern vor der ersten unauffalligen Kolposkopie héhergradige Zytologiebefunde vorlagen, wird
nach der kolposkopischen Untersuchung unabhangig vom Alter ein zweimaliges Ko-testen im
Abstand von jeweils einem Jahr empfohlen. Nach dem zweiten unauffalligen Ko-Test soll ein
weiterer Ko-Test im Abstand von 3 Jahren erfolgen.

A-2.5 Vorgaben der Struktur- und Prozessqualitat

A-25.1 Zytologische Untersuchung

Fur zytologische Untersuchungen im Rahmen des Primarscreenings und in der
Abklarungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, réaumlichen, apparativen und
organisatorischen Voraussetzungen fur die Ausfihrung und Abrechnung der zytologischen
Untersuchungsleistung.

Die zytologische Untersuchung kann sowohl mittels konventioneller Abstrich-Methode (Pap-
Abstrich) als auch mittels DUnnschichtverfahren erfolgen (vgl. EU-LL 2015, S3 Leitlinie).

Die genannten Verfahren unterscheiden sich nur hinsichtlich der Probenaufbereitung. Bei der
konventionellen Abstrich-Methode wird der Abstrich direkt auf einem Objekttrager aufgetragen
und fixiert. Beim Dunnschichtverfahren wird der Abstrich zum Transport in ein Gefald mit
Fixierloésung gegeben und erst im Labor fur die Untersuchung aufbereitet. In den EU-LL 2015
werden beide Verfahren als grundsétzlich mdogliche Screeningtests fir das
Zervixkarzinomscreening empfohlen. Im Rahmen von friheren Beratungen des G-BA zur
Friherkennung des Zervixkarzinoms wurde die Testglte der konventionellen Zytologie mit der

11



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Testglte der Dunnschichtzytologie verglichen. Der G-BA hat seinerzeit am 19.12.2006
beschlossen die Dunnschichtzytologie als Friherkennungsuntersuchungen fir das
Zervixkarzinom aus Grinden der Wirtschaftlichkeit nicht zur Anwendung zu bringen, denn es
gab keine ausreichende Evidenz, dass die klinische Effektivitat der Diinnschichtzytologie im
Vergleich zur konventionellen Zytologie besser ist und so die erheblich hdéheren Kosten
gerechtfertigt werden konnten. Eine aktuelle Bewertung der Testgenauigkeit der beiden
Verfahren im Rahmen der S3 Leitlinie hat gezeigt, es gibt weiterhin keinen Beleg dafiir, dass
sich die Dunnschicht-Zytologie und der zytologische Standard-Abstrich hinsichtlich der
Testgenauigkeit fur CIN 2+ unterscheiden, so dass die Dunnschichtzytologie nur unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebot in die oKFE-RL aufgenommen werden kann. Die
Kosten fir Dinnschichtverfahren sind in den vergangenen Jahren deutlich zurtickgegangen.
In Deutschland werden die zytologischen Untersuchungen der kurativen Versorgung oder zur
Empfangnisregelung bereits mittels konventioneller Abstrich-Methode (Pap-Abstrich) oder
Dunnschichtverfahren erbracht.

A-2.5.2 HPV-Test

Die in der oKFE-RL BT Zervixkarzinom vorgegeben Kriterien fur HPV-Tests im
Primarscreening und in der Abklarungsdiagnostik orientieren sich an den Empfehlungen der
EU-LL 2nd Edition Supplements 2015 und der S3 Leitlinie Pravention des Zervixkarzinoms
(Dezember 2017).

Die verwendeten HPV-Tests in den randomisierten kontrollierten Studien, die in der
Nutzenbewertung des IQWIiG berlcksichtigt wurden erfiillen, die Anforderungen nach § 8
Absatz 2a der oKFE-RL BT Zervixkarzinom da in diesen grof3en randomisierten kontrollierten
Studien gezeigt wurde, dass damit im Vergleich zur Zytologie die Inzidenz von CIN3+ gesenkt
werden kann (siehe hierzu auch IQWIG-Abschlussbericht S10-01 und Rapid Report S13-03).
Diese Tests sind etablierte und validierte HPV-Tests gemalR den Regelungen in § 8 Absatz 2b
und dienen als Referenztests fur die Validierung weiterer DNA-HPV-Tests.

Diese Tests detektieren die DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59 und 68. Beide Tests haben eine Inter-Labor-Reproduzierbarkeit von mindestens
92% (EU-LL 2nd Edition Supplements 2015). Ein internationales Konsortium hat auf dieser
Grundlage Kriterien fir die Validierung weiterer DNA-basierter HPV-Tests mittels
diagnostischen Querschnittsstudien erarbeitet (Meijer et al. 2009):

o Die Sensitivitat des Referenztests fir CIN2+ betrdgt mindestens 95%. Damit der
negative pradiktive Wert ausreichend hoch ist, soll der zu validierende DNA-basierte
HPV-Test bei Frauen ab dem Alter von 30 Jahren mindesten 90% der Klinischen
Sensitivitdt des Referenztests fur CIN2+ haben.

o Die Spezifitat des Referenztests liegt zwischen 85% - 95%. Zur Vermeidung unnétiger
Abklarungsuntersuchungen, soll der zu validierende DNA-basierte HPV-Test bei
Frauen ab dem Alter von 30 Jahren mindestens 98% der klinischen Spezifitat des
Referenztests fir CIN2+ haben.

o Fur eine moglichst zuverlassige Testdurchfiihrung muss eine Inter- und Intra-Labor-
Reproduzierbarkeit von mindestens 87% nachgewiesen werden.

e Eine aussagekraftige Studie zum Nachweis dieser Vorgaben muss mit Proben einer
populationsbasierten Screeningkohorte durchgefiihrt werden. Es gibt derzeit mehrere
HPV-Tests, die die oben genannten Kriterien erflllen (siehe z. B. systematische
Review Arbyn et al. 2015).

Die Kiriterien zur Validierung DNA-basierter HPV-Tests mittels diagnostischer
Querschnittsstudien kénnen nicht auf nicht-DNA-basierte HPV-Tests Ubertragen werden.
DNA-basierte HPV-Tests erfassen eine HPV-Infektion. Mit anderen Markern werden
moglicherweise Ereignisse erfasst, die einer Infektion zeitlich nachfolgen (z. B. Nachweis
MRNA viraler Onkogene). Es ist unklar, ob bei Anwendung von nicht-DNA-basierten HPV-
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Tests bei einem negativen Ergebnis fur die gleiche Zeitspanne wie bei DNA-basierten HPV-
Tests ein geringes Risiko fir ein Zervixkarzinom besteht. Daher muss bei nicht DNA-basierten
HPV-Tests in mindestens einer prospektiven Aquivalenzstudie mit mindestens 3 Jahren
Follow-up gezeigt werden, dass die kumulative Inzidenz von CIN3+ nach einem negativen
Baseline Test @hnlich der des Referenztests ist. Es gibt derzeit mindestens einen HPV-Test
der diese Anforderungen fir ein 3 Jahresintervall erfiillt (siehe z. B. systematische Review
Arbyn et al. 2015).

Die Erfillung der Kriterien ist gegentiber dem Vertragsarzt durch eine Herstellererklarung unter
Angabe der Studiendaten oder durch eine Publikation im Peer-Review-Verfahren in deutscher
oder englischer Sprache im Volltext nachzuweisen. Die Studie ist in geeigneter Form 6ffentlich
zur Verfugung zu stellen. Sofern keine Publikation im Peer-Review-Verfahren in deutscher
oder englischer Sprache im Volltext vorliegt sind die Studiendaten beispielsweise auf der
Homepage des Herstellers zu veroffentlichen. Die Herstellererklarung informiert Gber die
Vertffentlichung (z. B. Angabe des Links).

Die EU-LL empfehlen, HPV-Tests nur in Laboratorien analysieren zu lassen, die akkreditiert
sind und nach internationalen Standards arbeiten.

Der HPV-Test darf daher nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine
Genehmigung geman der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmaf3nahmen nach 8§ 135 Abs.
2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor, Stand: 01.04.2018) zur Ausfihrung und
Abrechnung dieser Leistung besitzen.

Die Arztin oder der Arzt muss entsprechend den Vorgaben in § 9 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (vom 21.08.2002) ein System der Qualitatssicherung etabliert haben und
sich regelmaRig erfolgreich an den geeigneten externen Qualitatssicherungsmafnahmen fir
den HPV-Test beteiligen (d. h. halbjahrliche Teilnahme an Ringversuchen gemaf Tabelle B
3-2 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen, veroffentlicht am 19.09.2014 (RiliBAK)).

Der halbjahrliche Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssicherung
gegeniber der Kassenéarztlichen Vereinigung ist Voraussetzung fir die Durchfiihrung des
HPV-Tests nach der oKFE-RL, BT Zervixkarzinom. Der Nachweis ist elektronisch an die
zustandige Kassenarztliche Vereinigung zu tUbermitteln.

Dieser elektronische Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen
Quialitatssicherung durch die Betriebsstatte ist bereits fur laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen gemanR Teil A und B1 der RiliBAK in § 25 Abs. 7 Bundesmantelvertrag Arzte
(BMV-A, Stand 1. Juli 2018) geregelt. Da diese Regelung nicht fur Ringversuche der Tabelle
3-2 der RIliIBAK gilt, wird dies in der oKFE-RL fiir den HPV-Test geregelt.

A-2.5.3 Abklarungskolposkopie

Die Kolposkopie zur Abklarung auffalliger Screeningbefunde st stets eine
Differenzialkolposkopie (Abklarungskolposkopie). Unter Berilicksichtigung des
Abklarungsalgorithmus soll bei Verdacht auf CIN 3+ bzw. Adenocarcinoma in situ
/Adenocarcinoma eine Abklarungskolposkopie mit Biopsien aus allen erkennbaren Lasionen
und/oder eine endozervikale Curettage erfolgen. Bereits bei Minor Changes kann unter
Berilicksichtigung der Vorbefunde eine Abkl&arung durch eine Biopsie erforderlich sein.

Die Abklarungskolposkopie gilt als Goldstandard der Diagnostik des friihen Zervixkarzinoms
und seiner Vorstufen. Sie dient der histologischen Sicherung von squamdsen und glandularen
Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der operativen Strategie. Sie muss vor operativen
Eingriffen durchgefuihrt werden. Nur in medizinisch begriindeten Ausnahmefallen kann darauf
verzichtet werden. Die Abklarungskolposkopie umfasst folgende Leistungen:

a. Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem Kolposkop,
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b. Prifung der vollstéandigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder- und
Plattenepithel,

C. Funktionsproben obligat mit Essigsdure und fakultativ mit Jodlésung,

d. soweit medizinisch indiziert, sollen bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2

kolposkopisch gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen L&sionen und bei
einer Transformationszone Typ 3 eine endozervikale Curettage durchgefihrt werden,

e. Klassifikation und Dokumentation der Befunde nach der Internationalen Kolposkopie-
Nomenklatur Rio 2011 und mind. eine Skizze der klinisch relevanten Befunde,

f. Befundmitteilung und Beratung der Versicherten sowie

g. Befundmitteilung an die Arztin oder den Arzt, der die Abklarungskolposkopie veranlasst

hat, sowie den =zustandigen Zytologen, die dies im Rahmen der
Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie zu dokumentieren hat.

Die Dokumentation erfolgt nach der internationalen Kolposkopie-Nomenklatur Rio 2011 und
mindestens mittels einer Skizze der Kklinisch relevanten Befunde. Fir die geplante
Programmbeurteilung sollen gemafll Anlage VIl insbesondere die kolposkopischen
Epithelveranderungen, die vollstdndige Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder-
und Plattenepithel, Typ der Transformationszone, Befunde der Biopsien oder Curettage sowie
postoperative histologische Befunde dokumentiert werden.

Die Abklarungskolposkopie soll nur durch getibte und erfahrene Kolposkopiker durchgefiihrt
werden (z. B. EU-LL 2008, S. 20; AG CPC Gyn (20) 2015). Die European Federation of
Colposcopy hat in einem mehrstufigen Delphi-Verfahren mit Experten aus mehr als 30
europaischen Landern sechs relevante Qualitatsindikatoren fur die Kolposkopie identifiziert
(Moss et al. 2013). Zwei der Qualitatsindikatoren verlangen eine jahrliche Mindestzahl von
Kolposkopien pro Untersucher: 50 Kolposkopien bei geringgradigen Zellveranderungen und
50 Kolposkopien bei héhergradigen Zellveranderungen.

Auch das in Deutschland etablierte Zertifizierungssystem fur Gynakologische Dysplasie-
Sprechstunden/-Einheiten der Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG) in Kooperation mit
Arbeitsgemeinschaft  fir  Zervixpathologie und Kolposkopie (AG CPC), der
Arbeitsgemeinschaft Gynékologische Onkologie e.V. (AGO) und der Deutschen Gesellschaft
fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) sieht u. a. jahrliche Mindestzahlen fir
Kolposkopien vor.

Dieses Zertifizierungssystem unterscheidet zwischen Dysplasie-Sprechstunden und
Dysplasie-Einheiten. Fiir Dysplasie-Sprechstunden werden pro Einheit und Untersucher der
Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und
Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherte Falle intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten gefordert. Eine Dysplasie-
Einheit muss hohere Anforderungen bezuglich &rztlicher Expertise erfillen (hohere
Mindestzahlen fur Kolposkopie/Histologie und zusatzlich Mindestanzahl an Exzisionen).
AulBerdem besteht fir Dysplasie-Einheiten die Verpflichtung zur Aus- und Weiterbildung
(Beckmann et al. 2014). Die in der oKFE-RL, BT Zervixkarzinom vorgegebenen
Anforderungen orientieren sich an denen fir Dysplasie-Sprechstunden.

Die Abklarungskolposkopie darf nur erbracht werden, wenn eine entsprechende Genehmigung
im Rahmen der noch zu beschlieBenden Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 135 Abs. 2
SGBYV der Kassenarztlichen Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die Arztin oder der Arzt an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnimmt. Dies umfasst auch Arztinnen und Arzte, die fir
diese Leistung erméchtigt sind. Nach Inkrafttreten des Beschlusses wird diese Vereinbarung
gemall 887 Abs. 5b Satz 3 SGB V zwischen den Partnern des Bundesmantelvertrages
entwickelt. Folgende Anforderungen missen in diesem Zusammenhang fir eine
Genehmigung gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden:
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e Facharztqualifikation fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

e Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem Basiskolposkopiekurs von 8 Stunden
und einem Fortgeschrittenenkurs von 14 Stunden oder einer in Inhalt und Umfang
gleichwertigen Qualifikation. Diese Anforderungen entsprechen denen fir das
Kolposkopiediplom der AG CPC. Dieses umfasst einen Basiskurs mit 8 x 60 Minuten
und einen Fortgeschrittenenkurs von 14 x 60 Minuten sowie eine Prifung im Multiple
Choice System, mit einem theoretischen und praktischen Teil.

e Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio,
Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Falle
intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12
Monaten (Die durchgefihrten Differentialkolposkopien sind mindestens mittels Skizze
nachzuweisen). Dies entspricht den Anforderungen der AG CPC fiur das
Zertifizierungsverfahren von Dysplasie-Sprechstunden.

e Sofern eine Arztin oder ein Arzt die Abklarungskolposkopie bisher nicht durchgefihrt
hat und die oben genannte Anforderung von mindestens 100 Kolposkopien nicht erfillt,
kann sie oder er ersatzweise eine klinische Tatigkeit insbesondere kolposkopische
Diagnostik Gber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen in einer Einrichtung mit
Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in den letzten
24 Monaten nachweisen. Diese praktische Tatigkeit kann beispielsweise in einer
Dysplasieeinheit (Deutsche Krebsgesellschaft/AG CPC-Zertifizierung) erbracht
werden. Die AG CPC fihrt auf ihrer Homepage eine Liste mit
Hospitationseinrichtungen. Der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem
Basiskolposkopiekurs von 8 Stunden und einem Fortgeschrittenenkurs von 14 Stunden
oder einer in Inhalt und Umfang gleichwertigen Qualifikation gilt als Voraussetzung fur
diese praktische Tatigkeit. Dementsprechend kann das Kriterium d) in 8 8 Abs. 3 Nr. 3
nicht das Kriterium b) in § 8 Abs. 3 Nr. 3 ersetzen.

e Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei
vulvaren, vaginalen und zervikalen Veranderungen.

¢ Mit dem Nachweis mindestens einer Kooperationsvereinbarung mit einer Einrichtung,
die auf die Behandlung von Gebarmutterhalskrebs spezialisiert ist, soll die
Zusammenarbeit und der fachliche Austausch bei einer erforderlichen Behandlung
sichergestellt werden. Hiermit kann ggf. auch die Ubermittlung der Ergebnisse der
operativen Eingriffe fur die Programmevaluation an den Arzt oder die Arztin, der oder
die die Abklarungskolposkopie durchgefihrt hat, geregelt werden. Im Zusammenhang
mit dem oben genannten Zertifizierungssystem wurden bereits solche
Kooperationsvereinbarungen umgesetzt.

e Fir die Genehmigung muss folgende apparative Ausstattung nachgewiesen werden:
(Kolposkop mit mindestens 7- bis 15-facher VergroRerung sowie Lichtquelle und
gynéakologischer Stuhl).

Fur die Aufrechterhaltung der Genehmigung mussen jahrlich folgende Nachweise erbracht
werden:

¢ mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und
Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Falle intraepithelialer
Neoplasien oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten
(die durchgefuhrten Differentialkolposkopie sind mindestens mittels Skizze
nachzuweisen),

e regelmalige (mind. 2 x pro Halbjahr) Teilnahme an interdisziplinaren
Fallkonferenzen (z. B. Tumorkonferenz). Dies kann durch personliche Anwesenheit
oder in begriindeten Ausnahmeféllen per Videokonferenz erfolgen.
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Weiteres zu Genehmigungsvoraussetzungen und zum Genehmigungsverfahren durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen wird in einer noch zu schlieenden Vereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V geregelt.

Da sich die Anforderungen an denen der European Federation of Colposcopy bzw. an dem in
Deutschland etablierten personenbezogenen Zertifizierungs-verfahren fir Dysplasie-
Sprechstunden der Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) und nationalen Fachgesellschaften
orientieren, kdnnen die Anforderungen auch Uber den Nachweis eines Kolposkopiediploms
und eines entsprechenden Zertifikats erbracht werden. Derzeit gibt es in Deutschland 180
zertifizierte Einrichtungen (http://www.dysplasiezentren.de/ Stand 30.01.2018) und es ist
davon auszugehen, dass auch Arztinnen oder Arzte auRerhalb von zertifizierten Einrichtungen
(z. B. Arztinnen oder Arzte die operative Eingriffe an der Zervix durchfuhren) die
Anforderungen erfiillen kénnen.

Die Kolposkopie, einschlie3lich Essigsaure- und/oder Jodprobe ist bereits als Bestandteil der
frauenarztlichen Grundpauschalen im einheitlichen Bewertungsmafistab abgebildet. Davon
abzugrenzen ist die in dieser Richtlinie geregelte Differentialkolposkopie (auch als
Abklarungskolposkopie oder Expertenkolposkopie bezeichnet), die als Goldstandard der
Diagnostik des friihen Zervixkarzinoms und seiner Vorstufen gilt. Sie dient der histologischen
Sicherung von squamésen und glandularen Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der
operativen Strategie. Hierflr ist eine spezifische Expertise, Ausstattung und Erfahrung
erforderlich, welche durch entsprechende Nachweise belegt sein muss.

Nachfolgend wird dargestellt, dass die erforderlichen Fallzahlen von einer ausreichend grof3en
Zahl von Arztinnen und Arzten erreicht werden kénnen. Es wird davon ausgegangen, dass zu
Beginn des Screeningprogramms pro Jahr ungefahr 250.000 Differentialkolposkopien
erforderlich sein werden. Zur Erbringung dieser Untersuchungen werden schatzungsweise
450 — 1200 Arztinnen und Arzte notwendig sein. Unter der Annahme von 200 Arbeitstagen im
Jahr misste eine Arztin oder ein Arzt demnach pro Arbeitstag 1 — 3 Untersuchungen
durchfuhren.

Aus der Jahresstatistik Zervix-Zytologie der entsprechenden Qualitatssicherungsvereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V geht hervor, dass jahrlich mindestens 40.000 histologisch
gesicherter Falle intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynakologischer Dysplasien an
die Zytologen gemeldet werden. Es ist davon auszugehen, dass die Fallzahlen tatsachlich
hoéher sind, da nicht alle histologischen Befunde an die Zytologen gemeldet werden. Zu Beginn
des Screeningprogramms werden die histologisch auffalligen Befunde vermutlich auch noch
ansteigen. Die in der Richtlinie vorgegebene Mindestzahl von 30 Fallen mit entsprechenden
histologischen Befunden je Arztin oder Arzt konnten bei durchschnittlicher Verteilung der Falle
von mindestens 1.333 Arztinnen und Arzten erreicht werden.

Der G-BA erhebt innerhalb von 2 Jahren nach Inkrafttreten Daten Uber die Auswirkung der
Mindestmengen und prift im Anschluss die Erforderlichkeit von Anderungen.

A-2.6 Programmbeurteilung

Die Qualitat der Friherkennungsprogramme von Krebserkrankungen soll nach § 25a SGB V
systematisch erfasst, Uberwacht und verbessert werden.

Hierzu werden insbesondere die in der oKFE-RL aufgefiihrten Fragestellungen bearbeitet. Die
Dokumentation erfolgt gemafl? Anlage VII oKFE-RL. Die geplante Programmbeurteilung
orientiert sich am Konzept einer gestuften Evaluation zum Zervixkarzinomscreening (Stand
30.November 2017), welches das IQTIG im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
erstellt hat (vgl. Konzept des IQTIG:
https://igtig.org/downloads/berichte/2018/IQTIG Evaluationskonzept-
Zervixkarzinomscreening Abschlussbericht 2018-04-09.pdf).
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Fir die Datenverarbeitung gilt der AT 88 8 bis 14 der oKFE-RL. Hier ist der grundlegende
Fluss der Daten geregelt (vgl. Anlage | AT). Die datenUbermittelnden Stellen
(Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, Krankenkassen und Krebsregister priifen
die elektronisch dokumentierten oder vorgehaltenen Daten auf Plausibilitat und tbermitteln
diese an die jeweils zustdndige Datenannahmestelle. Die Daten werden jeweils so
verschlisselt, dass jede Stelle, die mit den Daten arbeitet, jeweils nur die Teile einsehen kann,
die fur die jeweilige Aufgabe relevant sind. Fir die Zusammenfilhrung der verschiedenen
Datensatze in der Auswertungsstelle wird diesen in der Vertrauensstelle ein eindeutiges
Versichertenpseudonym zugeordnet. Dieses basiert auf der lebenslang gultigen
Krankenversicherungsnummer.

Es soll zudem bei der Datenauswertung maoglich sein, die Dokumentationen dem jeweiligen
pseudonymisierten Leistungserbringer oder der Betriebsstatte zuzuordnen. Dies ist
notwendig, um die Varianz zwischen Leistungserbringern messen zu kénnen und mithin zu
bewerten, ob dies Auswirkungen auf Parameter der Programmbeurteilung hat. Da
insbesondere bei labormedizinische Analysen der Ort der Leistungserbringung (z. B. die
Raumlichkeiten, Apparate) die Ergebnisse beeinflussen kann, sollen Parameter der
Programmbeurteilung auch betriebsstattenbezogen ausgewertet werden. Es wird erganzend
zu den Regelungen im AT der oKFE-RL festgelegt, dass die Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung auch verschlisselte
leistungserbringeridentifizierende Daten Ubermitteln. Die Kassenarztliche Vereinigung, als
Datenannahmestelle fir die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erzeugt aus den
leistungserbringeridentifizierenden Daten ein Leistungserbringerpseudonym und verschlisselt
dies mit dem Offentlichen Schlissel der Auswertungsstelle. Die Kassenarztlichen
Vereinigungen Ubermitteln das verschllsselte Leistungserbringerpseudonym an die
Vertrauensstelle. Von dort wird es verschlisselt an die Auswertungsstelle weitergeleitet.

A-2.6.1 Erhebung von Krankenkassendaten

Im Rahmen der Programmbeurteilung soll Gberprift werden, ob sich das Einladungsverfahren
auf die Teilnahmerate auswirkt. Hierzu muisste das Teilnahmeverhalten von
anspruchsberechtigten Personen mit und ohne Einladung in einem bestimmten Zeitraum
verglichen werden. Die Einbeziehung der Einladungsdaten der Krankenkassen ermdglicht
eine exakte Erfassung der anspruchsberechtigten und eingeladenen Personen. Mit den Daten
der Krankenkassen kann auch die ,Population unter Risiko* fir weitere Auswertungen z. B.
zur Bewertung der Mortalitatsentwicklung exakter definiert werden.

Zum Zwecke der einheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch die
Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher Regeln fur die Datenbereitstellung der
klinischen Krebsregister und Krankenkassen wurde das IQTIG beauftragt Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen (inkl. EDV-
technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm) zu erstellen. Die
jeweils aktuelle Fassung wird durch das IQTiG im Internet vero6ffentlicht.

A-2.7 Fazit

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening zeigt fir die patientenrelevanten
Endpunkte, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+, einen Hinweis flr einen Nutzen einer HPV-
Diagnostik allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniber einer
ausschlie3lich zytologiebasierten Strategie. Durch die Anwendung des HPV-Tests im
Primarscreening kann die Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms weiter gesenkt werden.

Die Fruherkennung des Zervixkarzinoms wird auf der Grundlage der gesetzlichen Regelungen
des 8§ 25a SGB V und unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der nationalen und EU-LL
als organisiertes Frilherkennungsprogramm weiterentwickelt.

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben in einer Ubergangsphase weiterhin Anspruch auf
eine jahrliche zytologische Untersuchung. Ab dem Alter von 35 Jahren haben Frauen im
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Abstand von 3 Kalenderjahren Anspruch auf ein kombiniertes Screening mit HPV-Test und
Zytologie. Die angebotenen Screeningstrategien, werden auf der Grundlage neuer
Studiendaten und den Daten aus dem Screeningprogramm weiterentwickelt.

A-2.8 Anderungen der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)

Die oKFE-RL regelt in spezifischer Weise die organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme
und steht neben der bereits etablierten KFE-RL.

Zeitgleich mit dem Beschluss zur Anderung der oKFE-RL, BT Zervixkarzinomscreening
muissen entsprechende Anpassungen an der KFE-RL erfolgen, da anderenfalls
widerspruchliche Vorgaben in zwei Richtlinien zu beachten waren. Deshalb werden Inhalte in
der KFE-RL angepasst, in die oKFE-RL Uberfihrt oder in dieser Richtlinie neu geregelt. Die
Anderungen an der KFE-RL sind somit notwendige Folgeanderungen, die sich aus den neuen
Regelungsinhalten in der oKFE-RL ergeben.

A-2.9 Inkrafttreten

Die Anderungen der Krebsfriiherkennungsrichtlinie (KFE-RL) nach Teil | dieses Beschlusses
treten am 1. Januar 2020 in Kraft. Damit besteht bis zur Anwendung der neuen Regelungen
zum Krebsfriiherkennungsprogramm des Zervixkarzinoms (0KFE-RL) weiterhin Anspruch auf
Friherkennungsuntersuchungen (mit Zytologie-Abstrich) gemal KFE-RL.

Die Anderungen der Richtlinie fir organisierte Krebsfrilherkennungsprogramme nach Teil 1I
dieses Beschlusses treten am 1. Juli 2019 in Kraft. Die Anderungen nach Teil Il dieses
Beschlusses sind aber erst ab dem 1. Januar 2020 anzuwenden. Bis dahin wird der
Bewertungsausschuss gemdald 8 87 Absatz 5b Satz 1-3 SGB V den Einheitliche
Bewertungsmafistab anpassen und die Partner des Bundesmantelvertrags die
Quialitatssicherungsvereinbarung fiir die Kolposkopie nach § 135 Abs. 2 SGB V entwickeln.
Der G-BA geht davon aus, dass das IQTIG bis zum 30.06.2019 die Spezifikationen fristgerecht
veroffentlicht und die Softwarehersteller den Arztpraxen die entsprechende Software somit
spatestens zum 1. Januar 2020 zur Verfugung stellen kénnen. Die Einladungen sollen
erstmalig am 01.01.2020 erfolgen.

A-3 Wirdigung der Stellungnahmen

Am 12. April 2018 hat der zustandige Unterausschuss (UA MB) das Stellungnahmeverfahren
zur  Richtlinie  fur organisierte  Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL) BT
Zervixkarzinomscreening sowie Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) mit
dissenten Positionen von GKV-SV, KBV und PatV eingeleitet. Am 26. Juli 2018 wurde dem
UA MB im Rahmen eines Sachstandsberichtes der vorlaufige Stand der Wiirdigung der
schriftlichen Stellungnahmen vorgelegt.

Es haben 20 Stellungnahmeberechtigte Organisationen eine schriftliche Stellungnahme zum
Beschlussentwurf eingereicht. GemaR der Festlegung des UA MB vom 12. April 2018 wurde
der Verband der Privaten Krankenversicherungen (PKV) am Stellungnahmeverfahren zur
oKFE-RL beteiligt. Der Verband hat keine Stellungnahme abgegeben. Die schriftlichen
Stellungnahmen wurden gewiirdigt und Anderungen an den Beschlussunterlagen
vorgenommen. Nach Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen bestanden weiterhin
unterschiedliche Positionen zu einzelnen Regelungen sowie einige offene Fragen, die im
Rahmen der miindlichen Anhoérung, die am 23. August 2018 erfolgte, erértert wurden.

Unter Berlcksichtigung der mindlichen Anhérung, an der 14 Stellungnahmeberechtigte
Organisationen teilgenommen haben, wurden weitere Anderungen am Beschlussentwurf
vorgenommen und in einigen dissenten Punkten Einigungen erzielt.

Alle Stellungnehmer haben die Verbesserung des deutschen
Krebsfriherkennungsprogramms zum Zervixkarzinom begruft.
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Im Zusammenhang, dass von einigen Stellungnahmeberechtigten Organisationen Kkritisch
angemerkt wurde, dass von den EU-Richtlinien und von der deutschen S3-Leitlinie im
geplanten Programm fur Deutschland abgewichen wird, insbesondere beziiglich der Intervalle
sowie in Bezug auf die Parallelitéat der Zytologischen Untersuchung und des HPV-Tests, ist
allen Beteiligten wichtig, dass das deutsche Programm detailliert evaluiert wird, um in Zukunft
Zu wissen, ob Anderungsbedarf besteht.

Das Stellungnahmeverfahren, inklusive der Auswertung der schriftlichen und mundlichen
Stellungnahmen, ist im Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation dokumentiert.

Nach dem Stellungnahmeverfahren ergeben sich folgende begriindete Anderungen fir die
Beschlussdokumente:

1. In allen Beschlussunterlagen wurde die Formulierung ,Datenerhebung, -verarbeitung
und -nutzung gemaf der Datenschutzgrundverordnung in ,Datenverarbeitung” geéndert.

Abschnitt A Geltungsbereich, Ziele, Anspruchsvoraussetzungen und Inhalte

2. Im § 2 (Ziele) Ubernehmen KBV und PatV die Position des GKV-SV, wonach die
spezifische Zielsetzung des Zervixkarzinomscreenings, neben den im Allgemeinen Teil der
oKFE-RL genannten Zielen, insbesondere in der Senkung der Neuerkrankungsrate ist und
streichen den Zusatz ,durch rechtzeitige Diagnose und Therapie von Krebsvorstufen®.

Abschnitt B Einladungswesen

3. In 8 5 (Einladung) Absatz 1 wird dem Vorschlag gefolgt, dass eine weitere Einladung
der Versicherten nach dem 60 Lebensjahr erfolgen sollte, die nun mit Erreichen des Alters von
65. Jahren versandt wird.

4, In 8 5 wird ein neuer Absatz 7 eingefugt ,Der erste Einladungsstichtag ist der 1. Januar
2020".

Abschnitt C Durchfiihrung der Maf3hahmen

5. In 8 6 (Untersuchungen im Primarscreening) Absatz 1 Buchstabe b Gbernimmt der
GKV-SV die Position der KBV und PatV.
6. In 8 6 wird ein neuer Absatz 2 aufgenommen ,Die Klassifikation und Dokumentation

eines Zytologiebefundes im zytologiebasierten und kombinierten Screening sowie in der
Abklarungsdiagnostik erfolgt nach der Minchner Nomenklatur 11l mit Stand: 01. Juli 2014.*

7. In § 6 Absatz 3 (neu) werden Satz 4 und 5 neu gefasst ,Ein zytologischer Befund der
Gruppe list ein unaufféalliger Befund und wird nur bei klinischen Aufféalligkeiten der Versicherten
mitgeteilt. Auf ausdricklichen Wunsch der Versicherten wird auch ein unauffalliges Ergebnis
mitgeteilt.

8. In 8 6 Absatz 4 (neu) wird neu formuliert ,Fir das kombinierte Primarscreening ab dem
Alter von 35 Jahren (Ko-Testung) werden Abstriche flr eine zytologische Untersuchung und
einen HPV-Test abgenommen. Fir die zytologischen Untersuchungen, den HPV-Test und die
klinische Untersuchung gelten die Vorgaben dieser Richtlinie. Die Arztin oder der Arzt, die oder
der den Zytologie-Abstrich und den HPV-Abstrich eingesandt hat, wird umgehend nach
Vorliegen der Ergebnisse informiert. Diese oder dieser informiert die Versicherte tUber einen
auffalligen Befund und die erforderliche Abklarungsdiagnostik gemafd § 7. Das kombinierte
Primarscreening ist unauffallig, wenn der HPV-Test negativ ist und ein zytologischer Befund
der Gruppe | vorliegt. In diesem Fall erfolgt wieder die Teilnahme am Primérscreening. Die
Befunde werden der Versicherten nur auf ausdricklichen Wunsch mitgeteilt. Im Falle eines
negativen HPV-Tests und eines Zytologiebefundes der Gruppe 1l-p oder lI-g erfolgt auch
wieder die Teilnahme am Primérscreening. Die Versicherte wird aber tber die Befunde
informiert und das weitere Vorgehen mit ihr besprochen.*.

9. in 8 6 wird der Absatz 4 zu Absatz 5.
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10. In 87 (Abklarungsdiagnostik) werden in Absatz 5 die Buchstaben a und b
zusammengefasst ,Ein Zytologiebefund der Gruppe ll-a ist nach Minchener Nomenklatur 111
mit Stand 01. Juli 2014 ein morphologisch unauffélliger Befund. Das weitere Vorgehen ist
abhangig von der Anamnese (zytologischer, histologischer, kolposkopischer, klinischer
Befund). Die Abklarung der Befunde der Gruppe lI-e, lll-e, 1ll-x, V-e und V-x nach Minchener
Nomenklatur 11l mit Stand 01. Juli 2014 ist nicht Gegenstand dieser Richtlinie.”

11. In 8 7 Absatz 8 Satz 2 Gbernehmen der GKV-SV und die PatV nach Umformulierung
die Position der KBV ,Die Befunde der Abklarungskolposkopie und histologischen
Untersuchung sowie der Kontrolluntersuchungen nach bioptisch gesicherter CIN 1 oder CIN 2
(Zytologie, HPV-Test, Abklarungskolposkopie) und das weitere Vorgehen (incl. Ergebnisse der
operativen Eingriffe) sind gemafl Anlage VII zu dokumentieren. Nach einer Biopsie mit dem
histologischen Befund = einer CIN3 (Ziellasion des Friherkennungsprogramms) erfolgt die
Therapie."

Abschnitt D Qualitatsanforderungen

12. In 8 8 (Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitdt) wird als neuer Absatz 1
aufgenommen ,Klinische Untersuchungen und Abstrichentnahmen nach dieser Richtlinie
sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren, welche die vorgesehenen Leistungen auf
Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen kénnen, nach der arztlichen Berufsordnung
dazu berechtigt sind und Uber die erforderlichen Einrichtungen verfigen.“. Diese Regelung
war zuvor in § 1 (Geltungsbereich) verortet.

13. In 8 8 Absatz 2 (neu) Buchstabe a wird die Vorgabe zur Zytologie technologieneutral
formuliert. Der Vorschlag durch einen Zusatz Rechtssicherheit fir alle Anwender zu schaffen
wurde umgesetzt ,(als konventioneller Abstrich oder mittels Diinnschichtverfahren)®.

14, In § 8 Absatz 3 (neu) Buchstabe a - ¢ Gibernimmt die KBV die Position des GKV-SV.

15. Unter 8 8 Absatz 2 zu den HPV-Tests wurde eine Ful3note geldscht, die nur einen von
zwei HPV-Test als Vergleichstest genannt hat.

16. In 8 8 Absatz 5 (neu) schlieRen sich GKV-SV und PatV der Position der KBV an und
Satz 1 ,Die Abklarungskolposkopie nach Absatz 3 darf nur erbracht und abgerechnet werden*
wird ersetzt durch: ,Die Abklarungskolposkopie nach Absatz 4 darf nur erbracht werden*.
Zudem wird die Angabe im 2. Halbsatz ,zugelassen oder ermachtigt® durch die Angabe
Lteilnimmt” konkretisiert.

17. In § 8 Absatz 5 (neu) Buchstabe d schlief3t sich die KBV nach einer Anderung des
zeitlichen Rahmens fur das Ersatzkriterium von 12 auf 24 Monate der Position des GKV-SV
und der PatV an. Zudem wird Buchstabe f umformuliert ,Nachweis mindestens einer
Kooperationsvereinbarung mit einer Einrichtung, die auf die Behandlung von
Gebarmutterhalskrebs spezialisiert ist.“ In Buchstabe g schlieRen sich der GKV-SV und die
PatV der Position der KBV an.

18. In § 8 Absatz 5 und 6 (neu) vertritt die KBV nach dem Stellungnahmeverfahren eine
dissente Position zu den Mindestmengen (vgl. Darstellung der unterlegenen Positionen in der
ZD).

19. In § 8 Absatz 6 (neu) Buchstabe b im 2. Satz wird nach dem Stellungnahmeverfahren
festgelegt, dass die Teilnahme an interdisziplindren Fallkonferenzen in begrindeten
Ausnahmeféallen per Videokonferenz erfolgen kann.

Abschnitt E Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat des
Friherkennungsprogramms

20. In § 10 (Programmbeurteilung) hat die PatV 3 Fragen, die sie im Zusammenhang mit
dem Widerspruchsrechten formuliert hat, gestrichen.

21. In 8 10 Nummer 8 schlielRen sich GKV-SV und PatV der Position der KBV an und
erganzen Buchstabe a: Welche ,negative” Konsequenzen resultieren aus einem positiven
Screeningbefund? Zudem wird der Zusatz der PatV Buchstabe b gestrichen.
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22. In 8 11 (Datenquellen) wird die Position der KBV und der PatV, dass auch
Krankenkassen als Datenquellen fur die Programmbeurteilung einbezogen werden sollen vom
GKV-SV mitgetragen.

23. In 8 12 wird der Titel angepasst ,Datenverarbeitung” und der Einleitungssatz wird zu
Absatz 1 (neu). In den folgenden Abséatzen wird der Verweis aus der KBV Position auf die
Anlage VII der Richtlinie aufgenommen, sowie die quartalsweise Lieferung an die
Kassenarztliche Vereinigung. Die Position von GKV-SV PatV zum Umgang mit
leistungserbringeridentifizierenden Daten wird von der KBV mitgetragen. Im Absatz 6 (neu)
schlief3t sich die KBV und die PatV der Position des GKV-SV an.

Anlage IV Muster altersspezifische Einladung

24. Im Absatz ,Textbaustein fir Frauen ab 35 Jahren“ schlie3t sich der GKV-SV der
Position der KBV und der PatV an. Zudem verzichtet die PatV auf den Satz ,Sollten in Ihrer
Familie mehrere Krebserkrankungen bekannt sein, wenden Sie sich bitte an lhren
Gynakologen, um zu klaren, ob eine ausfuhrliche Beratung sinnvoll sein kann.“.

Anlage VI Altersspezifische Versicherteninformationen

25. In den Versicherteninformationen fur Frauen zwischen 20 und 34 Jahren und ab 35
Jahren wurde die Schreibweise ,Co-Test" gedndert in ,Ko-Test" und unter der Uberschrift ,Wie
entsteht Gebarmutterhalskrebs?* die Angabe ,lange zurtickliegende Infektionen* durch die
Angabe ,eine langanhaltende Infektion“ ersetzt. AuRerdem wurde der Begriff ,Pap-Test" durch
.Pap-Abstrich” ersetzt und diese Anderung erlautert.

Anlage VII Aufstellung der zur Programmbeurteilung zu dokumentierenden Daten

26. Dem Vorschlag, dass in allen Beschlussunterlagen, die Nomenklatur eingehalten wird
und CIN 1, 2, 3, mit arabischen Ziffern angeben und keine Doppelnennung CIN 3 und CIS
verwendet wird, weil CIS bereits in CIN 3 inkludiert ist, wurde bertcksichtigt. Alle Regelungen,
die eine Angabe der Vertragsarztnummer vorsehen wurden entsprechend der GKV-SV
Position so ergénzt, dass auch die Betriebsstattennummer als Alternative aufgenommen
wurde.

Dokumentation fur das Primarscreening und Abklarung mittels Zytologie und HPV-Test
27. Die Uberschrift wird entsprechend der Position des GKV-SV angepasst.

28. In 8) wird die Position von GKV-SV und PatV Gbernommen.

Dokumentation Abklarungskolposkopie

29. In 8) Buchstabe c) Der Begriff Konisation wird durch Exzision ergénzt.
Dokumentation Krankenkassen

30. Die Uberschrift und die aufgelisteten 4 Angaben wurden entsprechend der Position von
KBV und PatV aufgenommen.

A-4 Burokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu erwartenden
Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemdall Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen  neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten  flr
Leistungserbringer.

Der vorliegende Beschluss enthélt die Regelungen eines organisierten Programmes zur
Friherkennung von Zervixkarzinomen. In diesem Zusammenhang ergeben sich gegentber
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den bisher geltenden Regelungen folgende neue oder gednderte Informationspflichten fur die
Leistungserbringer:

1. Anderung von § 8 KFE-RL

Bislang regelte 8 8 KFE-RL die Aufzeichnung und Dokumentation der Klinischen und
zytologischen Untersuchungen bei Frauen. Die anamnestischen Angaben sowie die
Ergebnisse der klinischen und zytologischen Untersuchungen werden bisher auf einem
dreiteiligen Berichtsvordruck (Muster 39) aufgezeichnet. Der ausgefillte dreiteilige
Berichtsvordruck wird zusammen mit dem Untersuchungsmaterial an die Zytologin oder den
Zytologen gesandt. Teil b des Berichtsvordruckes wird von der Zytologin oder dem Zytologen
ausgefullt an den Einsender zuriickgeschickt und verbleibt bei der untersuchenden Arztin oder
dem untersuchenden Arzt, wahrend Teil d bei der Zytologin oder dem Zytologen verbleibt.

Gemall Messungen des Statistischen Bundesamtes im Rahmen des Projektes ,Mehr Zeit fir
Behandlung — Vereinfachung von Verfahren und Prozessen in Arzt- und Zahnarztpraxen®
wurde der zeitliche Aufwand fiir die Dokumentation der zytologischen Untersuchung gemar
den bislang geltenden Regelungen auf 11,4 Minuten je Fall beziffert. Bei den derzeit glltigen
Tarifwerten fir hohes wund mittleres Qualifikationsniveau ergeben sich hieraus
Burokratiekosten in Héhe von 9,03 Euro je Fall bei einem geschétzten Sowiesokosten-Anteil
von 50 Prozent.

Mit dem nun vorgesehenen Beschluss wird § 8 der KFE-RL wie folgt neu formuliert: ,Die
anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen werden von
der Arztin oder dem Arzt in der Patientenakte dokumentiert.* Aus der Dokumentation in der
Patientenakte ergeben sich grundsatzlich keine neuen Birokratiekosten fiur die
Leistungserbringer, da davon ausgegangen wird, dass die Dokumentation in der Patientenakte
hinsichtlich Anamnese und Untersuchungsergebnissen zum Ublichen Bestandteil der
arztlichen Dokumentation gehort. Die sich aus der Dokumentation des bislang vorgesehenen
Berichtsvordruckes ergebenden Birokratiekosten entfallen jedoch nicht ganzlich, sondern
finden sich kinftig in den Dokumentationsvorgaben beziglich der zur Programmbeurteilung
dokumentierenden Daten wieder (Anlage VIl neu) und werden untenstehend unter Nr. 6 einer
Schatzung unterzogen.

2. Nachweis der Erfillung der Anforderungen bei HPV-Tests (8§ 8 Abs. 3 BT
Zervixkarzinom)

§ 8 Abs. 3im BT Zervixkarzinom der oKFE-RL sieht vor, dass die Erfiillung der Anforderungen
an einen HPV-Test mit mindestens einer aussagekraftigen Studie nachgewiesen werden
muss. Hierbei ist vorgesehen, dass der Hersteller des Tests gegenlber der Vertragsarztin oder
dem Vertragsarzt in einer Herstellererklarung darlegt, dass die in der Richtlinie formulierten
Anforderungen erflillt sind. Insofern ergibt sich aus dieser Regelung keine Nachweispflicht fir
den einzelnen Vertragsarzt. Diesem obliegt jedoch die Kenntnisnahme der entsprechenden
Herstellererklarung. Welcher zeitliche Aufwand sich hieraus im Einzelfall ergibt, lasst sich
schwer abschatzen. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die Kenntnisnahme der
Herstellererklarung mit der fachlich-inhaltlichen Pflicht der Arztin oder des Arztes
korrespondiert, sich vor Anwendung des entsprechenden Produktes mit dessen Eigenschaften
vertraut zu machen.

3. Weitere Anforderungen an die den HPV-Test durchfiihrenden Arztinnen oder Arzte
(8 8 Abs. 3 BT Zervixkarzinom)
8§ 8 Abs. 3 im BT Zervixkarzinom sieht zudem vor, dass der HPV-Test nur von Arztinnen oder
Arzten durchgefilhrt werden darf, die eine Genehmigung geméaR der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmaflnahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur Erbringung von speziellen
Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin (Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor)

22



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

zur Ausfuhrung und Abrechnung dieser Leistung besitzen. Aus dem Verweis auf diese bereits
geltende Qualitatssicherungsvereinbarung nach 8 135 Abs. 2 SGB V ergeben sich keine
neuen Blrokratiekosten fir die Leistungserbringer.

Des Weiteren muss der Arzt oder die Arztin entsprechend den Vorgaben in §9 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein Qualitatssicherungssystem etabliert haben und sich
regelmafig an geeigneten externen Qualitatssicherungsmalnahmen fir den geman dieser
Richtlinie eingesetzten Test beteiligen. Auch mit dieser Regelung ergeben sich fur die
Arztinnen und Arzte keine neuen Burokratieckosten, da die entsprechenden
Qualitatssicherungsmafinahmen bereits gelten.

4. Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssicherung (8 8 Abs.
3 BT Zervixkarzinom)

Zusétzlich wird in § 8 Abs. 3 des BT Zervixkarzinom geregelt, dass der halbjahrliche Nachweis
der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssicherung gegentber der
Kassenarztlichen Vereinigung Voraussetzung fir die Durchfihrung des HPV-Tests ist. Geht
man gemalf der Zeitwerttabelle des Statistischen Bundesamtes von einem zeitlichen Aufwand
von 10 Minuten je Dateniuibermittlung aus, ergibt sich bei halbjahrlicher Ubermittlung ein
jahrlicher Zeitaufwand von 20 Minuten und somit jahrliche Burokratiekosten in Hohe von
geschatzt 17,77 Euro je Labor. Bei geschatzt 635 betroffenen Laboren ergeben sich insgesamt
jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschétzt rund 11.285 Euro.

5. Nachweis der Anforderungen fir die Abklarungskolposkopie (8§ 8 Abs. 5 BT
Zervixkarzinom)

a) Erstmalige Erteilung der Genehmigung

In 8 8 Abs. 5 werden Anforderungen an die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte definiert,
welche fir eine Genehmigung fur die Durchfiihrung von Abklarungskolposkopien gegenuber
der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden missen. Gemaf Schatzung des G-
BA entsteht fir das Genehmigungsverfahren ein zeitlicher Aufwand von einmalig 415 Minuten
je adressierter Arztin oder adressierten Arzt. Die fur die Erfullung des Nachweises
erforderlichen Standardaktivitdten und damit einhergehenden Blrokratiekosten stellen sich
dabei wie folgt dar:

Standardaktivitat Zeitaufwand in Min. je | Erforderliches Burokratiekosten  in
Genehmigungsverfahren | Qualifikationsniveau Euro je Fall

Einarbeitung in die | 30 hoch (53,30 Euro/h) 26,65

Informationspflicht

Beschaffung der | 315 hoch (53,30 Euro/h) 279,82

Daten

Formulare ausfillen, | 15 hoch (53,30 Euro/h) 13,32

Beschriftung,

Kennzeichnung

Datenlibermittlung 10 hoch (53,30 Euro/h) 8,88

Interne Sitzungen 30 hoch (53,30 Euro/h) 26,65

Kopieren, Archivieren, | 15 mittel (27,80 Euro/h) 6,95

Verteilen

Zusatzkosten (u.a. 7,45

Porto)

Gesamt 415 369,72
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Insgesamt ergeben sich je Genehmigungsverfahren fir die Arztin oder den Arzt einmalige
Birokratiekosten in Hohe von geschétzt rund 370 Euro. Unter der Annahme, dass einmalig
850 Vertragsarztinnen und Vertragsarzte eine entsprechende Genehmigung einholen werden,
ergeben sich einmalige Birokratiekosten in HOhe von geschéatzt 314.500 Euro.

Geht man zudem davon aus, dass jahrlich 5 Prozent neue Genehmigungen erteilt werden,
ergeben sich geschatzte jahrliche Burokratiekosten in Hohe von 15.725 Euro.

Fur den Fall, dass Leistungserbringer im Genehmigungsverfahren auf bereits vorliegende
Zertifikate als Nachweis zuriickgreifen, fallen die entsprechenden Aufwande womdglich
geringer aus.

b) Jahrlicher Nachweis zur Aufrechterhaltung der Genehmigung

Darlber hinaus sient 8§ 8 Abs. 6 BT Zervixkarzinom vor, dass jahrliche Nachweise zur
Aufrechterhaltung der Genehmigung erforderlich sind. Diese Nachweispflicht ist weniger
komplex ausgestaltet als die Erstbeantragung der entsprechenden Genehmigung. Es wird von
einem zeitlichen Aufwand von geschéatzt 380 Minuten je Genehmigungsverfahren
ausgegangen. Der grof3te Teil des zeitlichen Aufwands entféllt auch fir die Aufrechterhaltung
der Genehmigung auf den Nachweis von 100 durchgeflhrten Kolposkopien. Fir die
Schatzung werden die folgenden Standardaktivitaten zugrunde gelegt:

Standardaktivitat Zeitaufwand in Min. je | Erforderliches Birokratiekosten in
Genehmigungsverfahren Qualifikationsniveau Euro je Fall

Einarbeitung in die | 15 hoch (53,30 Euro/h) 13,32

Informationspflicht

Beschaffung der | 315 hoch (53,30 Euro/h) 279,82

Daten

Formulare ausfullen, | 15 hoch (53,30 Euro/h) 13,32

Beschriftung,

Kennzeichnung

Dateniibermittlung 10 hoch (53,30 Euro/h) 8,88

Interne Sitzungen 10 hoch (53,30 Euro/h) 8,88

Kopieren, 15 mittel (27,80 Euro/h) 6,95

Archivieren, Verteilen

Zusatzkosten  (u.a. 7,45

Porto)

Gesamt 380 338,62

Insgesamt resultieren hieraus je Arztin oder Arzt jahrliche Burokratiekosten in Hohe von
geschatzt rund 339 Euro. Bei rund 850 betroffenen Arztinnen und Arzten entstehen somit
jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschétzt 288.150 Euro.

6. Dokumentation der Untersuchungen (8 9 Abs. 1 BT Zervixkarzinom sowie Anlage VII)

a) Dokumentationssoftware

89 Abs. 1 des BT Zervixkarzinom sieht vor, dass die im Rahmen des
Friherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchungen standardisiert elektronisch zu
dokumentieren und von der dokumentierenden Arztin oder vom dokumentierenden Arzt an die
jeweils zustdndige Kassenarztliche Vereinigung zu Ubermitteln sind. Die Inhalte der
Dokumentation sind in der Anlage VIl festgelegt.

Damit von den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten die in der Anlage VII genannten Daten
elektronisch erfasst werden konnen, sind die Anschaffung und die Installation der
entsprechenden Dokumentationssoftware notwendig. Sowohl beim Kauf als auch bei der
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erstmaligen Installation der Software handelt es sich um einen einmalig entstehenden
Aufwand.

Es wird davon ausgegangen, dass sich die durchschnittlichen Anschaffungskosten je Arzt auf
500 Euro belaufen. Bei rund 12.400 Gynékologen und tGber 600 Laboren, also insgesamt Uber
13.000 adressierten Vertragsarztinnen und Vertragsarzten resultieren hieraus insgesamt
einmalige Anschaffungskosten in Héhe von 6,5 Mio. Euro.

a) Dokumentation des Primérscreenings

Anlage VIl listet fur die Dokumentation des Primarscreenings 31 ltems. Gegentiber dem bisher
geltenden Berichtsvordruck (Muster 39) ergeben sich umfangreiche Anderungen. So werden
kinftig neue Felder zur Dokumentation vorgesehen (z.B. zum HPV-Impfstatus, zu der
vorangegangenen Untersuchung, zum HPV-Test-Ergebnis und zu den empfohlenen
MalRnahmen). Andererseits entfallen eine Reihe von Feldern, welche bisher in Muster 39
enthalten waren, insbesondere zum Befund. Insgesamt kann im Sinne einer annahernden
Abschatzung davon ausgegangen werden, dass sich der zeitliche Aufwand gegeniber der
Dokumentation des bisherigen Musters 39 (siehe oben, Nr. 1) nicht wesentlich verandert.

b) Dokumentation der Abklarungskolposkopie

Im Rahmen der Abklarungskolposkopie sind gemaR Anlage VII maximal 32 Felder zu
dokumentieren, wobei ein Teil der Felder automatisch befillt werden kann und ein weiterer
Teil an Feldern optional dokumentiert wird. Wird davon ausgegangen, dass im Durchschnitt
15 Felder dokumentiert werden, ergeben sich bei hohem Qualifikationsniveau und 15 Sek. je
Feld Burokratiekosten je Fall in H6he von geschatzt 3,33 Euro. Bei geschatzt rund 250.000
Abklarungskolposkopien ergeben sich somit Birokratiekosten in Hohe von 832.500 Euro
jahrlich.

C) Dokumentation der Ergebnisse der operativen Eingriffe

Bei operativen Eingriffen sind gemafR den Vorgaben in Anlage VII sieben Felder zu
dokumentieren. Bei hohem Qualifikationsniveau sowie unter der Annahme eines zeitlichen
Aufwands von 15 Sek. je Feld ergeben sich je Fall Burokratiekosten in Hohe von geschatzt
1,55 Euro. Bei jahrlich rund 55.000 operativen Eingriffen ergeben sich insgesamt
Burokratiekosten in Hohe von geschéatzt 85.250 Euro jahrlich.

d) Dokumentation der Zytologie durch Labore

Anlage VII sieht fur die Dokumentation der Zytologie durch die Labore gegentiber dem bisher
geltenden Stand keine zusatzlichen Dokumentationsanforderungen vor. Insofern ergeben sich
in diesem Abschnitt keine neuen Birokratiekosten fiir die Leistungserbringer. Durch die
Anderung des Untersuchungsintervalls fur Frauen ab dem Alter von 35 Jahren wird die Anzahl
der zytologischen Untersuchungen sinken und damit auch der diesbeziigliche
Dokumentationsaufwand.

e) Dokumentation des HPV-Tests durch Labore

Von den Laboren ist bei HPV-Tests das HPV-Test-Ergebnis anhand von vier, maximal finf
Datenfeldern zu dokumentieren. Im Durchschnitt ergeben sich hieraus bei hohem
Qualifikationsniveau und wiederum unter der Annahme eines zeitlichen Aufwands von 15 Sek.
je Feld Burokratiekosten in Hohe von geschétzt 1 Euro je Fall. Bei jahrlich rund 5 Mio.
durchgefuhrten HPV-Tests ergeben sich jahrliche Birokratiekosten in Héhe von geschatzt 5
Mio. Euro. Zudem werden im Rahmen der Abklarungsdiagnostik weitere HPV-Tests durch die
Labore zu dokumentieren sein.

Hinsichtlich der in Anlage VII geregelten Dokumentationsanforderungen kann insgesamt
festgehalten werden, dass nach der Etablierung eines zuverlassigen Datenabgleichs mit den
klinischen Krebsregistern die Dokumentationsanforderungen an die Leistungserbringer kiinftig
gof. reduziert werden kdnnen.
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Zusammenfassung

Insgesamt ergeben sich aus den vorgesehenen Regelungen folgende zusatzliche
Burokratiekosten fiir die Arztinnen und Arzte:

Informationspflicht

Jahrliche Blrokratiekosten in
Euro

Einmalige Burokratiekosten
in Euro

Nachweis der erfolgreichen | 11.285 -
Teilnahme an der externen QS

bzgl. HPV-Tests

Nachweis der Anforderungen | 15.725 314.500
fur die Abklarungskolposkopie

Aufrechterhaltung der | 288.150 -
Genehmigung zur

Abklarungskolposkopie

Dokumentationssoftware - 6.500.000
Dokumentation 832.500 -
Abklarungskolposkopie

Dokumentation operative | 85.250 -
Eingriffe

Dokumentation HPV-Tests | 5.000.000 -

durch Labore

Insgesamt 6.232.910 6.814.500
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A-5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
09. April 2013 Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und —

registergesetzes (KFRG)

UA 27. Juni 2013 Beauftragung einer AG mit der konzeptionellen

Methodenbewertung Vorbereitung eines organisierten

(UA MB) Zervixkarzinom-Screenings entsprechend der
Vorgaben KFRG

UA MB 26. September 2013 Beschlussempfehlung an das Plenum IQWiG-
Beauftragung. Update-Recherche zum HPV-
Test im Primarscreening

Plenum 17. Oktober 2013 IQWIiG-Beauftragung Update-Recherche zum
HPV-Test im Primarscreening

UA MB 30. Januar 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei Beratungen zu oKFE-
RL

Arbeitsgruppe (AG) 20. Mai 2014 Formale Abnahme des IQWiG-Berichts S13-03

Zervixkarzinom- Bewertung des Nutzens des HPV-Tests im

Screening Primarscreening hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte (Update zum
IQWIiG-Bericht S10-01)

UA MB 28. Mai 2014 Einleitung Stellungnahmeverfahren BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

Plenum 19. Juni 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei oKFE-RL

UA MB 24. Juli 2014 Wirdigung der Stellungnahmen BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

UA MB 28. August 2014 Darstellung der Positionen der Banke und
Vereinbarung zur Vorlage regelmaRiger
Sachstandsberichte der AG im UA MB

UA MB 23. Oktober 2014 Bericht zum Stand der Entwicklung von
Eckpunkten fir das organisierte Screening

UA MB 27. November 2014 | Sachstandsbericht und Prifung bzgl. Der Frage
ob eine Erprobung erfolgen soll

UA MB 29. Januar 2015 Festlegung keine Erprobung erforderlich

UA MB 12. Marz 2015 Beschlussentwurf zur Beauftragung des IQWiG
zur Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening
Abstimmung Eckpunkte des Screenings
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

Plenum 19. Marz 2015 Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur
Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening und Veréffentlichung
der Konkretisierung einschl. Eckpunkte des
Screenings

UA MB 28. Mai 2015 Sachstandsbericht Vorbereitung QS-Monitoring

UA MB 30. Juli 2015 Sachstandsbericht QS-Monitoring

UA MB 27. August 2015 Entscheidung  Uber  Strukturierung  des
Beratungsverfahrens via
Teilbeschlussfassungen

September 2015 Erganzung der Europdischen Leitlinien zum
Zervixkarzinomscreening (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer
screening Second edition - Supplements)
September 2015 Ankuindigung einer Konsultationsfassung einer

deutschen S3 LL zur Pravention des
Zervixkarzinoms

UA MB 8. Oktober 2015 Sachstandsbericht Stand der 1.
Teilbeschlussvorlage,  Vorbereitung  einer
Expertenanhdrung

UA MB 26. November 2015 | Sachstandsbericht Durchfiihrung einer

Expertenanhdrung Teilnehmerkreis und
Fragenkatalog und Beschluss zur Einrichtung
einer Vorbereitungsgruppe fur ein
Vergabeverfahren Wissenschaftliche
Institution fur die Evaluation der
Programmqualitat*

AG Zervixkarzinom-
Screening

1. Dezember 2015

Durchfiihrung einer Expertenanhérung

UA MB

28. Januar 2016

Bericht zur Expertenanhérung vom 1.
Dezember 2015- Antrag der Patv -
Screeningablauf - vom 25. Januar 2016

Plenum

18. Februar 2016

Richtungsentscheidung zum Antrag der PatV
vom 25. Januar 2016 - hier Ablehnung des
Antrags

UA MB

25. Februar 2016

Beschlussempfehlung zur IQWiG-Beauftragung
- Bewertung der Dinnschichtzytologie als
Triage-Test im  Zervixkarzinom-Screening
mittels Rapid Report

Plenum

9. Marz 2016

IQWIiG-Beauftragung - Bewertung der Dinn-
schichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid Report
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

24. Marz 2016

Sachstandsbericht, Beratung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens Zu einem
Teilbeschlussentwurf zum Screeningablauf —
hier Vorlage der Beschlussunterlagen zum April
2016 avisiert

UA MB

28 April 2016

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
einem ersten Teilbeschluss mit dissenten
Beschlussentwiirfen, der KBV, des GKV-SV
und der PatV (Stellungnahmefrist bis 31. Mai
2016)

UA MB

23. Juni 2016

Sachstandsbericht  zur  Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens zu den bislang
dissenten Teilbeschliissen Festlegung
bezlglich der Beauftragung des IQTIG
bezlglich der Frage der Konzepterstellung fur
die Evaluation einschl. Dokumentation

UA MB

28. Juli 2016

Anderungsvorschlag der KBV zu den mit dem
IQWIiG-Auftrag zur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformation im  Plenum am
19.03.2015 verabschiedeten Eckpunkten zum
organisierten Zervixkarzinomscreening (Antrag
der KBV vom 13. Juli 2016)

UA MB

25. August 2016

Sachstandsbericht zur im Falle der Umsetzung
der Anderung der Eckpunkte veranderten
Zeitplanung bezlglich Versicherteninformation
und Einladungsschreiben

Beschlussempfehlung zur Auftragsanderung fur
den IQWIiG-Auftrag zur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen

Beschlussempfehlung zur Beendigung der
Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung der
Dunnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening.

Plenum

15. September 2016

Beschluss zur Auftragsanderung fir den
IQWIiG-Auftrag zur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen

Beschluss zur Beendigung der Beauftragung
des IQWIG zur Bewertung der
Dunnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

27. Oktober 2016

Sachstandsbericht Verfahrensabstimmung zur
RL-Anderung mit geanderten Eckpunkten

Vorgehen bei der Teilbeschlussfassung und
Terminplanung einschl. erneutem
Stellungnahmeverfahren

Beauftragung der AG mit der Erstellung einer
Auftragskonkretisierung fur das IQTIG zur
Konzepterstellung fur die Programmevaluation

Beratung zZur Umsetzung des
Widerspruchsrechts der Versicherten und zur
Vertrauensstelle fur die Pseudonymisierung der
Versichertendaten

UA MB

23. November 2016

Beschlussentwurf fir die Beauftragung des
IQTIG mit den Fragestellungen  zur
Programmbeurteilung sowie dem aktuellen
Stand des Beschlussentwurfes zum
Screeningablauf

UA MB

09. Januar 2017

Verfahrensvorschlag zur Neufassung einer
Richtlinie fir oKFE-Programme mit einer
Struktur fur einen Allgemeinen Teil (AT) und
Besondere Teile (BT)

Plenum

16. Januar 2017

Beschluss zur Beauftragung des IQTIG mit der
Entwicklung eines  Konzepts fur die
Programmbeurteilung des organisierten
Zervixkarzinomscreenings gemaf § 25a SGB V
bis zum 30. September 2017 (bis zum 30. Juni
2017 Vorlage Zwischenbericht).

UA MB

23. Februar 2017

Sachstandsbericht  zur  Beteiligung  von
Vertretern der Bundesbeauftragen fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
im Zusammenhang mit der Verwendung von
Daten zur Programmbeurteilung.

Befassung mit der Einrichtung einer
unabhangigen Vertrauensstelle sowohl fur die
sektorenlbergreifende Qualitatssicherung als
auch fur die oKFE-Programme

Plenum

20. April 2017

Beschluss zur Pseudonymisierung
personenbezogener Daten eine unabhéangige
Vertrauensstelle sowohl far die
sektorenlbergreifende Qualitatssicherung als
auch fur die oKFE-Programme einrichtet.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

31. Mai 2017

Zeit- und Arbeitsplanung fir die Einrichtung der
Strukturen zur Programmbeurteilung,
(Datenflussmodelle fur die Datenflisse von den
Leistungserbringern, den Krankenkassen und
fur den Krebsregisterabgleich)

UA MB

13. Juli 2017

Beratung der oKFEP-spezifischen Inhalte der
Leistungsbeschreibung fir die Vertrauensstelle
zur Verarbeitung erfasster Daten im Rahmen
oKFE-Programme einschl. der Eckpunkte far
die Widerspruchsverwaltung

UA MB

27. Juli 2017

Beschluss zur Weiterleitung der
Vergabeunterlagen fir die Vertrauensstelle, die
oKFEP betreffend, an den UA QS

UA MB

14. September 2017

Beschlussentwurf Giber die Durchfiihrung eines
Vergabeverfahrens zur Einrichtung einer
zentralen Widerspruchsstelle

Plenum

19. Oktober 2018

Das Plenum beschliel3t die Einsetzung einer
Vergabegruppe far die gemeinsame
Vertrauensstelle (UA QS und UA MB) nach
Fertigstellung der Vergabeunterlagen

Plenum

21. September 2017

Beschluss Uber die Durchfihrung eines
Vergabeverfahrens zur Einrichtung einer
zentralen Widerspruchsstelle

UA MB

14. Dezember 2017

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
Neufassung einer Richtlinie fir organisierte
Friherkennungsprogramm (oKFE-RL,
zusammengesetzt aus einem allgemeinen Tell
(AT) und einem besonderen Teil (BT).

Vorbereitung eines Vergabeverfahrens
.zentrale Widerspruchsstelle* fir die oKFE-
Programme abschliel3ende Beratung
Vergabeunterlagen

UA MB

25. Januar 2018

Widerspruchsverfahren Bericht und
Abstimmung Uber die Ausgestaltung
entsprechend Ruckmeldung der BfDI

UA MB

08. Marz 2018

Vorbereitung eines Auftrags zur Erstellung
technischer Spezifikationen fur die
Datennutzung zur Programmbeurteilung
Abstimmung der Verfahrensschritte und
Zeitziele
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

UA MB 22. Marz 2018 Vorbereitung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens - hier
Bekanntmachung zur Ermittlung betroffener
Medizinprodukthersteller
Beratung mit dem IQTIG zur Frage der
Beauftragung des IQTIG zur Erstellung der
Spezifikationen fur das organisierte
Zervixkarzinomscreening

UA MB 12. April 2018 Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens fir das organisierte
Zervixkarzinomscreening

UA MB 26. Juli 2018 Wirdigung der Stellungnahmen

23. August 2018 Anhorung und orientierende Befassung

UA MB 8. November 2018 Beschlussempfehlung

Plenum 22. November 2018 |Beschluss

BMG 19. Februar 2019 Mitteilung des Ergebnisses der gemaR § 94
Abs. 1 SGB V erfolgten Prifung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.

21.05.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

A-6 Beschluss

Vertffentlicht im Bundesanzeiger am 21.05.2019 B1
Der Beschluss kann auf der Homepage des G-BA unter https://www.g-ba.de eingesehen

werden.
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A-7 Anhang

A-7.1 Priufung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fur Gesundheit, 11055 Berlin Dr.losephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213
"'Gemeinsamer Bundesausschuss,

Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10587 Berlin der GKY*

H ALUSAN SCHRIFT Friedrichstraize 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX +49(0)30 18 441-3788
E-MAIL 213@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministeriurm.de

vorab per Fax: 030 - 275838105

Berlin, 19. Februar 2019
sz 213 -21432-03

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 22. November 2018
hier: Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie und eine Anderung der Richtlinie fiir
organisierte Krebsfritherkennungsprogramme:
Programm zur Fritherkennung von Zervizkarzinomen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemafi § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 22. November 2018 iiber eine
Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie und eine Anderung der Richtlinie fiir
organisierte Krebsfritherkennungsprogramme wird nicht beanstandet.

Mit Blick auf die Bedeutsamkeit der kiinftigen Programmevaluation fiir sowohl das
Zervixkarzinom-Screening als auch das Darmkrebs-Screening wird an die Priifbitte hinsichtlich
der Einbindung auch der epidemiologischen Krebsregister fiir den Datenabgleich mit den
organisierten Krebsfritherkennungsprogrammen zur Programmbeurteilung erinnert (siehe
Nichtbeanstandungsschreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 26. September 2018
zum Beschluss vom 19. Juli 2018 in der Fassung des Anderungsbeschlusses vom 2. August 2018
iiber eine ,Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkermungsprogramme und eine Anderung der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie”).

Mit freundlichen Griifzen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnUa: Oranienburger Tor
S-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstrale
StralBenbahn M 1
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A-7.2 Abbildung der Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen
Position oder deren Beschreibung

Anlage 3zu TOP 8.2.2
Stand 14.11.2018

Darstellung der dissenten Punkte im Beschlussentwurf

B. Einladungswesen

[-]
§5 Einladung

(1) Anspruchsberechtigte werden mit Erreichen des Alters fiir eine erstmalige
Anspruchsberechtigung eingeladen. Weitere Einladungen erfolgen jeweils mit Erreichen des
Alters von 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60 und 65 Jahren.

PatV zusatzlich

Ab dem 865. Lebensjahr haben Frauen zudem Anspruch auf ein arztliches
Aufklarungsgesprach tiber  Nutzen und Risiken der Fortsetzung von
FriherkennungsmaRnahmen auf Gebarmutterhalskrebs. Die Inanspruchnahme wird in der
Patientenakte dokumentiert.

C. Durchfuhrung der Manahmen

§7 Abklarungsdiagnostik
[.]

(6) Auffillige Befunde im Primarscreening mittels Zytologie im Alter von 20 bis 34 Jahren
sollen nach folgendem Algorithmus abgeklart werden:

GKV-8V /[ PatV KBV

a. Die Abklarung der Befunde der Gruppe II- | a. Bei einem Zytologiebefund der Gruppen

p, ll-g oder IlID1 erfolgt altersabhéngig.
Bei Frauen im Alter von 20 — 24 Jahren
erfolgen Wiederholungen der Zytologie in
6-12-monatigem Intervall. Eine
Abklarungskolposkopie sollte nur dann
erfolgen, wenn geringgradige
Zellveranderungen (ber 24 Monate
persistieren oder hochgradige Zellveran-
derungen auftreten. Bei Frauen ab dem
Alter von 25 Jahren soll nach 6 - 12
Monaten ein HPV-Test durchgefiihrt
werden. Ist der HPV-Test negativ, erfolgt
wieder die Teilnahme am
Primarscreening. Bei einem positiven
HPV-Test soll innerhalb von 3 Monaten
eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

Il-p, ll-g, IID1 erfolgt eine Wiederholung
der Zytologie in 6 bis 12-monatigem
Intervall. Nach zwei unauffalligen Wieder-
holungsuntersuchungen (ll-a) erfolgt
wieder eine Teilnahme am
Primarscreening. Bei auffalligen
Wiederholungsuntersuchungen (mind. lI-
p) soll 12 — 24 Monate nach dem
auffélligen Primérscreeningbefund eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.
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(7) Auffallige Befunde im kombinierten Primérscreening mittels HPV-Test und Zytologie ab
dem Alter von 35 Jahren sollen nach folgendem Algorithmus abgeklért werden:

GKV-8V /[ PatV

KBV

d. Bei einem Zytologiebefund Gruppe Il-p,
|I-g oder IlID1 und einem positiven HPV-
Test soll innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

o

Bei einem Zytologiebefund Gruppe ll-p,
Il-g oder IlID1 und einem positiven HPV-
Test soll nach 12 Monaten eine Ko-
Testung (Zytologie und HPV-Test)
erfolgen. Bei einem unauffilligen
Ergebnis (Gruppe ll-a und HPV negativ)
erfolgt wieder die Teilhahme am
Primarscreening. Ist mindestens ein
Befund der erneuten Ko-Testung auffallig
{mindestens Il-p oder HPV positiv), soll
innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.
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D. Qualitatsanforderungen

§8 Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitat
L) S O

Die Arztin oder der Arzt muss entsprechend den Vorgaben in § 9 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung ein Qualitdtssicherungssystem etabliert haben und sich regelmafRig an
geeigneten externen QualitdtssicherungsmalBnahmen fir den gemal: dieser Richtlinie
eingesetzten Test beteiligen.

GKV-SV [ PatV zusétzlich

Der halbjahrliche Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssicherung
gegeniuber der Kassenarztlichen Vereinigung ist Voraussetzung fiir die Durchfiihrung des
HPV-Tests nach dieser Richtlinie. Der Nachweis ist elektronisch an die zustindige
Kassenarztliche Vereinigung zu Uibermitteln.

L]

(5) Die Abklarungskolposkopie nach Absatz 4 darf nur erbracht werden, wenn eine
entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen Vereinigung gemal § 135 Absatz 2
SGB V vorliegt, in deren Gebiet die Arztin oder der Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnimmt. Folgende Anforderungen bilden die Grundlage fir eine Qualitdtssicherungs-
vereinbarung gemaf § 135 Absatz 2 SGB V:

a. [...]

b. [...]

GKV-SV / PatV KBV

c. Nachweis von  mindestens 100 | c. Nachweis von mindestens 50
Kolposkopien mit abnormen Befunden Kolposkopien mit abnormen Befunden
von Portio, Vagina und Vulva und davon von Portio, Vagina und Vulva und davon
mindestens 30 histologisch gesicherter mindestens 10 histologisch gesicherter
Falle intraepithelialer Neoplasien oder Falle intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynakologischer Dysplasie in invasiver gynakologischer Dysplasie in
den letzten 12 Monaten. den letzten 12 Monaten.

[...]
(6) Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung sollen folgende Nachweise erbracht werden:
GKV-SV [ PatV KBV

a. Jahrlicher Nachweis von
mindestens 100 Kolposkopien mit
abnormen Befunden wvon Portio,
Vagina und \ulva und davon
mindestens 30 histologisch
gesicherte Falle intraepithelialer
Neoplasien oder invasiver
gynékologischer Dysplasie in den
letzten 12 Monaten,

a. Jéhrlicher Nachweis von mindestens
50 Kolposkopien mit abnormen
Befunden wvon Portio, Vagina und
Vulva und davon mindestens 10
histologisch gesicherte Falle
intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynakologischer Dysplasie
in den letzten 12 Monaten,
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E. Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfruherkennungsprogramms

§ 10 Programmbeurteilung

Zur Beurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings werden insbesondere folgende
Fragestellungen bearbeitet:

1. Akzeptanz des Screeningprogramms

[...]

PatV zusatzlich:

d) Wie verstehen und bewerten die anspruchsberechtigten Frauen die schriftliche und
miindliche Information?

e) Wie haufig wurde der Anspruch auf ein arztliches Aufklarungsgesprach zu Beginn
des 65. Lebensjahres (liber individuelle Nutzen und Risiken der Fortsetzung von
Friherkennungsmafnahmen) umgesetzt?

§ 11 Datenquellen

Zur Auswertung der Kriterien nach § 10 werden die gemafR der Anlage VIl zu
dokumentierenden Daten der

a) Vertragsarztinnen und Vertragsarzte,
b) Krankenkassen und

c) klinischen Krebsregister genutzt.

PatV zusatzlich:

Weitere mégliche bzw. je nach Fragestellung nétige Datenquellen sind:
¢ Befragung von (potenziellen) Programmteilnehmerinnen sowie

e Zweit- bzw. Nachbefundungen von vorangegangenen Untersuchungen.
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Anlage IV Muster altersspezifische Einladungen zum Programm zur
Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Information zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname=>,
[.]

Nahere Informationen zur Frlherkennung und ihren Vor- und Nachteilen enthalt die
beiliegende Broschiire. Auerdem kénnen Sie sich von lhrer Arztin oder Ihrem Arzt beraten

Information zum Widerspruchsrecht zu weiteren Einladungen

Alle gesetzlich Versicherten werden in dem Alter von 20 bis 65 Jahren alle fiinf Jahre von ihrer
Krankenkasse angeschrieben und auf die Moglichkeit der Gebarmutterhalskrebs-
Friherkennung hingewiesen. Dies erfolgt unabhangig davon, ob Sie bereits
Fruherkennungsuntersuchungen wahrgenommen haben oder aus anderen Griinden nicht
teilnehmen kénnen. Wenn Sie keine weiteren Einladungen wiinschen, teilen Sie uns das bitte
<per Post, E-Mail oder Fax> mit.

PatV zusatzlich

Krankenkasse.
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Anlage V Information zur Datenverarbeitung

Programm zur Friherkennung von Gebarmutterhalskrebs

WAS BEINHALTET IHR WIDERSPRUCHSRECHT?

Sie konnen jederzeit der Speicherung und Auswertung lhrer persénlichen Daten ohne
Angaben von Griinden widersprechen. Sie k&nnen auch dann weiter an der
Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung teilnehmen.

PatV zuséatzlich:

Sie haben also zwei verschiedene Widerspruchsmaglichkeiten.

1. Widerspruch gegen die erneute Einladung zum Friiherkennungsprogramm, die Sie bitte
an lhre Krankenkasse richten (siehe Einladungsschreiben).

2. Widerspruch gegen die Datenverarbeitung, die Sie bitte an die zentrale Widerspruchsstelle
richten.

Zum Zeitpunkt des Widerspruchs bereits gespeicherte Daten kénnen allerdings nicht mehr
geléscht werden. Mit Eingang und Bearbeitung lhres Widerspruchs werden keine weiteren
Daten mehr gespeichert.

Damit Ihr Widerspruch bearbeitet werden kann, missen das Krebsfriiherkennungsprogramm,
die Krankenversicherungsnummer sowie lhre Kontaktdaten der zentralen Widerspruchsstelle
mitgeteilt werden.

Der Widerspruch

PatV zusatzlich

gegen die Datenverarbeitung

muss unterschrieben oder mit einer elektronischen Signatur versehen werden und per Post,
E-Mail oder Fax libersendet werden an:
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Altersspezifische Versicherteninformationen

Anlage VI-A Versicherteninformation fur Frauen zwischen 20 und 34 Jahren

Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung

Versicherteninformation flir Frauen zwischen 20 und 34 Jahren

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Sie haben die Mdglichkeit, kostenfrei regelmagige Untersuchungen zur Fritherkennung von
Gebarmutterhalskrebs wahrzunehmen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen méchten,

GKV-SV gemal IQWIG Vorschlag:

ab wann und wie oft,

entscheiden Sie selbst.

[.-]

Welche Nachteile hat die Friiherkennung?

[---]

GKV-8V gemal IQWiG-Vorschlag:

PatV

Hat es Nachteile, wenn man nicht jedes
Jahr zur Friherkennung geht?

Die Friiherkennung schiitzt am besten vor
Gebarmutterhalskrebs, wenn man
regelméflig teilnimmt. Es ist in der Regel
jedoch kein Nachteil, den Pap-Abstrich bis
zum Alter von 34 Jahren nur alle 2 oder 3
Jahre in Anspruch zu nehmen. Der Schutz ist
dann fast ebenso gut, es kommt aber
seltener zu auffilligen Befunden, die unnétig
in Sorge versetzen. Zudem sinkt das Risiko
fir Uberbehandlungen.

Jede Frau kann fur sich oder gemeinsam mit
ihrer Arztin oder ihrem Arzt entscheiden,
wann sie mit der Friherkennung beginnen
mdchte und in welchem Abstand sie sich
untersuchen lasst. In den meisten Landern

werden die Untersuchungen das erste Mal

Hat es Nachteile, wenn man nicht jedes
Jahr zur Fruherkennung geht?

Die Friiherkennung schiitzt am besten vor
Gebéarmutterhalskrebs, wenn man
regelmafig teilnimmt. Es—istin—der—Regel
e e e e

Jede Frau kann fiir sich oder gemeinsam mit
ihrer Arztin oder ihrem Arzt entscheiden,
wann sie mit der Frilherkennung beginnen
mdchte und in welchem Abstand sie sich
untersuchen lasst. In den meisten Landern
werden die Untersuchungen das erste Mal
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zwischen dem 20. und 30. Lebensjahr | zwischen dem 20. und 30. Lebensjahr
angeboten. angeboten.

GKV-SV/PatV gemal IQWiG Vorschlag:

Ist es sinnvoll, zusétzliche Tests selbst zu bezahlen?

Viielen Frauen werden in Arztpraxen zusatzliche Untersuchungen zur Friiherkennung
angeboten, die sie privat zahlen miissen. Diese werden individuelle Gesundheitsleistungen
(IGelL) genannt. Bei der Friherkennung von Gebérmutterhalskrebs werden alle
notwendigen Untersuchungen von den Krankenkassen bezahlt. Zusétzliche Tests haben
keine Vorteile; stattdessen steigt das Risiko, durch auffillige Befunde unndtig in Sorge

versetzt zu werden. Zudem kann es eher zu Uberbehandlungen kommen.

[---]

Anlage VI-B Versicherteninformation fiir Frauen ab 35 Jahren

Gebarmutterhalskrebs-Fruherkennung

Versicherteninformation fiir Frauen ab 35 Jahren

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Sie haben die Méglichkeit, kostenfrei regelméRige Untersuchungen zur Frilherkennung von
Gebarmutterhalskrebs wahrzunehmen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen méchten,

GKV-SV gemal IQWiG-Vorschlag

ab wann und wie oft,

entscheiden Sie selbst.

Welche Nachteile hat die Friiherkennung?

GKV-SV/PatV gemaf IQWiG Vorschlag:

Ist es sinnvoll, zusatzliche Tests selbst zu bezahlen?

Viielen Frauen werden in Arztpraxen zusatzliche Untersuchungen zur Friiherkennung
angeboten, die sie privat zahlen miissen. Diese werden individuelle Gesundheitsleistungen
(IGelL) genannt. Bei der Friherkennung von Gebérmutterhalskrebs werden alle
notwendigen Untersuchungen von den Krankenkassen bezahlt. Zusatzliche Tests haben
keine Vorteile; stattdessen steigt das Risiko, durch aufféllige Befunde unnétig in Sorge

versetzt zu werden. Zudem kann es eher zu Uberbehandlungen kommen.
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Anlage VIl  Aufstellung der zur Programmbeurteilung zu dokumentierenden Daten

Dokumentation fiir das Primédrscreening und Abklarung mittels Zytologie und HPV-Test

1) Angaben zur Person

[-]

PatV zusatzlich:

5) Bei 65-Jahrigen und alter

a) zusatzliches Beratungsgesprach liber weitere Teilnahme wurde gefiihrt
b) Primérscreening wurde daraufhin durchgefiihrt / nicht durchgefiihrt
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B Konzeptionelle Gestaltung eines organisierten Zervixkarzinomscreenings
entsprechend der Vorgaben des Krebsfriitherkennungs- und —register-Gesetzes
(KFRG)

B-1 Einleitung und Verlauf bis zur konkreten Aufgabenstellung gemaR KFRG

Ein Fruherkennungsprogramm flr das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich (Pap-
Test) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Seither ist die Inzidenz und Mortalitat
dieser Erkrankung in Deutschland, wie auch in anderen Lé&ndern, die ein
Friherkennungsprogramm haben, deutlich gesunken.

Gesetzlich krankenversicherte Frauen ab einem Alter von 20 Jahren haben in Deutschland die
Mdoglichkeit, jahrlich eine Friherkennungsuntersuchung mittels Pap-Abstrich durchfiihren zu
lassen. Das Zervixkarzinomscreening ist bisher in den Richtlinien tber die Friiherkennung von
Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-Richtlinien“[KFE-RL]) geregelt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Aufgabe, dieses Programm so
fortzuentwickeln, dass es dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht.
Zudem wurde vom IKK Bundesverband bereits mit Datum vom 3. November 2003 in
Verbindung mit einem Zusatzantrag vom 20. November 2003 ein Antrag zur Uberpriifung des
Screenings gestellt. Ziel der Uberpriifung war die Anpassung des bestehenden
Screeningprogramms an den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Am 28. Oktober 2008 beauftrage der Unterausschuss Methodenbewertung die AG
Zervixkarzinomscreening mit der konzeptionellen Gestaltung eines organisierten
Zervixkarzinomscreening unter Berlicksichtigung der EU-Leitlinien. In diese Beratung wurde
die Uberpriifung des Screenings gemaR Antrag des IKK-Bundesverbandes integriert.

In den Beratungen der zustandigen Gremien im G-BA wurden Teilthemen identifiziert, die
bereits einer Beschlussfassung zugefiihrt wurden. So wurde 2005 ein Beschluss zur
Abstrichtechnik und Befundmitteilung gefasst. 2006 hat der G-BA nach erfolgter
Nutzenbewertung beschlossen, die Methoden der Duinnschicht-Zytologie und der HPV-
Untersuchung als Friherkennungsuntersuchungen fir das Zervixkarzinom nicht zur
Anwendung zu bringen.

Zum Thema Anderungen der Untersuchungsintervalle im Zervixkarzinomscreening wurde
festgestellt, dass fiir das Teilnahmeverhalten der anspruchsberechtigten Frauen Uber einen
mehrjahrigen Zeitraum keine zuverlassigen Daten vorlagen. 2006 wurde deshalb das
Zentralinstitut flr die kassenarztliche Versorgung mit der retrospektiven Untersuchung des
Teilnahmeverhaltens Uber 3 Jahresintervalle (2002, 2003, 2004) beauftragt. Eine
entsprechende Auswertung wurde 2007 vorgelegt.

Ein weiteres Teilthema, die Erstellung eines Merkblattes zur Friiherkennungsuntersuchung auf
Gebarmutterhalskrebs, wurde 2008 vorerst abgeschlossen. Das Teilthema war im
Zusammenhang mit den Regelungen des § 62 SGB V vorrangig zu bearbeiten, da Versicherte,
die von der reduzierten Belastungsgrenze profitieren wollen, gemaf der Richtlinie des G-BA
fur schwerwiegend chronisch Erkrankte (,Chroniker-Richtlinie®) verpflichtet sind, die
Beratungen zu bestimmten Friherkennungsuntersuchungen, u.a. dem Zervixkarzinom-
Screening nachzuweisen. Diese Beratungen sollen durch Arztinnen und Arzte anhand von
Merkblattern erfolgen.

Im Kontext der internationalen Entwicklung, ausweislich der Europaischen Leitlinien zur
Quialitatssicherung des Zervixkarzinom-Screenings (EU-Leitlinien), wurde vom G-BA bereits
2008 ein organisiertes Zervixkarzinom-Screening praferiert. Mit der Zielsetzung einer weiteren
Senkung von Mortalitat und Morbiditat dieser Erkrankung wurde eine Arbeitsgruppe mit einer
umfassenden konzeptionellen Gestaltung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings —
unter Bertcksichtigung der EU-Leitlinien — beauftragt.
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Die Beratungen zur konzeptionellen Gestaltung des Screenings wurden in funf prioritare
Themenkomplexe untergliedert: Neue Technologien, Qualitatssicherung, Teilnahmeraten,
Altersgrenzen und Screeningintervall sowie die Abklarungsdiagnostik. Zu jedem dieser
Themen erfolgte eine separate Informationsgewinnung mit zum Teil unterschiedlichen
Methoden.

Die Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien haben den G-BA bewogen, erneut eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen und das Institut far
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiIG) 2010 entsprechend zu
beauftragen.

Die beauftragte AG hat 2010 dem zustandigen Unterausschuss im G-BA einen vorlaufigen
Entwurf der konzeptionellen Gestaltung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings
vorgelegt. Dieser Entwurf wurde unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten mit dem Biro
des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz diskutiert. Im Ergebnis wurde festgestellt, dass
der vorgesehene Screeningablauf mit den dazugehdrigen Datenflissen aus
datenschutzrechtlicher Sicht nicht umgesetzt werden kann. Der zustdndige Unterausschuss
hat deshalb eine Empfehlung gegeniber dem BMG abgegeben, durch Ergénzung
entsprechender Rechtsvorschriften den notwendigen Datenfluss im Rahmen eines
organisierten Screenings der Krebsfriherkennung gemaf EU-Leitlinien zu ermdglichen.

Das BMG hat diese Empfehlung aufgegriffen und bei der Ausarbeitung gesetzlicher
Regelungen, die in das Krebsfriiherkennungs- und Registergesetz (KFRG) eingeflossen sind,
bertcksichtigt. Es hat dem G-BA innerhalb definierter Zeitraume die Aufgabe Ubertragen, das
bislang opportunistische Zervixkarzinomscreening in ein organisiertes Screening zu
Uberfiihren (vgl. 8§ 25a SGB V).

B-2 Beratung des Themas , Zervixkarzinomscreening nach § 135 SGB V*

Die weiteren Beratungen erfolgten auf der Grundlage des Krebsfriherkennungs- und
Registergesetz (KFRG) vom 31. Januar 2013. Mit dem KFRG wurde ein rechtlicher Rahmen
fur die inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung
entsprechend der Empfehlungen der Europdischen Leitlinien zur Qualitatssicherung von
Krebsfriherkennungsprogrammen und zum flachendeckenden Ausbau klinischer
Krebsregister (KKR) geschaffen. Bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in
organisierte  Screeningprogramme Uberfihrt werden. Diese Programme umfassen
insbesondere:

1. die regelmafige Einladung der Versicherten in Textform zur
Friherkennungsuntersuchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der
Versicherten Uber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, uber die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen MalRnahmen, die verantwortliche Stelle und bestehende
Widerspruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der
Abstande zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffélliger Befunde und der MaRnahmen zur Qualitatssicherung sowie

4, die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat der
Krebsfriherkennungsprogramme  unter  besonderer  Berlcksichtigung  der
Teilnahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen
und der Sterblichkeit an der betreffenden Krebserkrankung unter den
Programmteilnehmern.

Die MalRBhahmen nach Nummer 4 beinhalten unter bestimmten Voraussetzungen auch einen
Abgleich der Daten mit Daten der epidemiologischen oder der klinischen Krebsregister.
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Das Einladungsverfahren sowie die Datenverarbeitung zum Zwecke der Qualitatssicherung
sind an Einwilligungs- und Widerspruchsrechte des Patienten gebunden.

Mit Inkrafttreten des KFRG wurde der G-BA durch den Gesetzgeber mit der konzeptionellen
Ausgestaltung dieses organisierten Programms innerhalb einer Frist von drei Jahren
beauftragt.

Es hat sich gezeigt, dass der Zeitbedarf fir die aul3erordentlich komplexen Beratungen zu den
organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen von allen Beteiligten unterschéatzt wurde. Bei
den Beratungen zu organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen sind grundsatzlich drei
Ebenen umzusetzen:

1. Programm Angebote (Richtlinienebene)
2. Organisation des Programms (Strukturebene)
3. IT Prozesse (Grundlage fur Datenflisse und Programmbeurteilung)

Demgemal war das Screening auch hinsichtlich dieser Rahmenbedingungen zu tberarbeiten.
Die Herausforderung bestand darin, dass alle Ebenen sich gegenseitig bedingen und
Anderungen in einem Ebene Anpassungsbedarf in der anderen Ebene nach sich ziehen.
Zudem miussen alle drei Ebenen des Programms gleichzeitig umgesetzt sein, damit die
organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme starten konnen.

Die dafir erforderlichen Vorbereitungen, Verfahrensschritte und Beratungsinhalte sind
ausgesprochen komplex und werden teilweise noch im Anschluss an die Beschlussfassung
vom 22. November 2018 zur Anderung der KFE-RL und oKFR-RL beraten und ausgestaltet.

Die nachfolgende Zusammenfassende Dokumentation bezieht sich schwerpunktmafig auf
den Beratungsverlauf zur Umsetzung der Vorgaben des KFRG. Um inhaltliche
Zusammenhénge zu verdeutlichen, wird auszugsweise auch (ber Bewertungen und
Verfahrensschritte berichtet bzw. erfolgen Verweise auf Quellen und Veroffentlichungen des
G-BA zu diesem Thema, die vor 2013 zum Zervixkarzinomscreening beraten wurden.

B-3 Beratungsverlauf

Die Beratungen zur Ausgestaltung des organisierten Zervixkarzinomscreenings und zur
kontinuierlichen Uberpriifung (Monitoring) geméaR den Vorgaben des § 25 a SGB V waren im
Oktober 2015 soweit abgeschlossen, dass Eckpunkte des Screenings vorlagen und eine
dementsprechende Ausarbeitung der Richtlinien&dnderung vorbereitet werden konnte.

Im Rahmen des Programms sollen standardisierte Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen (i.S. einer Entscheidungshilfe) eingesetzt werden. Mit Beschluss
vom 15. Marz 2015 wurde das IQWIG mit der Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformation beauftragt.

Anlasslich der Veréffentlichung einer Konsultationsfassung einer S3 Leitlinie zur Pravention
des Zervixkarzinoms hat der G-BA am 1. Dezember 2015 eine Expertenbefragung
durchgefiuhrt, um fir die vorbereitende Beratung zu einer Teilbeschlussfassung offene Fragen
zum Abklarungsalgorithmus und der Qualitatssicherung zu klaren, die Mdglichkeiten und
Grenzen der Dunnschicht-Zytologie unter den veréanderten Rahmenbedingungen im
Screening neu zu bewerten und ggf. eine Beauftragung des IQWIG mit einer Update-
Recherche zu diesem Thema vorzubereiten. Der Auftrag zur Bewertung der
Dunnschichtzytologie als Triage-Test im Rahmen der Abklarung wurde durch den G-BA per
Beschluss vom 9. Méarz 2016 erteilt.

Gemall dem Beschluss des UA MB vom 28. Aprii 2016 wurde ein erstes
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Hierzu haben die Patientenvertretung, die KBV und der
GKV-SV jeweils eigene Beschlussentwiirfe und dazugehérige Tragende Griinde eingebracht.
Die eingegangenen Stellungnahmen spiegelten den bereits bei der Expertenanhdérung am 1.
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Dezember 2015 erkennbaren Disput der Fachwelt wieder. Im Wesentlichen ging es dabei um
die Zuverlassigkeit der Testmethoden, das Screeningintervall, die Abgrenzung zur Kuration
und die Frage wie detailliert die Richtlinienvorgaben arztliche Handlungspfade vorzeichnen
kénnen bzw. sollen. Das schriftliche Stellungnahmeverfahren im Jahr 2016 ist in Kapitel D
dokumentiert.

Im Ergebnis aus der Auseinandersetzung mit den Hinweisen aus dem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurden per Beschluss des Plenums vom 15. September 2016 die
Eckpunkte zur grundsatzlichen Ausgestaltung des organisierten Screeningprogramms auf
Zervixkarzinome und der IQWiG-Auftrages zur Erstellung von Versicherteninformation und
Einladungsschreiben geandert. Aul3erdem hat das Plenum die Ricknahme des IQWiG-
Auftrages zur Nutzenbewertung der Dunnschichtzytologie als Triage-Test im Screening
beschlossen. Die Beratungen zur Ausgestaltung des Screenings wurden auf diesen
Grundlagen fortgefiihrt. Im Zusammenhang mit den grundlegenden Anderungen der
Eckpunkte wurde die Notwendigkeit eines erneuten Stellungnahmeverfahrens durch den
Unterausschuss Methodenbewertung festgestellt und festgelegt, dass eine Anhérung
(mundlicher Teil des Stellungnahmeverfahrens) zum Beschlussentwurf aus 2016 wegen
vorbestehender inhaltlicher Anderungen nicht erfolgen sollte.
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B-4 Anhang

B-4.1 Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes des HPV-Tests im Primarscreening des Zervixkarzinoms

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG):

Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primérscreening
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte

VVom 18. Februar 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2010
beschlossen, das |Institut fir Qualitst und  Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:

,Bewertung des Nutzens von HPV-Tests im Primarscreening hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte®.

Berlin, den 18. Februar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses
an das
Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung vom 18.02.2010 den folgenden
Auftrag geman § 139b SGB V beschlossen:

l. Auftragsgegenstand und —umfang

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) soll geman
§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Bewertung des Nutzens

.des HPV-Tests im Priméarscreening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte”
vornehmen.

Im Rahmen der Beratungen zur Friherkennung des Zervixkarzinoms hat die AG bereits
2004 Oberprift, ob eine Testung auf kanzerogene HPV-Viren im Rahmen des priméaren
Screenings (allein oder in Kombination mit der Zytologie) als Bestandteil des Leistungskata-
loges der GKV zu empfehlen ware. Zum damaligen Zeitpunkt lag kein ausreichender Beleg
dafur vor, dass durch die Verwendung des HPV-Tests im Rahmen des Primarscreenings die
diagnhostischen Eigenschaften des Programms verbessert werden kénnten.

Die nun vorliegenden Ergebnisse internationaler Studien sollen bewertet und zur Beantwor-
fung essentieller Fragen der AG zu diesem Thema herangezogen werden.

Die Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage fur die Bewertung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses bilden, ob die Methode fir eine ausreichende, zweckmaéRige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des gegenwértigen Standes der
medizinischen Erkenntnisse und der fur Friherkennungsleistungen geltenden Kriterien der
§§ 2 Abs. 1,12 Abs. 1und 28 Abs. 1 SGB V erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb der Gblichen Fristen
{1 Woche bei Berichtsplanen und Vorberichten und 8 Wochen bei Abschlussberichten) vor
einer Veroffentlichung durch das Institut der Geschaftsfihrung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche auch Studien identifiziert werden, die sich mit Fragen der
Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen, sollten diese Studien dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss zur weiteren Bewertung Ubermittelt werden.

Seite 1
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Anlage 3

Konkretisierung:
Fragestellung ist die Nutzenbewertung eines HPV Tests allein oder in Kombination mit einem
zytologischen Verfahren versus einem alleinigen zytologischen Verfahren im Primarscree-
ning.

¢ Es sind samtliche patientenrelevante Endpunkte zu beriicksichtigen.

e Es sollen vorzugsweise RCTs ausgewertet werden.

¢ Screeningstrategie und Follow-up-Strategie sind méglichst explizit darzustellen.

1. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
verpflichtet

a) die jeweils gliltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelméBigen Abstédnden liber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Riickfragen und Erldute-
rungen auch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

1. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis
1. Quartal 2012
erfolgen.
Es werden vorlaufig weiterhin folgende Zeitpunkte fir die Fertigstellung bzw. Vorlage von
Teilergebnissen der Auftragsbearbeitung - definiert im Methodenpapier des IQWiIG - verein-

bart:

¢ 3. Quartal 2010 Berichtsplan
e voraussichtlich 3. Quartal 2011 Vorbericht

Seite 2
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Anlage 3

V. Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:

Antrag des IKK Bundesverbandes vom 03.11.2003 bzw. 20.11.2003 mit Anlagen:
e Fragenkatalog
e Stellungnahmen und dem

Bericht des MDS vom 31.08.2004.

Seite 3

50



B KONZEPTIONELLE GESTALTUNG EINES ORGANISIERTEN ZERVIXKARZINOMSCREENINGS

B-4.2 Abschlussbericht S10-01 des IQWiG zur Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes des HPV-Tests im Primarscreening des
Zervixkarzinoms

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung HPV-Tests im Primarscreening des
Zervixkarzinoms (Auftrag S10-01, Version 1.0, Stand: 28.11.2011 ist auf der Homepage des
IQWIG verfugbar: https://www.iqwig.de/de/projekte-
ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s10-01-nutzenbewertung-
des-hpv-tests-im-primaerscreening-des-zervixkarzinoms.1267.html , zuletzt abgerufen am
24. Oktober 2018.
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B-4.3 Beauftragung des IQWiG mit einem Rapid Report zum Abschlussbericht des
IQWIG zur Bewertung des eines HPV Tests im Primarscreening des
Zervixkarzinoms

Y
& %E%,
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3 & Gemeinsamer

BeSC h I U SS %’ﬁﬁ%@’ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Update zum IQWiG-Bericht S10-01 Bewertung
des Nutzens des HPV-Tests im Primédrscreening
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte

Vom 17. Oktober 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemal § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
17. Oktober 2013 beschlossen, den folgenden Aufirag unter Beriicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) zu vergeben:

Erstellung eines Rapid Reports zur Erfassung und Auswertung der seit dem 01.07.2011
erschienenen Literatur als Update zum IQWiG-Bericht $10-01 Bewertung des Nutzens

.des HPV-Tests im Priméarscreening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte”.

Berlin, 17. Oktober 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGBV
Der Vorsitzende
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses
an das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung vom 17.10.2013 den folgenden
Auftrag gemaR § 138b SGB V beschlossen:

. Auftragsgegenstand und —umfang

Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) soll geman
§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V zur Bewertung des Nutzens

Ldes HPV-Tests im Primarscreening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte”

mit der Erstellung eines Rapid Reports zur Erfassung und Auswertung der seit dem
01.07.2011 erschienenen Literatur als Update zum IQWIiG-Bericht S10-01 beauftragt wer-
den.

Die fur den Rapid Report notwendige Updaterecherche soll dabei der Systematik der ur-
spriinglichen Recherche entsprechen, um eine Einheitlichkeit des Verfahrens zu gewahrleis-
ten; Gleiches gilt fir die Auswertung der ermittelten Evidenz.

Im Rahmen der Beratungen zur Frilherkennung des Zervixkarzinoms hat der G-BA bereits
2004 und 2011 Uberpriift, ob eine Testung auf kanzerogene HPV-Viren im Rahmen des pri-
méren Screenings (allein oder in Kombination mit der Zytologie) als Bestandteil des Leis-
tungskataloges der GKV zu empfehlen wére. Bei der Uberpriifung im Jahr 2004 wurde fest-
gestellt, dass kein ausreichender Beleg dafiir vorlag, dass durch die Verwendung des HPV-
Tests im Rahmen des Primérscreenings die diagnostischen Eigenschaften des Programms
verbessert werden kdnnten. Fiir die weitere Uberpriifung im Jahr 2011 wurde eine Literatur-
recherche vom IQWIG durchgefiihrt, die den Zeitraum von 1990 bis 01.07.2011 umfasste.

Es soll daher gepriift werden, ob zwischenzeitlich weitere Ergebnisse internationaler Studien
vorliegen. Diese sollen bewertet und zur Beantwortung essentieller Fragen zu diesem The-
ma herangezogen werden.

Die Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage fur die Bewertung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses bilden, ob die Methode fiir eine ausreichende, zweckmafRige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des gegenwidrtigen Standes der
medizinischen Erkenntnisse und der fur Friherkennungsleistungen geltenden Kriterien der
§§ 2 Abs. 1,12 Abs. 1 und 28 Abs. 1 SGB V erforderlich ist.

Ergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb der liblichen Fristen vor einer Verdffentli-
chung durch das Institut der Geschaftsfilhrung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu-
zuleiten.

Seite 1
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Falls bei der Literaturrecherche auch Studien identifiziert werden, die sich mit Fragen der
Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen, sollten diese Studien dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss zur weiteren Bewertung Ubermittelt werden.

Konkretisierung:

Fragestellung ist die Nutzenbewertung eines HPV Tests allein oder in Kombination mit einem
zytologischen Verfahren versus ein alleiniges zytologisches Verfahren im Primérscreening.

e Es sind samtliche patientenrelevante Endpunkte zu beriicksichtigen.
e Es sollen vorzugsweise RCTs ausgewertet werden.
e Screeningstrategie und Follow-up-Strategie sind méglichst explizit darzustellen.

1. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
verpflichtet

a) die jeweils gliltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelmaBigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir Ruckfragen und Erlaute-
rungen auch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

1. Abgabetermin

Die Abgabe der Auftragsergebnisse soll mdglichst innerhalb von 6 Monaten erfolgen.

Seite 2
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B-4.4 Rapid Report zum Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des eines HPV
Tests im Primérscreening des Zervixkarzinoms

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung Nutzenbewertung eines HPV-Tests
im Primarscreening des Zervixkarzinoms — Aktualisierung (Auftrag S13-03, Version 1.0,
Stand: 14. Mai 2014) ist auf der Homepage des IQWIG verfugbar:
https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-
projekte/s13-03-nutzenbewertung-eines-hpv-tests-im-primaerscreening-des-
zervixkarzinoms-rapid-report.3753.html, zuletzt abgerufen am 24.0Oktober 2018.
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B-4.5 Beaqftragung des IQWIiG mit der Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum Zervixkarzinomscreening
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o2 = Gemeinsamer

B eS C h I U SS ﬁ%ﬁﬁ%@ﬁ@ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum
Zervixkarzinomscreening

Vom 19. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gema® § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
19. Marz 2015 beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soli gemaf § 139a Absatz 3 Nummer6 SGB V unter Berticksichtigung der
Auftragskonkretisierung  des  G-BA  (siehe Anlage)  Einladungsschreiben  und
Versicherteninformationen zum Zervixkarzinomscreening erstellen,

Berlin, den 19, M#rz 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR §-84-5GB V
Def Vorsifzand
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Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Erstellung eines Einladungsschreibens und einer Versichertenin-
formation zum organisierten Zervixkarzinomscreening

Vom 19. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemdl § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
19. Marz 2015 beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG) mit der Erstellung eines Einladungsschreibens und einer Versicherten-
information zum organisierten Zervixkarzinomscreening geméft §§ 139b Abs. 1 8.1 i.V.m.
139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

I, Auftragsgegenstand und -umfang

Weiterentwicklung der bestehenden Informationsmaterialien zu einer Entscheidungs-
hilfe :

Der G BA bereitet die Einflhrung eines organisierten Frlherkennungsprogramms auf Ge-
bahrmutterhalskrebs unter Berlicksichtigung der Vorgaben des Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetzes (KFRG) vor. Im Rahmen des Programms sollen standardisierte Einla-
dungsschreiben und eine Versicherteninformation (i.S. elner Entscheidungshilfe) eingesetzt
werden. Die Inhalte des Einladungsschreibens und der Versicherteninformation sollen aufei-
nander abgestimmt sein und wie folgt gestaltet sein:

« Es sollen alle relevanten Informationen zu Organisation und Ablauf des Zervixkarzi-
nomscreenings enthalten sein.

« Nutzen und Risiken der Optionen des Zervixkarzinomscreenings sollen umfassend
und verstidndlich dargestelit werden.

» Die Information Uber die vorgesehene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der per-
sonenbezogenen Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen Malnahmen, die
verantwortliche Stelle und bestehende Widerspruchsrechte sollen in der Versi-
cherteninformation versténdlich dargestellt werden. Die gesetzlich verpflichtenden da-
tenschutzrechtlichen Aspekte werden hierzu von der AG Zervixkarzinomscreening
erarbeitet und dem IQWIG zur Verfligung gestelit.

« Die anspruchsberechtigten Frauen sollen i. S. einer Entscheidungshilfe unterstotzt
werden, eine informierte Entscheidung flir oder gegen die Teilnahme am Zervixkarzi-
nomscreening treffen zu kdnnen.

¢ Der Auftrag umfasst (a) die Entwicklung von Printmaterialien, die fir den postalischen
Versand zusammen mit einem Einladungsschreiben geeignet sind und (b) ein Vor-
schlag fur ein Konzept fur die spadtere Umsetzung einer Internet-Version der Ent-
scheidungshilfe. Die Umsetzung des Konzepts ist nicht Teil des Auftrags.

« Der Erstellungsprozess schlieltt mindestens ein Stellungnahmeverfahren und einen
Nutzerinnentest ein.
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IL Weitere Auftragspflichten
Mit dem Auftrag wird das |QWIG gemaB 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA
verpflichtet
a) die jeweils giiltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelméaBigen Absténden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,
¢) den Gremien des G-BA fiir Ruckfragen und Erluterungen auch wéhrend der Bear-
beitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

il Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem IQWIG folgende Unterlagen zugeleitet:

o Eckpunkte des organisierten Zervixkarzinomscreenings (Stand: 19. Mérz 2015)
» Beschluss zur Beauftragung des IQWIG vom 19. Mérz 2015

Im weiteren Verlauf der Beratungen werden folgende Unterlagen im G-BA erstellt und dem
IQWIG zur Verflgung gestellt:

« Die gesstzlich verpflichtenden datenschuizrechtlichen Aspekte zur vorgesehenen Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen MaBnahmen, zu den einbezogenen Stellen und zum beste-
henden Widerspruchsrecht.

« Darstellung der konkreten organisatorischen Rahmenbedingungen.

V. Abgabetermin

Mit Erteilung des Auftrags beginnt das IQWIG orientiert an den aktuellen Eckpunkien des
organisierten Zervixkarzinomscreenings mit der Auftragsbearbeitung. Ab diesem Zeitpunkt
sollen die Materialien innerhalb von 18 Monaten fertiggestelit werden, dazu sind die weiteren
unter Ill. genannten Unterlagen dem 1QWIG zeitnah durch den G-BA zur Verflgung zu stel-
len.

59




KONZEPTIONELLE GESTALTUNG EINES ORGANISIERTEN ZERVIXKARZINOMSCREENINGS

Eckpunkte  flir  ein organisiertes Friiherkennungsprogramm fiir
Gebiarmutterhalskrebs

Gemah den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2018 in seinen Richtiinien das Nahere eines organisierten
Fruherkennungsprogramms fUr Gebirmutterhaiskrebs zu regeln. Perspektivisch wird ein
organisiertes Friherkennungsprogramm mit einer HPV-Untersuchung alle 5 Jahre bei
Wegfall der zytologischen Screeninguntersuchungen ermdglicht. Die Ausarbeitung einer
entsprechenden Richtliniendnderung erfolgt auf der Grundlage folgender Eckpunkte:

¢ Das organisierte Friherkennungsprogramm far Gebarmutterhalskrebs wird in den
Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die klinische Untersuchung zur
Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen
bleibt erhalten.

« Frauen im Alter von 20 — 60 Jahren werden alle § Jahre von ihren Krankenkassen
angeschrieben und Ober das Zervixkarzinom-Screening informiert. Die Information
erfolgt  altersbezogen ohne Bezug zU Untersuchungsergebnissen  und
Screeninghistorie.

o Frauen ab dem Alter von 30 Jahren kénnen kinftig alle & Jahre einen HPV-Test
durchfiihren lassen. Die Zytologie wird nur bei auffélligem HPV-Test durchgefihrt
(Zytologie-Triage). Als Alternative zu dieser neuen Screeningstrategie kénnen die
Erauen aber auch weiterhin das etablierte, jahrliche Pap-basierte Screening in
Anspruch nehmen (Optionsmodsll). Eine Kombination beider Screening-Strategien
oder ein Wechsel vor Ablauf des Screeningintervalls ist jedoch nicht moéglich. Eine
obere Altersgrenze wird unter Ber{icksichtigung der Daten des Monitorings nach der
Ubergangsphase beraten, Die Frauen sollten jedoch dartiber informiert werden
untern welchen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit
einem geringen Risiko fur ein Zervixkarzinom verbunden ist.

s In einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren (bzw. wenn ausreichend
Daten aus der 2. Screeningrunde vorliegen) werden fir beide Screening-Strategien
im Rahmen des Monitorings Daten erhoben. Danach soll auf der Basis von vorher
festgelegten Kennzahlen/Performanceindikatoren im GBA gepriift werden, ob es
Hinweise fir die Uber- oder Unterlegenheit einer Screeningstrategie gibt, die eine
Anderung des optionalen Screening-Modefls erfordern. Ist dies der Fall, soll den
Frauen kinftig nur noch die Giberlegene Screeningstrategie angeboten werden. fn der
Ubergangsphase werden auch die Daten des zytologischen Screenings bei Frauen
im Alter von 20 — 30 Jahren erfasst.

« Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase
soll unter Beriicksichtigung der Daten des Monitorings fur diese Altersgruppe ggf.
eine Anpassung des Screeningintervalls und der Screeningmethode an internationale
Empfehlungen erfolgen.
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o Das IQOWIG wird vom G-BA beauftragt, ein Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellen. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
ermdglicht werden. Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der
Krebsfritherkennungs-Richtlinie.

e« Das Vorgehen zur  Abkidrung auffalliger  Screeningbefunde  (incl.
Differentialkolposkepie) wird in Eckpunkien in der Krebsfriherkennungs-Richtlinie
geregelt.

e Der G-BA entwickelt ein Konzept fr ein Monitoring und datengestltzte
Qualitatssicherung. Hierflr mussen leistungserbringer- und personenbezogene Daten
des gesamten Screeningprozesses pberlicksichtigt werden (bei schriftlichem
Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept soll u. a. die
Bewertung von Teilnahmeraten und det Patienteninformation, falsch positiven
Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftragt die erforderlichen
Stellen.

e Fir das Screeningprogramm mit Umstellungsphase ist im G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf, Kennzahlen fiir das Monitoring,
Mafinahmen fir die ffentliche Kommunikation, kontinuierliche Begleitung durch den
G-BA).

Begriindung:

Die optionale HPV-hasierte Screeningstrategie entspricht der derzeit verfugbaren Evidenz
und internationalen Empfehlungen. Der vorliegende IQWIiG-Bericht zur Nutzenbewertung
eines HPV-Tests im Primarscreening (Januar 2012, Update Mai 2014) kommt zu dem Fazit,
dass es Hinweise dafir gibt, dass durch die Anwendung des HPV-Tests im Primarscreening
die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen noch weiter gesenkt werden kann. Auf der
Grundlage der Studien zur Nutzenbewertung konnte jedoch keine Empfehlung fur eine
pestimmte Screeningstrategie ausgesprochen werden, da in diesen Studien unterschiedliche
Strategien verwendet wurden. Unter Einbeziehung weiterer Studien und orientiert an den
akfuellen internationalen Empfehlungen ist dennoch eine gut begriindete Entscheidung fur
die HPV-basierte Screeningstrategie mdglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und
werniger subjektiv im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitat (ca. 90 — 98 % flr
CIN2+) und der hohe negative prédiktive Wert des HPV-Tests ermdglichen unter der
Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung des
Untersuchungsintervalls. [n Kombination mit einer Zytologietriage kann die Anzahl der
Abklarungsuntersuchungen flr sogenannte falsch positive Befunde zuverldssig minimiert
werden.

Wihrend einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren kénnen Frauen ab dem Alter
von 30 Jahren zwischen der bisherigen jahrlichen zytologischen Untersuchung und dem
neuen HPV-Test basiertem Vorgehen mit 5-Jahresintervall wihlen. Frauen im Alter zwischen
20 bis 30 Jahren haben fiir die Ubergansphase noch weiterhin Anspruch auf eine jahrliche
zytologische Untersuchung. Der G-BA entwickelt fir diese Ubergangsphase ein detailliertes
Konzept.
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Das empfohlene Vorgehen ermdglicht eine praktikable Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben sowie eine qualitatsgesicherte und innovative Versorgung, die auch den
zukiinftigen Entwickiungen in Foige der Einfuhrung der HPV-Impfung gerecht wird.
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Eckpunkte fiir ein  organisiertes Frilherkennungsprogramm  fiir
Gebidrmutterhalskrebs

Geman den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2016 in seinen Richtlinien das Ndhere eines organisierten
Friherkennungsprogramms fur Gebarmutterhalskrebs zu regeln. Perspektivisch wird ein
organisiertes Friherkennungsprogramm mit einer HPV-Untersuchung alle 5 Jahre bei
Wegfall der zytologischen Screeninguntersuchungen ermdglicht. Die Ausarbeitung einer
entsprechenden Richtliniensnderung erfolgt auf der Grundlage folgender Eckpunkte:

¢ Das organisierte Friherkennungsprogramm fiir Gebarmutterhalskrebs wird in den
Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die Klinische Untersuchung zur
Friherkennung. von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen
bleibt erhalten.

s Frauen im Alter von 20 — 60 Jahren werden alle 5 Jahre von ihren Krankenkassen
angeschrieben und Ober das Zervixkarzinom-Screening informiert. Die Information
erfolgt  altershezogen ohne Bezug 2zu Untersuchungsergebnissen  und
Screeninghistorie.

e Frauen ab dem Alter von 30 Jahren kénnen Kinftig alie 5 Jahre einen HPV-Test
durchfihren lassen. Die Zytologie wird nur bei auffdlligem HPV-Test durchgefiihrt
(Zytologie-Triage). Als Alternative zu dieser neuen Screeningstrategie kénnen die
Frauen aber auch weiterhin das etablierte, jahrliche Pap-basierte Screening in
Anspruch nehmen (Optionsmadell). Eine Kombination beider Screening-Strategien
oder ein Wechsel vor Ablauf des Screeningintervalls ist jedoch nicht méglich. Eine
obere Altersgrenze wird unter Berlicksichtigung der Daten des Monitorings nach der
Ubergangsphase beraten. Die Frauen sollten jedoch dariiber informiert werden
untern welchen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit
einem geringen Risiko fir ein Zervixkarzinom verbunden ist.

o In einer Ubsrgangsphase von mindestens sechs Jahren (bzw. wenn ausreichend
Daten aus der 2. Screeningrunde vorliegen) werden fir beide Screening-Strategien
im Rahmen des Monitorings Daten erhoben. Danach soli auf der Basis von vorher
festgelegten Kennzahlen/Performanceindikatoren im GBA geprift werden, ob es
Hinweise fur die Uber- oder Unterlegenheit einer Screeningstrategie gibt, die eine
Anderung des optionalen Screening-Modells erfordern. Ist dies der Fall, soll den
Frauen kiinftig nur noch die {iberlegene Screeningstrategie angeboten werden. In der
Ubergangsphase werden auch die Daten des zytologischen Screenings bei Frauen
im Alter von 20 — 30 Jahren erfasst,

«  Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase
soll unter Berlicksichfigung der Daten des Monitorings fUr diese Altersgruppe agf.
eihe Anpassung des Screeningintervalls und der Screeningmethode an internationale
Empfehlungen erfolgen.
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e Das |QWIiG wird vom G-BA beauftragt, ein Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellen. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
ermdglicht werden. Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie.

e Das Vorgehen zur  Abklarung  auffdliger  Screeningbefunde  (incl.
Differentialkolposkopie) wird in Eckpunkten in der Krebsfriherkennungs-Richtlinie
geregelt.

¢ Der G-BA entwickelt einh Konzept fir ein Monitoring und datengestitzte
Qualitatssicherung. Hietfir missen leistungserbringer- und personenbezogene Daten
des gesamten Screeningprozesses berlcksichtigt werden (bei schriftlichem
Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept soll u. a. die
Bewartung von Teilnahmeraten und der Patienteninformation, falsch positiven
Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftragt die erforderlichen
Stellen.

« Far das Screeningprogramm mit Umstellungsphase ist im G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf, Kennzahlen fur das Monitoring,
MaBnahmen fiir die 6ffentliche Kommunikation, kontinuierliche Begleitung durch den
G-BA).

Begriindung:

Die optionale HPV-basierte Screeningstrategie entspricht der derzeit verfligharen Evidenz
und internationalen Empfehlungen. Der vorliegende IQWiG-Bericht zur Nutzenbewertung
eines HPV-Tests im Primarscreening (Januar 2012, Update Mai 2014} kommt zu dem Fazit,
dass es Hinweise daflr gibt, dass durch die Anwendung des HPV-Tests im Priméarscreening
die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen noch weiter gesenkt werden kann. Auf der
Grundlage der Studien zur Nutzenbewertung konnte jedoch keine Empfehlung fir eine
bestimmte Screeningstrategie ausgesprochen werden, da in diesen Studien unterschiedliche
Strategien verwendet wurden. Unter Einbeziehung weiterer Studien und orientiert an den
aktuellen internationalen Empfehlungen ist dennoch eine gut begriindete Entscheidung flr
die HPV-basierte Screeningstrategie méglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und
weniger subjektiv im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitat (ca. 90 — 98 % fiir
CIN2+) und der hohe negative pradikiive Wert des HPV-Tests erméglichen unter der
Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung des
Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer Zytologiettiage kann die Anzahl der
Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch positive Befunde zuverldssig minimiert
wetden.

Wihrend einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren kénnen Frauen ab dem Alter
von 30 Jahren zwischen der bisherigen jahrlichen zytologischen Untersuchung und dem
neuen HPV-Test basiertem Vorgehen mit 5-Jahresintervall wahlen. Frauen im Alter zwischen
20 bis 30 Jahren haben fir die Ubergansphase noch weiterhin Anspruch auf eine jahrliche
zytologische Untersuchung. Der G-BA entwickelt fur diese Ubergangsphase ein detailliertes
Konzept.
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Das empfohlene Vorgehen ermdéglicht eine praktikable Umsetzung der gesefzlichen
Vorgaben sowie eine qualitdtsgesicherte und innovative Versorgung, die auch den
zuklinftigen Entwicklungen in Folge der Einftthrung der HPV-Impfung gerecht wird.
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B-4.6 Beauftragung des IQWiG mit der Bewertung der Diinnschichtzytologie als
Triage-Test im Zervixkarzinoomscreening

W04,

: & Gemeinsamer
7S Bundesausschuss

Shldpe 2
—\ﬁ%%

Beschluss

iiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Bewertung der Diinnschichtzytologie als Triage-
Test im Zervixkarzinom-Screening

Vom 9. Méarz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemaR § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
9. Marz 2016 beschlossen, das Institut fOr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) wie folgt zu beauftragen:

Das 1QWIG soll gemaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berlicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur Bewertung der DOnnschichtzytologie als
Triage-Test im Zervixkarzinom-Screening durchfithren. Dieser Auftrag soll bevorzugt
behandelt werden.

Berlin, den 9. Marz 2016
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Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

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

Vom 9. Marz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemall § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
9. Méarz 2016 beschlossen, das Institut fir Qualitadt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIiG) mit der Bewertung der Diinnschichtzytologie als Triage-Test im Zervixkarzinom-
Screening geman §§ 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

R Auftragsgegenstand und -umfang

Der G-BA bereitet die Einfihrung eines organisierten Friherkennungsprogramms auf Ge-
bahrmutterhalskrebs unter Beriicksichtigung der Vorgaben des Krebsfriherkennungs- und
-registergesetzes (KFRG) vor. Im Rahmen der Beratung fand am 1. Dezember 2015 eine
Expertenanhérung statt, in der das Verfahren der Diinnschichtzytologie als Triage-Test nach
positiven HPV-Test im Vergleich zur konventionellen Zytologie empfohlen wurde.

Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) soll geman
§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Bewertung des Nutzens der Dunnschichtzytologie als Triage-
Test im Zervix-Karzinom-Primarscreening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte vor-
nehmen.

Die Auftragsbearbeitung soll in Form eines bevorzugten Rapid Reports (gemal des aktuel-
len |QWiG-Methodenpapiers, Version 4.2) erfolgen, um die Bewertungsergebnisse zilgig in
die gesetzlich befristeten Beratungen zum Screening-Programm einflielen lassen zu kén-
nen.

Insbesondere sollen bei der Bewertung folgende Aspekte beriicksichtigt werden:

1. Die Bewertung soll sich auf Frauen mit positivem HPV-Test beziehen.
2. Die Prifintervention soll aus der alleinigen Dunnschichtzytologie bestehen.
3. Als Vergleichsintervention soll der konventionelle Pap-Abstrich betrachtet werden.

Die Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Abs. 2 VerfO zu erfolgen.

Die Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage flr die Bewertung des G-BA bilden, ob die Me-
thode fUr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
insbesondere unter Beriicksichtigung des gegenwartigen Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Veréffentlichung 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 beschéaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung tbermittelt werden.
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Weitere Auftragspflichten

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

a)
b)
c)

d)

die jeweils gliltige Verfahrensordnung zu beachten,
in regelmafigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

den Gremien des G-BA fiir Riickfragen und Erlduterungen auch wéhrend der Bear-
beitung des Auftrages zur Verfugung zu stehen und

die durch die Geschéftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:

Fragenkatalog fiir die Expertenanhdrung am 1. Dezember 2015,
Synopse der schriftlichen Stellungnahmen der Experten,
Wortprotokoll der Expertenanhérung am 1. Dezember 2015,
Beschluss zur Beauftragung des IQWIG vom 9. Marz 2016.

V. Abgabetermin

Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis zum
Ill. Quartal 2016 erfolgen.
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B-4.7 Antrag der Patientenvertretung auf Anderung der Eckpunkte vom
19. Marz 2015

Anlage 3zu TOP 8.2.2

BAG SELBSTHILFE (ehem. BAGH)
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
o ® Menschen mit Behinderung und chronischer
E Erkrankung und ihren Angehdrigen e.V.
I.BSIH"'F Kirchfeldstr. 149
SE 40215 Diisseldorf
Tel. 0211/31006-36
Fax. 0211/31006-48

Koordinierungsstelle Vertretung im Gemeinsamen Bundesausschuss:
BAG SELBSTHILFE

Kirchfeldstr. 149, 40215 Disseldorf,

Tel. 0211/31006-0 (zentral), Tel. 0211/31006-36 (Durchwahl)

Fax: 0211/31006-48; Email: martin.danner@bag-selbsthilfe.de

Frau

Dr. Edith Pfenning

Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrahe 8

10623 Berlin

25.01.2016
MD/bd

106. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung des G-BA

Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V auf Anderung der Eckpunkte des
organisierten Zervixkarzinomscreenings mit Stand vom 19.03.2015 (gleichzeitig
Arbeitsgrundlage im Rahmen des Plenumsbeschluss zur Beauftragung des IQWIG
vom 19.03.2015)

Sehr geehrte Frau Dr. Pfenning,

namens und im Auftrag der maBgeblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGB V
Uibersende ich lhnen den anliegenden Antrag der Patientenvertretung zu TOP 7.3
(Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)) der Sitzung des UA MB am 28.01.2016 auf
Anderung der Eckpunkte des organisierten Zervixkarzinomscreenings mit Stand vom
19.03.2015 (gleichzeitig Arbeitsgrundlage im Rahmen des Plenumsbeschluss zur
Beauftragung des IQWiG vom 19.03.2015).

Ich mochte Sie bitten, zu veranlassen, dass der Antrag den Sitzungsunterlagen als
Beratungsunterlage beigefiigt wird.

Mit freundlichen GriBRen

gez.
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Anlage 3 zu TOP 8.2.2

i.A. Dr. Martin Danner
fur
Deutscher Behindertenrat

Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e.V.

Verbraucherzentrale Bundesverband

Bundesarbeitsgemeinschaft
der Patientlnnenstellen
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Anlage 3 Anlage 3zu TOP 8.22

Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)

Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V auf Anderung der Eckpunkte
des organisierten Zervixkarzinomscreenings mit Stand vom 19.03.2015
(gleichzeitig Arbeitsgrundlage im Rahmen des Plenumsbeschluss zur
Beauftragung des IQWiG vom 19.03.2015)

Kombination aus HPV-Test und PAP-Test als Ko-Testung alle drei Jahre fiir eine
Ubergangsphase anstelle des Optionsmodells

Die Patientenvertretung nach § 140f SGB V beantragt,

die Eckpunkte des organisierten Zervixkarzinomscreenings mit Stand vom 19.03.2015
(gleichzeitig Arbeitsgrundlage im Rahmen des Plenumsbeschluss zur Beauftragung des
IQWIG vom 19.03.2015) zu dndern.

Im Einzelnen beantragt die Patientenvertretung die Anderungen wie folgt:

,Eckpunkte fiir ein organisiertes Friiherkennungsprogramm fiir Gebédrmutterhalskrebs

Gemaf den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfriiherkennungs- und - registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2016 in seinen Richtlinien das Nahere eines organisierten
Friherkennungsprogramms fir Gebarmutterhalskrebs zu regeln. Perspektivisch wird ein
organisiertes Frilherkennungsprogramm mit einer HPV-Untersuchung alle 5 Jahre bei
Wegfall der zytologischen Screeninguntersuchungen ermdglicht. Die Ausarbeitung einer
entsprechenden Richtlinienénderung erfolgt auf der Grundlage folgender Eckpunkte:

= Das organisierte Frilherkennungsprogramm fiir Gebarmutterhalskrebs wird in den
Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die klinische Untersuchung zur
Friiherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen
bleibt erhalten.

= Frauen im Alter von 20 — 60 Jahren werden alle 5 Jahre von ihren Krankenkassen
angeschrieben und Uber das Zervixkarzinom-Screening informiert. Die Information
erfolgt altershezogen ohne Bezug zu Untersuchungsergebnissen und
Screeninghistorie.

= Frauen ab dem Alter von 30 Jahren kénnen fiir eine Ubergangszeit zur
Frilherkennung eines Zervixkarzinoms alle 3 Jahre eine Kombination aus HPV-Test

und PAP- Test als Ko- Testunq durchfuhren lassen. kunﬁlg—aﬂe—é—da-h;e—emeﬂ—HP-V—

megheh Elne obere Altersgrenze w:rd unter Berucksmhtlgung der Daten des
Monltorlngs nach der Ubergangsphase beraten —D&e—EFaueﬂ—stherHedeeh—dambe;

. ]n einer Ubergangsphase von mlndestens seehs—v:er Jahren (bzw wenn ausreu:hend
Daten aus der 2. Screeningrunde vorliegen) werden firbeide-Screening-Strategien
im Rahmen des Monitorings Daten erhoben. Danach soll auf der Basis von vorher
festgelegten Kennzahlen/Performanceindikatoren im GBA geprift werden, ob_die
Umstellung auf ein HPV-basiertes Screening im 5-Jahresintervall fiir den deutschen
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Anlage 3zu TOP 8.2.2

Versorgungskontext qualltatsgesmhert erfo[qen kann —es—l=|+m=ve+s&fur—die—lzlber-edef

—In der Ubergangsphase werden
auch die Daten des zﬁologlschen Screenings bei Frauen im Alter von 20-30 Jahren
erfasst.

* Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase
soll unter Berlicksichtigung der Daten des Monitorings flir diese Altersgruppe ggf.
eine Anpassung des Screeningintervalls und der Screeningmethode an internationale
Empfehlungen erfolgen.

= Das IQWIG wird vom G-BA beauftragt, ein Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellen. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
fiir oder gegen die Teilnahme am Zervixkarzinemscreening erméglicht werden.
Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie.

= Das Vorgehen zur Abklarung auffilliger Screeningbefunde (incl.
Differentialkolposkopie) wird in Eckpunkten in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
geregelt.

= Der G-BA entwickelt ein Konzept fiir ein Monitoring und datengestltzte
Qualitatssicherung. Hierfiir miissen leistungserbringer- und personenbezogene Daten
des gesamten Screeningprozesses berlicksichtigt werden (bei schriftlichem
Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept soll u. a. die
Bewertung von Teilnahmeraten und der Patienteninformation, falsch positiven
Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftragt die erforderlichen
Stellen.

= Fir das Screeningprogramm mit Umstellungsphase ist im G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf, Kennzahlen fiir das Monitoring,
Mafinahmen fir die &ffentliche Kommunikation, kontinuierliche Begleitung durch den
G-BA).

Begriindung:

und-mtemat-leﬂalen—%npfe#ﬂungen Der vorhegende IQWG Berlcht zur Nutzenbewertung
eines HPV-Tests im Primarscreening (Januar 2012, Update Mai 2014) kommt zu dem Fazit,
dass es Hinweise dafiir gibt, dass durch die Anwendung des HPV-Tests im Primérscreening
die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen noch weiter gesenkt werden kann. Auf der
Grundlage der Studien zur Nutzenbewertung konnte jedoch keine Empfehlung fir eine
bestimmte Screeningstrategie ausgesprochen werden, da in diesen Studien unterschiedliche
Strategien verwendet wurden. Unter Einbeziehung weiterer Studien und orientiert an den
aktuellen internationalen Empfehlungen ist dennoch eine gut begriindete Entscheidung fiir
die HPV-basierte Screeningstrategie méiglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und
weniger subjektiv im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitdt (ca. 90-98 % fiir
CIN2+) und der hohe negative pradiktive Wert des HPV -Tests erméglichen unter der
Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung des
Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer Zytologietriage kann die Anzahl der
Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch positive Befunde zuverlassig minimiert
werden.

Wahrend einer Ubergangsphase von mmdestens seehs— vier Jahren kénnen Frauen ab dem
Alter von 30 Jahren zwise :
demneuen alle 3 Jahre - einen HPV Test in Komblnatlon mlt einer zv‘toloq_schen

79



KONZEPTIONELLE GESTALTUNG EINES ORGANISIERTEN ZERVIXKARZINOMSCREENINGS

Anlage 3zu TOP 8.2.2

Untersuchung in Anspruch nehmen. basiefterm-\ergehen-mit5—Jahresintervallbwihlen:
Frauen im Alter zwischen 20 bis 30 Jahren haben fiir die Ubergangsphase noch weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Der G-BA entwickelt fiir diese
Ubergangsphase ein detailliertes Konzept.

Das empfohlene Vorgehen erméglicht eine praktikable Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben sowie eine qualitatsgesicherte und innovative Versorgung. Gleichzeitig kénnen
hierdurch empirische Erkenntnisse zur Festlegung einer definitiven Screening-Strategie
gewonnen werden, die auch den zukinftigen Entwicklungen in Folge der Einflihrung der
HPV -Impfung gerecht wird."

Begriindung der Patientenvertretung fiir die Abkehr vom Optionsmodell zugunsten einer
Ubergangsphase mit Ko-Testung

Der G-BA hat seiner Begrindung zur Auftragsbeschreibung des IQWIG im Marz 2015" vorangestellt,
perspektivisch ein organisiertes Fruherkennungsprogramm mit einer HPV-Untersuchung alle & Jahre
bei Wegfall der zytologischen Screeninguntersuchungen ermoglichen 2zu wollen. Die
Fatientenvertretung halt an dieser Perspektive fest, weil sie den MNutzen eines HPV-basierten
Primérscreenings prinzipiell fur belegt halt und davon ausgeht, dass dadurch die Inzidenz von
invasiven Zervixkarzinomen noch weiter gesenkt wercen kann®. Der HPV-Test ist einfacher,
zuverlassiger und weniger subjektiv im  Vergleich zur Zytologie. Aus der europaischen
Multicenterstudie HPV-CCS ergab sich, dass eine als unauffallig eingestufte Zytologie fur ein Jahr CIN
3+ mit geringerer Sicherheit ausschloss als ein negativer HPV-Test fur funf Jahre®, Klarungsbedarf
besteht aus Sicht der Patientenvertretung lediglich bzgl. einzelner Umsetzungsschritte eines HPV-
basiertes Screenings sowie dessen notwendige Voraussetzungen.

Die hohere Sensitivitat (ca. 90-98 % fur CIN2+) und der hohe negative pradiktive Wert des HPV-Tests
ermoglichen eine gefahrlose Umstellung auf ein Untersuchungsintervall von 5 Jahren nur dann, wenn
alle Rahmenbedingungen inklusive der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung und
Evaluation gegeben sind®. Die Zahl der Abklarungsuntersuchungen far sogenannte falsch positive
Befunde sowie die Rate vermeidbarer Behandlungen aufgrund der hoheren Sensitivitat des HPV-
Tests kann zuverlassig nur dann minimiert werden, wenn die Zytologie-Triage gemaft etablierter
Algorithmen qualitatsgesichert erfolgt. Sind diese Voraussetzungen nicht samtlich gesichert und
etabliert, dann gefahrdet ein Untersuchungs-Intervall von & Jahren die Sicherheit der zum Screening
eingeladenen Frauen.

Um eine solche Gefahrdung zu vermeiden spricht sich die Patientenvertretung dafur aus, in einer
Ubergangsphase von 4 Jahren allen anspruchsberechtigten Frauen ab dem Alter von 30 Jahren
parallel zum HPV-Test eine zytologische Untersuchung als Ko-Testung anzubieten.

Ko-Testung

Ko-Testung bedeutet eine Kombination aus hoher Sensitivitat (HPV) mit hoher Spezifitat (PAP), so
dass Zervixkarzinome und andere behandlungsbedurftige Befunde zuverlassiger gefunden werden
kénnen als durch eines der Verfahren allein. In der Wolfsburger Ko-Testungs-Studie hatten 9% aller
Frauen in der Gruppe (HPV+/ Pap -) echte Vorstufen/invasive Zervix-karzinome, 95 von 172 CIN3+-
Vorstufen wurden bei Frauen mit unauffalliger Zytologie erkannt. Gleichzeitig lag aufgrund verbindlich
festgelegter Patientenpfade die Rate der zur Kolposkopie Uberwiesenen Frauen nach sechs Jahren
bei nur 3,9% und lediglich bei 1,45% aller Teilnehmerinnen erfolgten Konisationen™.

‘https:frv\ww.q-ba.Eleidom'lIoadsf39-261-22241’2015-03—19 IOWiG-Beauftragung Einladung-Info-Zervixkarzinom-Sc.pdf

:’ IQWAG -Bericht zur Nutzenbewertung eines HPV-Tests im Primérscreening (Januar 2012, Update Mai 2014)

“ Dillner, J., M. Rebolj, P. Birembaut, et al., Long term predictive values of cytology and human papillomavirus testing in cervical
cancer screening: joint European cohort study. EMJ, 2008, 337: p. a1754

: European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening Second edition — Supplements, September 2015

“ Petry, K.U., A. Luyten, A Justus, et al., Prevalence of high-risk HPV types and associated genital diseases in women born in
1988/89 or 1983/84--results of WOLVES, a population-based epidemiological study in Wolfsburg, Germany. BMC.Infect.Dis.,
2013.13: p. 135.
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Eine Ko-Testung wird in den aktuellen EU-LL nicht als gndgultige Screening-Strategie empfohlen und
auch von der Patientenvertretung nicht als endgultige Screening-Strategie praferiert. Sie wird von der
Fatientenvertretung aber fur den aktuellen dt. deutschen Versorgungskontext in  einer
Ubergangsphase fur notwendig gehalten, um

+ im Vorfeld der Festlegung auf eine endgultige HPV-basierte Screening-Strategie mit
sequenzieller Zytologie (,Reflex-Zytologie®, ,Triage-Zytologie") die Abstrich-Qualitat und ihre
Befundung dberprifen und ggf. verbessern zu kénnen

« verschiedene HPV-Testverfahren hinsichtlich Qualitat und Eignung empirisch Uberprifen zu
konnen

* hierdurch mehr Sicherheit fur die eventuelle Umstellung auf ein langeres Screening-Intervall
und bezgl. der Festlegung und Regelungen zu den Altersgrenzen zu erhalten

Insbesondere aus den vorstehenden Grunden hat sich auch die grofle Mehrzahl der Experten im
Rahmen der Expertenbefragung des G-BA im Dezember 2015 for die initiale Screening-Strategie auf
Basis einer Ko-Testung ausgesprochen (siehe Anlage 2. Wortprotokoll der Anhérung S. 24, 25, 27,
30). Die ubergangsweise vorgesehene Ko-Testung trifft auerdem offenbar auf Akzeptanz seitens der
Arzte, zumindest der Zytologens.

Vor allen Dingen wird eine Ubergangsphase mit Ko-Testung, d.h. unter besonders gesicherten
Bedingungen, von der Patientenvertretung fur notwendig gehalten, um die notwendigen Strukturen
und Datenflusse (z.B. Einladung / Ruckmeldung) sowie eine Qualitatssicherung der wesentlichen
Prozessschritte des Screenings verlasslich installieren zu konnen, bevor eine endgultige HPV-basierte
Screening-Strategie mit verlangerten Intervallen etabliert wird.

Screening-Intervall

Kurzere Screening-Intervalle erhohen die Gefahr der Uberdiagnostik und Ubertherapie. Lange
Screening-Intervalle und Triage-Tests zur Selektion von Fatientinnen, die zur Kolposkopie Gberwiesen
werden sollten, geben CIN Lasionen genugend Zeit zur Spontanheilung, allerdings auf Kosten einer
verzdgerten Diagnosestellung von CIN3+.

Die Screening-Intervalle liegen im europaischen Ausland zumeist zwischen drei (Danemark, Italien)
und funf Jahren (Finnland, Niederlande). In den USA wird ebenfalls ein Intervall zwischen drei
(Zytologie) und funf Jahren (Ko-Testung aus HPV + Zytologie) empfohlen. Die aktuell in den
Niederlanden, England, Italien und Australien laufende Implementation bzw. Pilotstudien zum HPV-
Screening setzen 5-Jahresintervalle, die in Schweden 3-Jahresintervalle ein.

Das von der Patientenvertretung fur eine Ubergangsphase vorgeschlagene 3-jahrige
Untersuchungsintervall bietet ausreichend Sicherheit. Gleichzeitig kann durch Vermeidung einer allzu
abrupten Umestellung eine langsame Heranfuhrung sowohl der Frauen als auch der Gynakologinnen
an verlangerte Intervalle erfolgen (Steigerung der Akzeptanz /Gewohnungsmoglichkeit).

Abkehr vom Optionsmodell

In der Hannover Studie” in der Frauen Uber 5 Jahre mit jahrlichen zytologischen Abstrichen in der
deutschen Routinevorsorge betreut wurden, fanden sich lineare Anstiege fur das Ereignis ,auffallige
Zytologie®. Nach 5 Jahren lag das Risiko fur mindestens eine auffallige Zytologie (Pap |lw oder mehr
nach Munchen Il) bei 14,4%, cbwohl in der gesamten Kohorte kein einziger Fall einer CIN2+ auftrat.
Die falsch positiven Zytologien fuhrten zu zahlreichen invasiven Abklarungen bis zur Hysterektomie’.
Die Angaben zur Sensitivitat zytologischer Abstriche in der Literatur variieren. In einer Metaanalyse
von 12 Studien fanden sich eine Sensitivitat zwischen 30% und 87% (durchschnittlich 51%) und eine
Spezifitat zwischen 86% und 100%., durchschnittlich 93%°. In zwei Studien aus Deutschland lag die
Sensitivitat fur den Nachweis einer CIN2/CIN3 in bei 43,5 % bzw. sogar nur bei 20 %° Es gibt
Hinweise, dass die Sensitivitat der zytologischen Untersuchungen im Rahmen der opportunistischen

© Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Zytologie: http: ffwww pathologie-
dap de/media/Dap/downloads/public/Stellungnahme DG ZervikCavorsorge 08112015 Definitiv.pdf

" Petry, K.U., F. Rinnau, G. Bohmer, et al., Annual Papanicolacu screening for 5 years among human papillomavirus-negative
women. BMC Cancer, 2013, 13: p. 379.

“McCrory, D.C.. D.B. Matchar, L. Bastian, et al., Evaluation of cervical cytology. Evid Rep Technol Assess Summ), 1898(5): p.
1-6.

N Schneider, A., H. Hoyer, B. Lotz, et al., Screening for high-grade cervical intra-epithelial neoplasia and cancer by testing for
high-risk HPV, routine cytology or colposcopy. Int J Cancer, 2000. 83(6). p. 529-34.
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Krebsfruherkennung (PAP-Abstriche) in Deutschland in der Vergangenheit unterdurchschnittlich war:
in einer Untersuchung von Féllen mit invasivem Zervixkarzinom in Mecklenburg-Vorpommern hatten
42% der betroffenen Frauen in den funf Jahren vor der Diagnose mindestens einen PAP-Abstrich zur
Krebsvorsorge erhalten®.

Aus den oben genannten Grunden ist aus Sicht der Patientenvertretung ein jahrliches Screening auf
Basis der konventionellen Zytologie unter den gegebenen Rahmenbedingungen nicht angezeigt. Der
Patientenvertretung sind auch keine Studien bzw. Empfehlungen bekannt, die die [éhrliche
konventionelle zytologische Untersuchung als Strategie fur ein priméres Screening befUrworten. In der
Fachwelt wird hinsichtlich morphologischer Screeningverfahren allenfalls Uber zweijéhrige Intervalle
nachgedacht bzw. Uber den Einsatz der Dunnschicht-Zytologie. Der im bisherigen Optionsmodell
vorgesehene Screening-Arm  mit  jahrlicher konventioneller Zytologie ist aus Sicht der
Patientenvertretung in jedem Fall obsolet.

Die Patientenvertretung hatte dem zweiarmigen ,Optionsmodell* urspranglich zugestimmt, und zwar
zum Einen wegen der mangelnden Empfehlungsmoglichkeit des IQWIG fur eine bestimmte
Screeningstrategie, aber auch aufgrund der hochst konfliktaren und bis dahin ergebnislosen
Diskussionen im Zusammenhang mit der deutschen S3-Leitlinienerstellung. Auch bestand initial die
Erwartung, durch den Vergleich der beiden Screening-Arme empirische Erkenntnisse als rationale
Grundlage fur die Einigung auf eine endgultige Screening-Strategie gewinnen zu kénnen.

Zwischenzeitlich, insbesondere seit der Expertenanhoérung, ist deutlich geworden, dass
wissenschaftliche Erkenntnisse durch den Vergleich beider Arme nicht zu erlangen sein werden: zu
grof? sind die unkontrollierbaren Verzerrungsmoglichkeiten, z.B. durch parallele, nicht dokumentierte
Inanspruchnahmen beider Optionen (IGelL-Angebote) oder durch die Informationspolitik der
niedergelassenen Gynékologlnnen. Vor diesem Hintergrund schétzt die Patientenvertretung die
Gefahr der Verunsicherung und Entscheidungskonflikte auf Seiten der anspruchsberechtigten Frauen
durch ein Optionsmodell inzwischen als wesentlich héher ein als die ursprunglich dadurch erhofften
Erkenntnis-Moglichkeiten. Im Gegensatz dazu ist das von der Patientenvertretung als Interims-
Strategie vorgeschlagene einarmige Angebot der Ko-Testung den anspruchsberechtigten Frauen
einfacher zu vermitteln als ein Optionsmodell. Die Ko-Testung vermeidet sowohl eine Verunsicherung
der Frauen und eine damit moglicherweise verbundene Teilnahmesenkung als auch die ansonsten
massenhaft zu erwartende Doppel-Versorgung in einem grauen Screening. Gleichzeitig wird durch
Abkehr vom bisherigen Optionsmodell eine valide Evaluation der Ubergangsphase maglich, so dass
infolge der empirisch gewonnenen Erkenntnisse die anschlielende Festlegung einer endgultigen
Screening-Strategie auf rationaler Grundlage erfolgen kann. Bereits in der Ubergangsphase kénnen
eine praktikable Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben und eine innovative Versorgung erfolgen.
Gleichzeitig gewahrleistet das von der Patientenvertretung vorgeschlagene Vorgehen die erforderliche
Patientensicherheit sowie die Moglichkeit, Testverfahren und Strukturen im Anschluss an die
Ubergangsphase Uberprift und qualitatsgesichert zu implementieren.

Der G-BA entwickelt fur diese Ubergangsphase ein detailliertes Konzept.

" Marquardt, K., H.-H. Buttner, U. Broschewitz, et al., Die Restinzidenz des Zervixkarzinoms in Deutschland. Frauenarzt, 2004.
45(9): p. 812-815.
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B-4.8 Anderung der der Beauftragung des Instituts fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zur Erstellung von
Einladungsschreiben und Versicherteninformation zum
Zervixkarzinomscreening

BeSCh I Uuss .I--:??:‘z‘?'*‘" Bundesausschuss

liber eine Anderung der Beauftragung des
Instituts flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen: zur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformation zum
Zervixkarzinomscreening

Vom 15. September 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemaR § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
15. September 2016 beschlossen, den am 19. Mérz 2015 beschlossenen Auftrag an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkelt im Gesundheitswesen (IQWIG) zur Erstellung von
Einladungsschreiben und Versicherteninformation zum Zervixkarzinomscreening wie folgt zu
andern:

Die Anlage .Konkretisierung des Aufrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut  fr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Erstellung eines
Einladungsschreibens  und  einer  Versicherteninformation  zum  organisierten
Zervixkarzinomscreening® wird wie folgt gefasst:

nEckpunkte fiir ein organisiertes Frilherkennungsprogramm fiir Gebdrmutterhals-
krebs

Gemal den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2016 in seinen Richtlinien das Nahere eines organisierten
Friherkennungsprogramms fir Gebarmutterhalskrebs zu regeln. Es wird ein organisiertes
Fritherkennungsprogramm mit der Integration einer HPV-Untersuchung erméglicht. Die
Ausarbeitung einer entsprechenden Richtlinienanderung erfolgt auf der Grundlage folgender
Eckpunkte:

+ Das organisierte Friherkennungsprogramm fiir Geb&rmutterhalskrebs wird in den
Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die Kklinische Untersuchung zur
Fruherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen
bleibt erhalten.

+ Frauen im Alter von 20 - 60 Jahren werden alle 5 Jahre von ihren Krankenkassen
angeschrieben und Gber das Zervixkarzinom-Screening informiert. Die Information
erfolgt  altersbezogen ohne Bezug 2zu Untersuchungsergebnissen  und
Screeninghistorie

+ Frauen ab dem Alter von 35 Jahren wird kinftig statt der jahrlichen zytologischen
Untersuchung alle 3 Jahre eine Kombinationsuntersuchung, bestehend aus einem
HPV-Test und einer zytologischen Untersuchung, angeboten. Eine obere
Altersgrenze wird unter Berlicksichtigung der Daten des Monitorings nach einer
Ubergangsphase beraten. Die Frauen sollten jedoch dariber informiert werden, unter
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welchen Voraussstzungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit ainem
geringen Risika fiir ein Zervikkarzinom verbunden ist.

« In einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren (bzw. wenn ausreichand
Daten aus der 2. Screeningrunde vorliegen) werden im Rahmen des Monitorings
Daten erhoben. Danach soll auf der Basis von vorher festgalegten
Kennzahlen/Performanceindikatoren im G-BA geprift werden, ob eine Anderung der
Screening-Strategie erforderlich ist. In der Ubergangsphase werden auch die Daten
des zytologischen Screenings bei Frauen im Alter von 20 - 35 Jahren erfasst.

+  Frauen im Alter zwischen 20 und 35 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Mach der Ubargangsphase
soll unter Berlcksichtigung der Daten des Monitorings fir diese Altersgruppe gof.
eine Anpassung des Screeningintervalis und der Screeningmethode an internationaie
Empfehlungen erfolgen.

« Das |OWIG wird wvom G-BA beauftragt ein  Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellan. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
erméglicht werden. Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie.

« [Das ‘Vorgehem zur  Abkldrung  auffaliger Screeningbefunde  (incl.
Differentialkolposkopie) wird in Eckpunklen in der Krebsfriherkennungs-Richtline
geregelt,

« Der 0G-BA entwickel ein Konzept fir ein Monitoring und datengestitzte
Qualititssicherung  des  Screenings. Hierfir missen  leistungserbringer- und
personenbezogene Daten des gesamten Screeningprozesses berlicksichligt werden
{bei schriftichem Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept soll
u. a. die Bewertung von Teilnahmaraten und der Patienteninformation, falsch
positiven Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftragt die
erforderlichen Stellen,

«  For das Screeningprogramm mit Umstellungsphase ist im G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf, Kennzahlen fur das Monitofing,
MaBnahmen fir die &ffentliche Kommunikation, kontinuierliche Begleitung durch den
G-BA)"

Berlin, den 15. September 2016
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Eckpunkte fiir ein organisiertes Friiherkennungsprogramm fir
Gebarmutterhalskrebs

Gemal den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfrilherkennungs- und -registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2016 in seinen Richtlinien das Nahere eines organisierten
Fritherkennungsprogramms flir Gebarmutterhalskrebs zu regeln. Es wird ein organisiertes
Friherkennungsprogramm mit der Integration einer HPV-Untersuchung ermdéglicht. Die
Ausarbeitung einer entsprechenden Richtlinienanderung erfolgt auf der Grundlage folgender
Eckpunkte:

+ Das organisierte Fruherkennungsprogramm fir Gebarmutterhalskrebs wird in den
Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die klinische Untersuchung zur
Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen
bleibt erhalten.

* Frauen im Alter von 20 — 60 Jahren werden alle 5 Jahre von ihren Krankenkassen
angeschrieben und tber das Zervixkarzinom-Screening informiert. Die Information
erfolgt  altersbezogen ohne Bezug zu Untersuchungsergebnissen und
Screeninghistorie.

* Frauen ab dem Alter von 35 Jahren wird kinftig statt der jahrlichen zytologischen
Untersuchung alle 3 Jahre eine Kombinationsuntersuchung, bestehend aus einem
HPV-Test und einer zytologischen Untersuchung, angeboten. Eine obere
Altersgrenze wird unter Berlicksichtigung der Daten des Monitorings nach einer
Ubergangsphase beraten. Die Frauen sollten jedoch dariiber informiert werden, unter
welchen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit einem
geringen Risiko fur ein Zervixkarzinom verbunden ist.

+ In einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren (bzw. wenn ausreichend
Daten aus der 2. Screeningrunde vorliegen) werden im Rahmen des Monitorings
Daten erhoben. Danach soll auf der Basis von vorher festgelegten
Kennzahlen/Performanceindikatoren im G-BA gepriift werden, ob eine Anderung der
Screening-Strategie erforderlich ist. In der Ubergangsphase werden auch die Daten
des zytologischen Screenings bei Frauen im Alter von 20 —35 Jahren erfasst.

+  Frauen im Alter zwischen 20 und 35 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase
soll unter Berlicksichtigung der Daten des Monitorings flr diese Altersgruppe ggf.
eine Anpassung des Screeningintervalls und der Screeningmethode an internationale
Empfehlungen erfolgen.

+ Das I1QWIG wird vom G-BA beauftragt, ein Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellen. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
ermdglicht werden. Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie.

+ Das Vorgehen zur Abklarung auffalliger Screeningbefunde (incl.
Differentialkolposkopie) wird in Eckpunkten in der Krebsfriherkennungs-Richtlinie
geregelt.

+ Der G-BA entwickelt ein Konzept fir ein Monitoring und datengestitzte
Qualitatssicherung. Hierflir missen leistungserbringer- und personenbezogene Daten
des gesamten Screeningprozesses berlcksichtigt werden (bei schriftlichem
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Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept soll u. a. die
Bewertung wvon Teilnahmeraten und der Patienteninformation, falsch positiven
Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftragt die erforderlichen
Stellen.

+ Fir das Screeningprogramm mit Umstellungsphase ist im G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf, Kennzahlen fiur das Monitoring,
MaRnahmen flr die éffentliche Kommunikation, kontinuierliche Begleitung durch den
G-BA).

Begriindung:

Unter Zugrundelegung einer Nutzenbewertung des IQWIG und Europaischer
Leitlinienempfehlungen hatte der G-BA am 19. Marz 2015 Eckpunkte fiir die Neugestaltung
der Zervixkarzinomfriherkennung nach § 25a SGB V beschlossen, die unter anderem eine
Integration des HPV-Tests zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms fur Frauen ab dem Alter
von 30 Jahren vorsehen. Da auf der Grundlage der Studien zur Nutzenbewertung jedoch
keine Empfehlung fir eine bestimmte Screeningstrategie ausgesprochen werden konnte und
in diesen Studien unterschiedliche Strategien verwendet wurden, hatte der G-BA in seinen
Eckpunkten ein Optionsmodell fir das Screening von Frauen ab dem Alter von 30 Jahren
festgelegt, das fir einen Ubergangszeitraum eine Wahiméglichkeit zwischen jahrlicher
zytologischer Untersuchung und primdrem HPV-Screening (mit Zytologie Triage bei
positivem HPV-Test) in einem 5-Jahres-Intervall vorsieht. Eine Kombination beider
Screening-Strategien oder ein Wechsel vor Ablauf des Screeningintervalls war dabei nicht
méglich. In einer Ubergangszeit von mindestens 6 Jahren sollten die beiden
Screeningoptionen vergleichend evaluiert werden.

Bereits im Zuge der weiteren Beratungen zur Gestaltung des Programms wurden von
Fachexperten im Rahmen eines Expertenhearings des G-BA jedoch erhebliche Bedenken
gegeniiber dem Optionsmodell vorgetragen. Insbescndere wurden die Sicherheit (Gefahr
von falsch negativen Befunden, Intervallkarzinomen) und Akzeptanz bezlglich der 5-
jahrlichen HPV-Screeningoption in Frage gestellt sowie die mangelnde vergleichende
Evaluierbarkeit der beiden Optionen betont. Durch Wechsel zwischen den
Screeningstrategien und zusatzliche Untersuchungen aulerhalb des GKV-Systems wére
eine valide Aussage zur Uber- bzw. Unterlegenheit einer der beiden Optionen nicht méglich.
Um diese Risiken und Schwierigkeiten zu umgehen, schlugen die Fachexperten stattdessen
eine Kombinationssirategie, bestehend aus HPV-Test und =zeitgleicher zytologischer
Untersuchung in einem 3-Jahresintervall ab dem Alter von 30 oder 35 Jahren vor.

Am 3. Mai 2016 wurde durch den G-BA das gesetzliche Stellungnahmeverfahren zu drei
Beschlussentwirfen (KBV, GKV-SV und Patientenvertretung) zur Organisation der
Zervixkarzinomfriherkennung eingeleitet. In keiner der 17 von
medizinischen/epidemiologischen Fachgesellschaften, verschiedenen
Medizinprodukteherstellern und der BAK vorliegenden Stellungnahmen wird das vom G-BA
in den Eckpunkten festgelegte Optionsmodell begrut. Vielmehr wird dieses Optionsmodell
vielfach explizit abgelehnt. Als Begriindungen hierflir werden insbesondere von den
medizinischen und epidemiologischen Fachgesellschaften ebenfalls die mangelnde
Sicherheit fur die Frauen bei Entscheidung fir die HPV- Screeningstrategie (falsch negative
Befunde), mangelnde Akzeptanz (Rickgang der Teilnahmeraten) und die Unméglichkeit, die
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beiden Optionen letztlich valide evaluieren zu kénnen, angefihrt. Als Alternative zum
Optionsmodell wird eine 3-jdhrliche Kombinationsuntersuchung, bestehend aus HPV-Test
und zeitgleicher zytologischer Untersuchung fir Frauen ab dem Alter von 30 oder 35 Jahren
empfohlen.

Die Gbrigen vom G-BA am 19. Marz 2015 beschlossenen Eckpunkte bleiben unverandert.
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B-4.9 Beschluss Uber eine Riicknahme der Beauftragung des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der
Dinnschichtzytologie als Triage-Test im Zervixkarzinom-Screening

© Gemeinsamer
“*  Bundesausschuss

Beschluss

iiber eine Riicknahme der Beauftragung des
Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen: Bewertung der
Diinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening

Vom 15. September 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am
15. September 2016 in Abstimmung mit dem Institut fOr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) beschiossen, den am 9. Méarz 2016 beschlossenen Aufirag an
das 1QWIG zur Bewertung der Dinnschichtzytologie als Triage-Test im Zervixkarzinom-
Screening zurlickzunehmen.

Berlin, den 15. September 2016

Gemeinsamer Bundgsausschuss
gg@aﬁ&ﬁ@ﬁﬁ v
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B-4.10 Abschlussbericht S10-01 des IQWiG: Einladungsschreiben und
Entscheidungshilfen zum Zervixkarzinom-Screening

Der Abschlussbericht des IQWIG Einladungsschreiben und Entscheidungshilfen zum
Zervixkarzinom-Screening (Auftrag P15-02, Version 1.1, Stand: 07.02.2018 ist auf der
Homepage des IQWIG verfugbar (https://www.igwig.de/de/projekte-
ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p15-02-einladungsschreiben-und-
entscheidungshilfe-zum-zervixkarzinom-screening.6621.html), zuletzt abgerufen am 24.
Oktober 2018.
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B-4.11 Beauftragung des IQTIG mit der Entwicklung eines Konzeptes fur die
Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

L]
w, lie
] (R

9 "
) '

= = Gemeinsamer

BQS C h I US S “™ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
eine Beauftragung des IQTIG: Entwicklung eines
Konzepts fiir die Programmbeurteilung des
organisierten Zervixkarzinomscreenings

Yom 19, Januar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Januar 2017
beschlossen, das Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IAT1E) nach § 137a des Finften Buches Sozialgesetzbuch {SGE W) wie folgt zu beauftragen:

I. Gegenstand der Beauftragung

Das IQTIG wird im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V beaufiragt, ein
Konzept flr gine systematische Bewertung, Edassung, Oberwachung und Verbesserung der
Clualitst  des  Zervixkarzinomscreenings  unter besonderer Berticksichtigung  der
Tellnahmeraten, des Auftratens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und der
Sterblichkeit am Zervixkarzinom unter den Programmteilnehmerinnen (im folgenden
Programmbeurteilung) des crganisierten Zervixkarzinomscreenings zu erstellen. Dabei hat
das IQTIG die im Beschlussentwurt zum Screeningablauf (Stand 08.11,2018) vorgesehanen
Elemente und die vom Plenum am 15. September 2016 beschlossenen Eckpunkie zum
Screeningablauf 2u bericksichtigen {(vgl. Anlage 1 und 2).

Das Konzept soll Verschilige for eine gestufte Programmbeurteilung, die hinsichtiich ihrer
Machbarkeit, der Aussagekraft und des mit der Umsetzung verbundenen Aufwandes
beschrieben ist, beinhalien.

Das |QTIG soll die Angaben im Fragenkatalog {Aniage 3) und die Empfehiungen der
Europdiischen Leitinien zur Qualitdtssicherung von Programmen zur Frilherkennung von
Gebarmutternalskrebs (Anlage 4 und 5) berlicksichtigen,

Das Konzept soll folgende Anforderungen ediillen:

= Fir die Beantwortung der Fragestellungen mittels der Farameter der Anlage 3
werden Umsetzungsvorschidige konkretisiert und erl@utert, Es kénnen Erganzungen,
van Parametern zur Programmbeurtellung empfohlen werden.

+ Die arfordedichen Datenflisse, koopereranda Institutionen end Vertragspartner
werden dargestell,

+ Es erfolgt eine Konkretisierung der Dokumentationsanforderungen (als Grundlage fur
die Ersteliung eines Pllichtenhefts).

= Die Methodik wird begrindet. Es werden konkrete MaBinahmen zur Datenprifung und
Validierung dargestellt

+ Es wird berlicksichligh, dass Versicherte ein Widerspruchsrecht hinsichtlich der
Nutzung ihrer perstnlichen Daten haben,

+ Die Machbarkeit (ggf. Verfugbarkeit der Daten prifen) und der Aufwand der
jeweiligen Umsstzungsvorschiige werden dargestelll,

+ Das Konzept umfasst einen Projektplan mit Zeitplan und Méglichkeiten eines
gestuften Vorgehens bef der Programmbeurteiiung,

90



KONZEPTIONELLE GESTALTUNG EINES ORGANISIERTEN ZERVIXKARZINOMSCREENINGS

Das IQTIG erarbaitet konkrete Vorschige zur Programmbeurteilung.

(Uher ssine Arbeitsergebnisse und Vorschidge fir ein gestuftes Vergehen berichtel das 1QTIG
in regelméfigen Abstdnden in der AG Zervixkarzinomscraening. Die so in der Arbeitsgruppe
gesammelten Erkenninisse scllen in die Vorbereilung eines Beschlussentwurfes zur
Frogrammbeurteilung einflefen. Sofern die Arbeitsgruppe aus ikrer Arbeit Hinweise ablaiten
kann, die fiir die Weiterentwicklung oder Umsstzung des Konzepts von Relevanz sind, teilt sie
dies dem IQTIG mit.

Das |QTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungan und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrénkung nutzbar sind. Das IQTIG stelt den G-BA insowelt von stmtlichen Ansprichen
Drritter fred.

IIl. Weltere Auftragspflichten
it dem Auftrag wird das IGTIG verpflichtet
a.  die jeweils giitige Verfahrensordnung zu beachten,
b, in regelmaBigen Abstanden dber den Stand der Bearbeitung zu berichtan,

c. den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir Rlckfragen und
Erlguterungen auch wihrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verflgung zu stehen
umd

d. die durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmie
vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsurteriagen zu beachten.

. Unterlagen zum Auftrag

Fragestallungen zur Programmbeurtailung

Eckpunkie zum Zervixkarzinomscreening, Stand 15.09.2018

Beschlussentwurf zum Programmablauf mit Position KBY, GKV-3V, PatV, Stand
0B.11.2016

Arbyn et al. European guidelings for quality assurance In cenvical cancer screening -
Sacond edition, 2008

5. Anttila et al. European guidelines for quality assurance in cervical cancer sereening -
Second edition, Supplements 2015

Lol e

&

V. Abpabetermine

Das 1OTIG hat einen Zwischenbaricht in Form eines Konzeptentwurfs zum 30. Juni 2017
vorzulagen.

Das Konzept ist bis zum 30. Septemnber 2017 vorzulegen.
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Fragen zur Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

Allgemeine Hinweise und Datenquellen:

+ Eswird davon ausgegangen, dass ein Teil der Fragestellungen nur mit einer personen- und einrichtungsbezogenen Vollerhebung von Daten
beantwortet werden kann. Es ist daher geplant die erforderlichen Datenflisse und Strukturen auf der Grundlage von § 299 Absatz 1 Satz 5
SGB V in Verbindung mit den Regelungen in § 25a Absatz4 Satz 5 SGB V zu etablieren.

+ Im Zusammenhang mit dem Prinzip der Datensparsamkeit sollte geprift werden, ob bei einzelnen Fragestellungen auch Stichproben
ausreichend sind. (KBV/PatV: Aufgrund der geringen Fallzahlen von Zervixkarzinomen ist eine Stichprobenerhebung wahrscheinlich nicht
maglich, vielmehr miissen im Sinne eines Screeningregisters auch Daten von Nichtteilnehmerinnen an dem Programm erhoben werden,
sowie retrospektive Abrechnungsdaten der Krankenkassen zur Beurteilung der Screeninghistorie bei Auftreten von Karzinomen.
Krebsregisterdaten derjenigen Register, bei denen die rechtliche Maglichkeit bereits besteht sind von Anbeginn an einzubeziehen. Durch
den Einbezug von retrospektiven Daten ist eine ,Bewertung” der nach Programmstart festgesteliten Karzinome méglich.)

+ Bei der Konkretisierung der Dokumentationsanforderungen werden die in Deutschland dblichen Klassifikationsschemata (z.B. Minchner
Nomenklatur [ll, TNM-Klassifikation, Kolposkopie Nomenklatur Rio 2012) verwendet. Die im Beschlussentwurf der KBY vorgesehenen
Dokumentationsparameter dienen dabei als Grundlage.

« Fir die Programmbeurtsilung kénnen insbesondere folgende Datenquellen genutzt werden:
o von den Leistungserbringern
o von den Krankenkassen
o von anspruchsberechtigen Frauen in Form von Befragungen und
o von epidemiclogischen Krebsregistern sofern landesrechtliche Vorschriften die Ubermittlung von Krebsregisterdaten erlauben.

« Fir die Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung zum Zweck der Programmbeurteilung hat die Versicherte ein Widerspruchsrecht. Es
wird derzeit gepriift, ob die Widerspriiche zentral an einer Stelle verwaltet werden kénnen und damit fir alle genannten Datenquellen gelten.
Das IQTIG hat bei dem Konzept zu beriicksichtigen, dass Versicherte ein Widerspruchsrecht geltend machen kénnen, das entweder
dezentral bei jedem Datenhalter oder zentral (z.B. Gber die Vertrauensstelle) verwaltet wird.

Das 1QTIG soll Vorschlage machen, wie mit diesem Datenverlust umgegangen wird.

+ Es sollen auch langsschnittliche Auswertungen maglich sein, beispielsweise zur Abbildung von Trends oder Verdnderungen von der
1. Screeningrunde zur 2. Screeningrunde. Es sollte ein langfristiger Zeitplan vorgelegt werden, der u. a. aufzeigt fur welche Fragen und

1
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Parameter in einem Zeitraum von 6 Jahren Ergebnisse zu erwarten sind und welche einen l3ngeren Beobachtungszeitraum erfordemn.
Nach spatestens 6 Jahren soll insbesondere Gberpriift werden, ob die Organisation, Screeningstrategie oder der Abklarungsalgorithmus
angepasst werden miissen oder zusatzliche qualititsfordernde Malinahmen erforderlich sind.

+ Es erfolgt eine Operationalisierung der Kennzahlen zur Prozess- und Ergebnisqualitt, die in einem jahrlichen Bericht dargestellt werden
sollen. Das Screening besteht aus verschiedenen Prozessschritten. Inwieweit die langfristigen Ziele (Senkung der Inzidenz und Mortalitat)
emeicht werden, hangt davon ab, ob bei den einzelnen Prozessschritten optimale Ergebnisse erzielt werden, wie z. B. hohe Teilnahmeraten,
hohe Testgite und —Qualitdt im Screening, hohe Abkl3rungsquoten, hohe Testglite und —Qualitit der Abkl3rungsdiagnostik. Die
Ausgestaltung der einzelnen Prozessschritte bestimmt auch den Umfang der Belastungen fiir die Versicherten. Aus den Daten kénnen schon
frihzeitig Hinweise fir RL-Anpassungen abgeleitet werden.

+ Welche Malinahmen zur Datenvalidierung werden fir notwendig gehalten und welche Prozesse und Strukturen zu deren Umsetzung sind
hierfur erforderlich? Die Frage, ob ein Leistungserbringerbezug méglich sein sollte, muss auch im Zusammenhang mit den Manahmen zur
Prifung der Vollstandigkeit, Plausibilitit sowie Datenvalidierung und -qualititssicherung (jahrliche Erhebung der Varianz der Ergebnisse;
kein Vergleich einzelner Leistungserbringer) gepriift werden.

* Welcher Aggregations- bzw. Differenzierungsgrad bei der Datenauswertung wird fiir notwendig und méglich gehalten? Sind z. B. regionale
Versorgungsvergleiche méglich und notwendig?

+ Welche Aspekte der Datenerfassung sind aus Sicht des IQTIG aus methodischer Sicht zwingend veor Einfihrung eines organisierten
Fritherkennungsprogramms festzulegen und zu etablieren?
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Fragen zur Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

Fragestellung

Ergénzende Hinweise

1) Wie hoch ist die Teilnahmerate?

2) Wie hiufig neh bisherige Micht-T:
ionsb hire am Zervixkarzi

3) Wie haufig wurde das Wi p

teil?

ht auf weitere Einlad in Ansp 7
4) Was waren die Grinde fir den Widerspruch?

5) Wie ist das Teilnahmeverhalten von Frauen, die weiteren Einladungen widersprochen haben?
B) Wie verstehen und bewerten die anspruchsberechtigten Frauen die schriftliche und mindlichs

nach Erhalt des Einladungsschreibens und der

Die Teilnahmerate sollte differenziert nach
Alter und Einladungsstatus ermittelt werden.

Die Beantwortung der Fragen 2 bis 5 sollen
in Abhangigkeit von Alter und
Einladungsstatus beantwortet werden.

Die Teilnahmerate sollte fir ein Kalenderjahr
und fir langere Intervalle berechnet werden.

Information?

71 Wie haufig wurde der Anspruch auf ein drztliches Aufklarungsgesprach zu Beginn des 61.
Lebensj (Ober indivi Mutzen und Risiken der Fortsetzung von
n ) AT

1) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse des Screenings.
2) Wie haufig und wie werden auffillige Befunde des Screenings abgeklart?
3) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Er L der Abklarungsdiagnostik.

4) Wie hoch sind der Anteil und die Anzahl der entdeckten Dysplasien und Karzinome (und deren
Stadienverteilung)?

5) Wie hoch ist die Follow-up-Rate bei einem hochgradigen Pap-Befund (ASC-H; HSIL+) oder
HPV+Zyto+ in einem definierten Zeitraum von 3, 6,9,12 Monaten?

Die B tung der Fragen 4) und 5) ist
insbesondere dann relevant, wenn das
Widerspruchsrecht hdufig in Anspruch
genommen wird.

Fir Frage 6) ist eine Versichertenbefragung
erforderlich.

Fragen 7) ist abhangig von der konkreten
Ausgestaltung der RL. Dies ist derzeit keine
konsentierte Regelung.

5 ingp und Ergebni: sollten als
Flussdiagramm differenziert nach
Screeningmethode darstellbar sein
(Bericksichtigung nicht verwertbarer

Abstriche).

Fir die hied Testsil

und Stufen des Screeningprozesses sollten
ignete K b hnet werden: z. B.

positive pradiktive Werte, Spexzifitédt, “follow-up-

Fragen zur Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

6) Kénnen Faktoren idenfifiziert werden, die die ber Ki beei 7

1) Wie haufig sind Abkldrungsuntersuchungen unauffallig? (Ab

rate”, Detekti (CIN und i

Karzinome), ,number needed to screen”; falsch

positive Diagnose.

Die Ergebnisse sollten differenziert nach Alter,
i und inghistori

dargestellt werden.

Bitte prifen, ob ergénzend zur tatsdchlich
durchgefiihrten a di tik auch die

E dok tiert und g
werden sollen, um die Compliance bewerten
2u kdnnen.

[Falsch-positive Diagnosen® sollen

Bicpsie, Histologie).

1) Wie haufig treten Intervallkarzinomen auf?
a. Echte Intervallkarzinome
b. Falsch negative Befunde mit Karzinom
2) Wie hoch ist der negative pradiktive Wert des Screenings?

P dem
konkretisiert werden.

Die Haufigkeit der in der
Abklarungsdiagnostik unauffalligen
Testbefunde solite differenziert nach

tellt werden.

Indikation und Methode d

Differenzierung nach Alter,
Screeningstrategie und
Abkldrungsuntersuchungen.

© -
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Fragen zur Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

Fragestell Erai de Hi
1) Unterscheiden sich die verwendeten HPV-Tests beispi ise hinsichtlich falsch-positi Befunde, | Dok tation des ver 1 HPV-
falsch-negativer Befunde und Detekfionsraten? Tests erforderiich. Bitte prifen, ob hierfir

eine Aufbewahrung des HPV-Tests mdglich
und erforderfich ist.

Auf welche Weise lassen sich die Daten der
beteiligten Labore in die

o

gl irteilung einbeziehen?

1) Wie ist die 13 hnittliche E i 1g der iten Endp ,insb d Die Fr ob zur P
stadienspezifische Inzidenz und Mortalitdt am Zervixkarzinom bei den Programmteilnehmerinnen? beurteilung ein Leistungserbringerbezug

2) Wie ist die ittliche Entwicklung der ften Endp , Gynd Labor, Dysplasiesprech
stadienspezifische Inzidenz und Mortalitt am Zervixkarzinom bei den unregelméatigen und den Nicht- | Stunde, Pathologe) erforderlich ist, soll vom
Teilnehmerinnen? IQTIG beantwortet werden.

3) Werden bei der kombinierten Screeningstrategie (HPV + Zytologie) in der 2. Screeningrund P bezug er ich
(=MNeuerkrankungen) im Vergleich zur 1. Screeningrunde weniger CIN 3/ CIS und invasive Karzinome

Darstellung zu regelmaligen
Teilnehmerinnen, unregelmatioen
Teilnehmerinnen und Nicht-
Teilnehmerinnen

entdeckt? Ist

Hierbei sollen insbesondere auch Daten zu
den Versicherten = 61 Jahre separat
dargestellt werden, um die Angemessenheit
einer cberen Altersgrenze evaluieren zu
kdnnen.

Bitte priifen, ob die Reduktion der Inzidenz
bei fortgeschrittenen Stadien beim
Zemvixkarzinom als Surrogatparameter fir
die Reduktion der krankheitsspezifischen
Mortalitat verwendet werden kann.

Fragen zur Programmbeurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings

Fragestell Erai de Hi
Es soll ik, und F
fiir die Programmbeurteilung ausfihrich
dargelegt werden.
1) Wirkt sich der Imp 15 auf die i des S ings, Abklan di tik und der Ggf. Anamnestische Erhebung des
Detektionsrate aus? Impfstatus beim Gynakologen

beispielsweige differenziert nach
vollsténdiger Impfung und unvellstindige
Impfung ggf.

Bitte prifen, ob es weitere Maglichkeiten
gibt den Impfstatus zu erheben (z. B
Krankenkassendaten).

2) Sollte fiir geimpfte Frauen eine spezifische Screeningstrategie empfohlen werden?

1g auf die

ymisierter P

\fersicherte erforderlich.

1) Wie hoch ist die Belastung der Frauen bei positivem Screeningbefund? Differenzierung der Belastungen nach
a. psychische Belastung durch Unsicherheit in der Abklarungsphase Screeningstrategie
b. Aufwand fir zusatzliche Untersuchungen ~ .
c. durch invasive Maknahmen zur Abklarung auffalliger Befunde Frage 2) sollte nach Alter differenziert

dargestellt werden.

2) Welche Kor en i aus einer k
Histologie und operafive Eingriffe )

hen Abklérung (kelposkopischer Befund,

Weitere Anlagen zur IQTIG Beauftragungen waren die Eckpunkte fir ein Organisiertes
Friherkennungsprogramm fur Gebarmutterhalskrebs vom 15. September 2016, ein
vorlaufiger Zwischenstand zum Beschlussentwurf und die Europdischen Leitlinien fur die
Qualitatssicherung des Zervixkarzinom-Screenings" - (von 2008 und "Supplements" von
2015).
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B-4.12 Abschlussbericht des IQTIG lber ein Konzept fir die Programmbeurteilung
des organisierten Zervixkarzinomscreenings

Der Abschlussbericht des IQTIG uber ein Konzept fir die Programmbeurteilung des
organisierten Zervixkarzinomscreenings ist auf der Homepage des IQWIiG verflgbar
(https://igtig.org/downloads/berichte/2018/IQTIG Evaluationskonzept-
Zervixkarzinomscreening Abschlussbericht 2018-04-09.pdf), zuletzt abgerufen am 24.
Oktober 2018.
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B-4.13 Beauftragung des IQTIG zur Erstellung einer Spezifikation fir das Programm
zur Friherkennung des Zervixkarzinoms

Gemeinsamer

BGSChlUSS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iliber die
Beauftragung des IQTIG

zur Erstellung einer Spezifikation fiir das
Programm zur Friiherkennung des
Zervixkarzinoms

Vom 17.05.2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17.05.2018
beschlossen, das Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V, wie folgt zu beauftragen:

I. Gegenstand der Beauftragung

Das |QTIG wird beauftragt, fir das Programm zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms alle
Vorgaben zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation
sowie zur Anwendung einheitlicher Regeln fiir die Datenbereitstellung (u.a. Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate, Schnittstellen und
Softwarespezifikationen) in Form eines Abschlussberichts zur Spezifikation zu erstellen und
zu verdffentlichen.

Dieser Abschlussbericht umfasst:

A) Spezifikationsempfehlungen und Spezifikationsentwicklung (Erstellung eines
Umsetzungskonzeptes, Beratung mit Softwareherstellern und anderen
Verfahrensteilnehmern usw.)

B) Technische Umsetzung (Erstellung der technischen Spezifikationskomponenten)

Das |QTIG hat diese Vorgaben auf Grundlage der aktuellen oKFE-Richtlinienfassung des
Stellungnahmeverfahrens zu erstellen. Bei der Erstellung der Spezifikation ist - sofern
erforderlich - eine Aktualisierung bei Beschlussfassung zur oKFE-RL und Nicht-Beanstandung
vorzunehmen.

Die einzelnen Softwarespezifikationen fir die Leistungserbringer sollen vorrangig bearbeitet
und verdffentlicht werden.

Il. Weitere Verpflichtungen

Die Erstellung der Spezifikationsempfehlungen erfolgt in enger Abstimmung zwischen dem
IQTIG und dem UA MB.

Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet

- die Verfahrensordnung zu beachten,

- inregelmaBigen Abstanden ber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

- den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Riickfragen und
Erlduterungen auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen,

- die durch die Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten und

- die Softwarehersteller einzubeziehen.

Bei diesem Auftrag hat das IQTIG {iber den Stand der Bearbeitung mindestens quartalsweise in
den fur die Beratung jeweils zustandigen Gremien miindlich zu berichten. Da es sich um die
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erste Entwicklung einer Spezifikation fur organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme handelt, ist
bei der Erstellung der Spezifikation eine enge Abstimmung zwischen dem IQTIG und dem UA
MB von besonders hoher Bedeutung.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Zur Einhaltung des vom G-BA vorgesehenen Abgabetermins soll das IQTIG insbesondere die
Einbindung eines Drittanbieters (z.B. zur Bearbeitung von Teilschritten) priifen.

lll. Unterlagen zum Auftrag

- aktueller BE inklusive Anlagen und TrGr, Stand 12.04.2018 (Richtlinienfassung des
Stellungnahmeverfahrens)

- Schnittstellenbeschreibung zur Vertrauensstelle gem. §299 Abs. 2 SGB V
(Leistungsheschreibung)

- Schnittstellenbeschreibung zur Widerspruchsstelle fir die oKFEP gem. § 25a SGB V
(Leistungsbeschreibung)

IV. Abgabetermin

Die Spezifikationsempfehlungen (Inhalte Teil A des Abschlussberichts zur Spezifikation) sind
dem UA MB bis zum 31.03.2019 vorzulegen.

Die technischen Spezifikationskomponenten miissen bis zum 30.06.2019 erstellt und
veroffentlicht werden (Teil B des Abschlussberichts zur Spezifikation).

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veraffentlicht.

Berlin, den 17.05. 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

C-1 stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

GemaR § 91 Abs. 5 SGB V wurde 2016 und 2018 der Bundeséarztekammer (BAK), gemal
8 91 Abs. 5a SGB V der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI), gemall § 92 Absatz 7d den jeweils einschlagigen Fachgesellschaften und den
mafdgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller Gelegenheit gegeben,
zum jeweiligen Beschlussentwiirfen tiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
(2016) und lber eine Anderung der der Richtlinie fur organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme und der Krebsfriherkennungs-Richtlinie (2018) Stellung zu
nehmen.

Zur Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller wurde jeweils eine Bekanntmachung
im Bundesanzeiger am 9. Marz 2016 und 26. Marz 2018 veroffentlicht. Es sind bis zur
Entscheidung des Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB) zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens am 28. April 2016 11 Antrage bis zur Entscheidung des
Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB) zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
am 14. April 2018 beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 14 Antrage eingegangen.

C-2 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden
koénnen,

o 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 miindlichen Stellungnahme zu
geben ist.

C-3 Stellungnahmeverfahren 2016

C-3.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 2016

Folgenden Organisationen wurde gemafl dem Beschluss des UA MB vom 28. April 2016
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme geben:

e Bundesarztekammer (gemalf § 91 Absatz 5 SGB V)

¢ Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) (gemafr
8§ 91 Absatz 5a SGB V)

e jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemafR 8§ 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V):

o0 Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
0 Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi)
0 Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)

98



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

o

© O O o o

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e.V. (GMDS)

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie e.V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Sozialmedizin und Pravention (DGSMP)
Deutsche Gesellschaft fur Zytologie (DGZ)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Vereinte Gesellschaft far Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)
Gesellschaft fur Virologie (GfV)

Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in  medizinischen
Laboratorien (INSTAND) e.V.

e einschlagige nicht in der AWMF organisierte Fachgesellschaft aus der Liste nach 1.
Kapitel § 9 Absatz 5 VerfO (gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V):

(0]

Arbeitsgemeinschaft zytologisch tatiger Arzte in Deutschland e.V. (AZAD)

e maldgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller (gemafld § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V)

e jeweils betroffene Medizinproduktehersteller (gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGB V)

(0]

© 0 O O 0o o o

(0]

Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG Molekulare Infektionsdiagnostik
QIAGEN GmbH

Cepheid GmbH

Becton Dickinson GmbH

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Greiner Bio-One GmbH

Hologic Deutschland GmbH

KARL STORZ GmbH Co. KG

Medac GmbH

Mit Schreiben vom 3. Mai 2016 wurden den Stellungnahmeberechtigten die 0.g. Beschluss-
entwirfe (BE) von der der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), des GKV-
Spitzenverbandes (GKV-SV) und der Patientenvertretung (PatV) zu der beabsichtigten
Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) sowie die zugehdrigen Tragenden
Grinde (TrGr) Ubersandt.

Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach
Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

C-3.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahren 2016

Nachgenannte Unterlagen wurden den Stellungnehmern Gbermittelt:
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N o g b~ w NP

Beschlussentwurf GKV-SV zur Anderung der KFE-RL

Tragende Grinde GKV-SV zum Beschlussentwurf KFE-RL
Beschlussentwurf KBV zur Anderung der KFE-RL

Tragende Grinde KBV zum Beschlussentwurf KFE-RL
Beschlussentwurf Patientenvertretung zur Anderung der KFE-RL
Tragende Grunde Patientenvertretung zum Beschlussentwurf KFE-RL

Formular zur Abgabe einer Stellungnahme
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C-3.21
C-3.2.11

Position Patientenvertretung

Beschlussentwurf

Beschlussentwurf der Patientenvertretung, Stand 14.04.2016

Gemeinsamer

BeSCh I USSGI’ItWU I'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie Gber die
Friherkennung von Krebserkrankungen:
Zervixkarzinom-Screening

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie tber die Friiherkennung von Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie") in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz 2009, Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt gedndert am 15. Oktober 2015 (BAnz AT 18.01.2016 B2), wie folgt zu dndern:

. Die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. § 6 wird wie folgt neu gefasst:
»(1) Die klinische Untersuchung umfassen in Abhangigkeit vom Lebensalter der
Versicherten folgende Leistungen:
a. Ab dem Alter von 20 Jahren
- gezielte Anamnese
- Spiegeleinstellung der Portio
- bimanuelle gyndkologische Untersuchung

- Befundmitteilung mit anschlieRender diesbeziiglicher Beratung

- Inspektion der genitalen Hautregion

b. Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren

- Abtasten der Brustdriisen und der regiondren Lymphknoten
einschlieBlich der Anleitung zur regelmafigen Selbstuntersuchung

- Inspektion der entsprechenden Hautregion
(2) Versicherte haben Anspruch auf diese klinische Untersuchung, die
bevorzugt im Rahmen der Frilherkennung des Zervixkarzinoms gemafd
Abschnitt IV erfolgen solite. Wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine

klinische Untersuchung im Rahmen der Fritherkennung des Zervixkarzinoms
gemaf Abschnitt I\ erfolgt ist besteht der Anspruch unabhangig davon.”

2. § 7 Zytologische Untersuchung" wird aufgehoben.
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3. § 8 wird zu § 7 (neu) und wie folgt neu gefasst:

»§ 7 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der Kklinischen
Untersuchungen werden von der Arztinf'vom Arzt in der Patientenakte
dokumentiert.”

Nach dem Abschnitt Ill. Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-
Screening” wird folgender Abschnitt angefiigt:

«IV. Friherkennung des Zervixkarzinoms
§ 24 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinomscreenings

(1) Ziele der Friitherkennung des Zervixkarzinoms sind insbesondere die
Senkung der Zervixkarzinominzidenz und -mortalitat in der
anspruchsberechtigten Bevdlkerungsgruppe bzw. unter den
Programmteilnehmerinnen sowie die Entdeckung von Zervixkarzinomen in
einem mdglichst frilhen Stadium. Gleichzeitig ist eine Minimierung der
Belastungen, die mit einem Friherkennungsprogramm verbunden sein kénnen,
zu gewidhrleisten.

(2) Fir die Friherkennungsuntersuchung zum Zervixkarzinom liegt eine von der
Europzischen Kommission verdffentlichte  Europaische Leitlinie zur
Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vor.
Dementsprechend wird nachfolgend gemal § 25a SGB V das Nahere zur
Durchfiihrung eines organisierten Fritherkennungsprogramms geregelt.

Inhalte des Friherkennungsprogramms

(1) Das organisierte  Frilherkennungsprogramm zur Pravention und
Frilherkennung des Zervixkarzinoms richtet sich an gesetzlich
krankenversicherte Frauen ab dem 20.ten Lebensjahr.

(2

~

Es beinhaltet die primare Screeninguntersuchung mittels Zytologie und
alternativ ab dem vollendeten 30.ten Lebensjahr den HPV-Test, die
Abklarung und Uberwachung (Surveillance) auffalliger zytologischer
Befunde, positiver HPV-Tests wund klinischer Auffélligkeiten durch
Kontrolluntersuchungen mittels Zytologie, HPV-Test und Kolposkopie,
sowie die standardisierte Dokumentation aller Untersuchungsbefunde
inklusive der aus der Frilherkennungsuntersuchung resultierenden
Ergebnisse operativer MaRBnahmen.

(3) Neben der Qualitatssicherung der zytologischen Befundung, des HPV-Tests
sowie der Differentialkolposkopie = werden zur Beurteilung von
Programmeffektivitat und Programmaqualitét personenbeziehbare
pseudonymisierte Daten der anspruchsberechtigten Versicherten sowie zum
Zweck der Qualitatssicherung und Qualitatsférderung
Leistungserbringerbezogene Daten regelmaRig erhoben und ausgewertet

(4) Dariliber hinaus sind Befragungen der Teilnahmeberechtigten Frauen und
der Leistungserbringer beinhaltet, um die Qualitat des Kommunikations- und
Informationskonzepts und der informierten Entscheidung zu erheben, den
Grad der Entscheidungsschwierigkeit- und Zufriedenheit zu ermitteln sowie
die Akzeptanz von Intervallveranderungen beurteilen zu kénnen.
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§ 25 Anspruchsvoraussetzungen

(1) Frauen haben erstmalig ab dem Alter von 20 Jahren jahrlich einen Anspruch
auf eine zytologische Untersuchung der Cervix uteri (Pap-Test) im Rahmen des
organisierten Programms zur Friiherkennung des Zervixkarzinoms.

(2) Als Alternative zu dieser Screeningstrategie haben Frauen ab dem Alter von
30 Jahren erstmals die Méglichkeit, im Rahmen des Programms zur
Frilherkennung des Zervixkarzinoms einen Test auf Humane Papillomaviren
(HPV-Test) durchfiihren zu lassen sowie nachfolgend jeweils im Intervall von 5
Jahren.

(3) Bei unklaren oder unbekannten Vorbefunden erfolgt der Einstieg in das
organisierte Screening ab dem Alter von 30 Jahren mit einer
Abklarungsdiagnostik mittels Ko-Testung.

(4) Der Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 (klinische Untersuchung)
gemaf Abschnitt B dieser Richtlinie bleibt unberihrt.

(5) Fiir eine Kombination beider Screeningstrategien innerhalb des jeweils
vorgesehenen Intervalls besteht kein Leistungsanspruch im Rahmen der
Erstattungsfahigkeit nach SGB V. Die Abklarungsdiagnostik und die Ko-Testung
nach § 25 Abs. 3 bleiben hiervon unberiihrt.

6) Die Abklarungsdiagnostik im Rahmen des organsierten
Screeningprogramms umfasst alle Untersuchungen, die bis zu einem
abschlieRenden Befund erforderlich sind.

§ 26 Leistungen im Rahmen des Friiherkennungsprogramms

Die Friiherkennung des Zervixkarzinoms umfasst im Rahmen der unter § 25
genannten Intervalle die nachfolgend genannten Leistungen, welche in § 27 bis
§ 31 SGB V nédher geregelt sind:

- Einladung (§ 27)

- Information der anspruchsberechtigten Frauen liber das Programm
(§27) sowie ab dem 30.LJ

- einmalig: Angebot der persénlichen Beratung der
anspruchsberechtigten Frauen bzgl. der Wahl des Screening-Arms

- Zytologie- oder HPV-basiertes Primarscreening mit klinischer
Untersuchung, Befundmitteilung und Beratung (§ 28)

- Klinische Untersuchung(§ 6)

- Testdurchfiihrung (§29)

- Befundung (§30)

- Abklarungsdiagnostik (§ 29)

- Befundmitteilung und Beratung

- Uberwachung auffalliger Befunde
§ 27 Einladung, Information und Beratung

(1) Die gesetzlichen Krankenkassen laden die anspruchsberechtigten Frauen
jeweils zu Beginn des 21., 26., 31., 36., 41., 46, 51., 56. und letztmalig zu
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Beginn des 61. Lebensjahres zur Teilnahme an der
Fritherkennungsuntersuchung schriftlich ein.

(2) Die Einladung erfolgt mittels standardisiertem Schreiben.

(3) Fir die Einladung verwendet die zustdndige Krankenkasse die Daten der
Krankenversichertenkarte nach § 291 Absatz 2 Nummer 2 bis 6 SGB V
(Familienname, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift,
Krankenversicherungsnummer). Die Verwendung der Daten richtet sich nach
den rechtlichen Bestimmungen zum Datenschutz.

(49 Die Einladung beinhaltet die Ubersendung der schriftlichen
Versicherteninformation zur Frilherkennung des Zervixkarzinoms in Form einer
Entscheidungshilfe. Ferner enthalt die Versicherteninformation einen Hinweis
auf den Anspruch auf ein persénliches arztliches Beratungsgesprach. Die
Versicherteninformation wird als Merkblatt dieser Richtlinie beigefiigt (Anlage
XX). Es wird zudem den Leistungserbringern zur Verfiigung gestellt, die es
auch fir die mit Einwiligung der Patientin erfolgenden regelméRigen
Erinnerungen verwenden.

§ 28 Untersuchungen im Primarscreening
Zur Testdurchfiihrung gehéren folgende Leistungen:
a) Ab dem Alter von 20 Jahren

= Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Oberflache und
aus dem Zervikalkanal, mit Hilfe von Spatel (Portio-Oberflache) und
Biirste (Zervikalkanal)

= Fixierung des Untersuchungsmaterials fiir die zytologische
Untersuchung

= Auswertung des zur zytologischen Untersuchung entnommenen
Materials. Soweit die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt
die zytologische Untersuchung nicht selbst ausfiihrt, wird das Material
an eine Zytologin oder an einen Zytologen libersandt.

* Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt ist liber das Ergebnis
der Untersuchung zu unterrichten.

= Befundmitteilung mit anschlieRender Beratung

= und die ggf. erforderliche Abklarungsdiagnostik, die im § 29 naher
geregelt ist

b) Ab dem Alter von 30 Jahren

= zytologische Untersuchung (gemaR Buchstabe a) oder

= molekularbiologische Untersuchung (HPV-Test)

= Entnahme und Versand von Untersuchungsmaterial fiir den HPV-Test
und Zytologie Triage geméafR Herstellerangaben

= Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt ist liber das Ergebnis
der Untersuchung zu unterrichten.

= Befundmitteilung mit anschlieBender Beratung (u. a. lber die ggf.
erforderliche Abklarungsdiagnostik gemag § 29)

(2) Zytologiebasiertes Primarscreening:
a. Die Abnahme des Pap-Abstrichs erfolgt in der Regel mit Hilfe von Spatel

(Portio-Oberflache) und Biirste (Zervixkanal). AnschlieRend wird das
Untersuchungsmaterial fiir die zytologische Untersuchung fixiert.
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. Die zytologische Untersuchung kann nur von Arztinnen und Arzten

durchgefiihrt werden, die eine Genehmigung gemal der Vereinbarung
von QualitdtssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur
zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015) haben.

. Die Klassifikation und Dokumentation der Zytologiebefunde erfolgt nach

der Mlnchner Nomenklatur IlI.

. Wird der Abstrich zur zytologischen Untersuchung an eine Arztin oder

einen Arzt mit der genannten Genehmigung verschickt, ist die
einsendende Arztin oder der einsendende Arzt umgehend nach Vorliegen
der Ergebnisse zu informieren. Dieser informiert die Versicherte (ber
einen auffalligen Befund und die erforderliche Abklarungsdiagnostik
gemaf § 29.

. Die Zytologiebefunde Pap | und Pap lla sind unauffillige Befunde und

werden nur bei klinischen Auffalligkeiten oder ausdriicklichen Wunsch der
Versicherten mitgeteilt.

(3) HPV-basiertes Primérscreening

a.

Fir das Primarscreening ist ein HPV-Tests zu verwenden, der die unter §
30 Nummer 3. genannten Anforderungen erfiillt.

. Es ist ein Probentransportmedium zu verwenden mit dem eine

Diinnschicht-Zytologie durchgefiihrt werden kann.

. Der HPV-Test kann nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden,

die die Voraussetzungen unter § 30 Nummer 2 erfiillen.

. Bei einem positiven HPV-Test wird aus dem gleichen

Untersuchungsmaterial eine Diinnschichtzytologie als Triage-Verfahren
durchgefiihrt. Die weitere Abklarung eines positiven HPV-Tests erfolgt
gemal § 29. Die Zytologie-Triage ist nicht erforderlich, wenn ein HPV-
Test verwendet wird, der Informationen zu den Genotypen HPV 16 und
HPV 18 liefert und mindestens einer dieser Genotypen positiv ist.

. Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt wird umgehend nach

Vorliegen der Ergebnisse informiert. Dieser informiert die Versicherte {iber
den Befund und die ggf. erforderliche Abklarungsdiagnostik gemaR § 29.

Der Priméarscreening-Befund ist unauffillig, wenn der HPV-Test negativ
ist. Dies gilt nicht fir Frauen, die einen positiven Pap-Test in der
Vorgeschichte haben. Dann gilt das Priméarscreening nur als unauffallig,
wenn neben einem negativen HPV-Test auch ein unauffélliger Pap-Test
vorliegt (Ko-Testung).

(4) Soweit ein Abstrich im Primarscreening nicht verwertbar war, ist die Frau
unverziiglich dartiber zu informieren, dass der Abstrich innerhalb eines Monats
wiederholt werden muss.

§ 29 Abklarungsdiagnostik

Die Abklarung auffélliger Befunde aus dem Primérscreening wird gemafl der
nachfolgend beschriebenen f Algorithmen durchgefiihrt. Die klinische
Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erfolgt gemalR § 28

5
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(Primarscreening) Abs. 1. Fur die Zytologie, den HPV-Test und die
Abklarungskolposkopie gelten die Qualitatsanforderungen gema® § 30 zur
Strukturqualitat (Qualitdtssicherung s. weiterer Teilbeschiuss).

1. Abklarungsalgorithmus fiir das Primarscreening mittels Zytologie:

Bei den Primérscreeningbefunden Pap lll-p, lll-x, lll-e, lll-g soll
bereits innerhalb von 3 Monaten ein HPV-Test durchgefiihrt werden,
bei ll-p, ll-g, ll-e, IlID1 erst in 6 Monaten. Bei einem positiven HPV-
Test soll innerhalb von 3 Monaten eine Abklarungskolposkopie
erfolgen. Bei einem negativen HPV-Test soll nach 12 Monaten eine
klinische Untersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test)
erfolgen. Ist mindestens einer dieser Tests positiv, soll innerhalb 3
Monaten eine Abklarungskolposkopie erfolgen. Bei Frauen unter 25
Jahren soll nur in begriindeten Ausnahmefdllen eine
Abklarungskolposkopie durchgefiihrt werden. Stattdessen soll die
klinische Untersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test)
im Abstand von mindestens 12 Monaten wiederholt werden.

Bei den Primérscreeningbefunden Pap 111-D2 soll innerhalb eines
Monats eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

2. Abklarungsalgorithmus fiir das Priméarscreening mittels HPV-Test und
Zytologie-Triage:

a.

Bei einem positiven HPV-Test im Primar-screening soll aus dem
gleichen Untersuchungsmaterial eine Zytologie-Triage durchgefiihrt
werden. Die Zytologie-Triage ist nicht erforderlich, wenn ein HPV-
Test verwendet wird, der Informationen zu den Genotypen HPV 16
und HPV 18 liefert und mindestens einer dieser Genotypen positiv
ist. In diesen Fallen soll innerhalb eines Monats eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

Bei einem positiven HPV-Test im Primarscreening und einem
Zytologie-Triagebefund Pap | — Il soll nach 12 Monaten eine Ko-
Testung (Zytologie und HPV-Test) erfolgen. Ist mindestens einer
dieser Tests positiv, soll innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

Bei einem positiven HPV-Test im Primarscreening und einem
Zytologie-Triagebefund ab Pap llic soll innerhalb eines Monats eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

3. Die Abklarungskolposkopie dient der histologischen Sicherung von
squamésen und glandularen Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung
der operativen Strategie. Sie muss vor operativen Eingriffen durchgefiihrt
werden. Nur in begrindeten Aushahmeféllen kann darauf verzichtet
werden. Die Abklarungskolposkopie umfasst folgende Leistungen:

a.

Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem
Kolposkop.

Prifung der Volistandigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze
zwischen Zylinder- und Plattenepithel.

Funktionsproben obligat mit Essigsaure und fakultativ mit
Jodlésung.

Bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2 sollen
kolposkopisch gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen
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Lasionen erfolgen. Bei einer Transformationszone Typ 3 soll eine
endozervikale Curettage durchgefiihrt werden.

e. Dokumentation (nach der Internationalen Kolposkopie-Nomenklatur
Rio 2012 und mind. Skizze der klinisch relevanten Befunde;
insbesondere kolposkopische Epithelveranderungen, Epithelgrenze
zwi-schen Zylinder- und Plattenepithel vollstdndig einsehbar,
Befund der Biopsie oder Curettage, endglltiger histologischer
Befund nach operativer Therapie, Dokumentation fiir das Monitoring
gemaR § XX (Gesonderter Teilbeschiuss).

f. Befundmitteilung und Beratung der Versicherten.

g. Befundmitteilung an die Arztin oder den Arzt, der die
Abklarungskolposkopie veranlasst hat.

4. Ein nicht verwertbarer Abstrich im Rahmen der Abklarungsdiagnostik
muss innerhalb eines Monats wiederholt werden.

5. Bei auffaligen Befunden im Primarscreening und in der
Abklarungsdiagnostik ist eine Teilnahme am Primérscreening erst wieder
moglich, wenn flr alle auffalligen Befunde unauffallige Kontrollbefunde
vorliegen bzw. die Therapie und Nachsorge abgeschlossen ist.

6. Die Abklarungsdiagnostik im Rahmen des organsierten
Screeningprogramms umfasst alle Untersuchungen, die bis zu einem
abschlieRenden Befund erforderlich sind.

§ 30 Vorgaben zur Strukturqualitét

1. Fir zytologische Untersuchungen im Rahmen des Primérscreenings und
in der  Abklarungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von
QualitdtssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur
zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, raumlichen,
apparativen und organisatorischen Voraussetzungen fiir die Ausflihrung
und Abrechnung der zytologischen Untersuchungsleistung.

2. Voraussetzung fir die  Durchfuhrung und  Abrechnung der
Diinnschichtzytologie im HPV-basierten Screening ist eine Genehmigung
gemal der Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach §
135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der
Cervix uteri (Stand 01.01.2015).

3. Fur das Primarscreening und die Abklarungsdiagnostik diifen nur
Hochrisiko-HPV- Tests verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

a. Detektion der DNA der Hochrisiko-HPY-Typen 16, 18, 31, 33, 35,
39, 45, 51, 52, 58, 58, 59 und 68,

b. Validierter HPV-Test oder mindestens 90% der Sensitivitat eines
etablieten und validierten HPV-Tests fir CIN2+ und mindestens
98% Spezifitit eines etablierten und validierten HPV-Tests fir
CIN2+. Der Anteil positiver Testergebnisse in zytologisch negativen
Frauen einer Screeningpopulation soll nicht groRer als der von
validieten und etablierten HPV-Tests sein. Die Inter- und Intra-
Labor-Reproduzierbarkeit muss mindestens 87% betragen.
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Die Erfiillung dieser Anforderungen muss in mindestens einer
aussagekraftigen Validierungsstudie nachgewiesen sein. Die HPV-Tests
sollen genau nach Herstellerangaben durchgefiihit werden. Im
Primarscreening ist fir den HPV-Test ein Probentransportmedium fiir
Diinnschicht-Zytologie zu verwenden, das vom Hersteller als kompatibel
aufgefiihrt wird.

Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die
eine Genehmigung geman der Vereinbarung zu den
Laboratoriumsuntersuchungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfiihrung
und Abrechnung von Leistungen nach den Gebiihrenordnungspositionen
des Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratoriumsmedizinischen
Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen Bewertungsmalstabes
(EBM) besitzen (Stand: 01.01.2015). Die Arztin oder der Arzt muss
entsprechend den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung ein System der Qualitatssicherung etabliert haben
und sich regelmagig an geeigneten externen
QualitatssicherungsmaRnahmen, insbesondere an Ringversuchen fiir den
HPV-Test, beteiligen. Der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der
externen Qualitatssicherung ist Voraussetzung fiir die Abrechnung des
HPV-Tests.

. Abklarungskolposkopie:

Die Abklarungskolposkopie nach § 29 Abs. 3 darf nur erbracht und
abgerechnet werden, wenn eine entsprechende Genehmigung der
Kassenarztlichen Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die Arztin oder der
Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassen oder ermachtigt ist.
Folgende Anforderungen missen u. a. fiir eine Genehmigung gegeniiber
der Kassenérztlichen Vereinigung nachgewiesen werden:

1. Facharztqualifikation fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
2. Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an Kolposkopiekursen,

3. Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen
Befunden von Portio, Vagina und Vulva und davon mindestens
30 histologisch gesicherter Falle intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten.
Ersatzweise ist eine Tatigkeit liber mindestens 160 Stunden an
20 Arbeitstagen in einer Einrichtung mit Schwerpunkt Diagnostik
abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in den letzten
12 Monaten nachzuweisen.

4. Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung)
operativer Verfahren bei vulvaren, vaginalen und =zervikalen
Verénderungen,

5. Nachweis mindestens einer Kooperationsvereinbarung mit
gynakologischen Krebszentren,

6. Apparative Ausstattung (Kolposkop mit 5 - 20-facher
VergréBerung sowie Lichtquelle und Griinfilter, gynakologischer
Stuhl).

Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung:

1. Jahrlicher Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit
abnormen Befunden von Portio, Vagina und Vulva und davon
mindesten 30 histologisch gesicherter Falle intraepithelialer
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Neoplasien oder invasiver gynikologischer Dysplasie in den
letzten 12 Monaten,

2. Jahrlicher Nachweis der regelmafiigen (mind. 2 x pro Halbjahr)
Teilnahme an interdisziplinaren Fallkonferenzen (z. B.
Tumorkonferenz)

Il.  Esfolgen Teilbeschlusse zur Qualitdtssicherung, Monitoring und Evaluation sowie zum
Anschreiben und der Versicherteninformation. Zur Inkraftsetzung der Richtlinie sowie
der genannten Beschlussinhalte bedarf es eines gesonderten Beschlusses.

Ill.  Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberpriift gema3 gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizi-
nische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemaR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-
RL) regelt das Nahere uber die 4&rzilichen MaBnahmen zur Fritherkennung von
Krebserkrankungen nach § 25 Absatz 2 und 3 SGB V.

Mit Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz (KFRG) am 9. April 2013,
verdffentlicht im Bundesgesetzblatt am 8. April 2013, wurde ein rechtlicher Rahmen fiir die
inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung geschaffen.
Bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in organisierte Screeningprogramme
Uberfiihrt werden. Durch das Gesetz sollen die Strukturen, die Reichweite, die Wirksamkeit
und die Qualitdt der bestehenden Krebsfrilherkennungsangebote nachhaltig verbessert
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Hintergrund

Eine Fruherkennungsuntersuchung fiir das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich
(Pap-Test) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Gesetzlich krankenversicherte
Frauen haben derzeit jahrlich ab einem Alter von 20 Jahren die Mdglichkeit, zusammen mit
den MaRnahmen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen des Genitales einen Pap-Test
durchfiihren zu lassen.

Aufgrund der Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA 2010 das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) beauftragt, eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening verzunehmen (IQWiG-Bericht S10-
01). Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid
Report 813-03).

Am 27. Juni 2013 beauftragte der UA MB die AG Zervixkarzinom-Screening mit der
konzeptionellen Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings entsprechend
den Vorgaben des Krebsfriiherkennungs- und —register-Gesetzes (KFRG). Das Programm
soll insbesondere umfassen:

1. die regelméaBige Einladung der Versicherten in Textform zur Friiherkennungs-
untersuchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und versténdliche Information der
Versicherten (iber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, lber die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum
Schutz dieser Daten getroffenen MaBnahmen, die verantwortliche Stelle und
bestehende Widerspruchsrechte,

111



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der
Abstinde zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffalliger Befunde und der MaRnahmen zur Qualitatssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfriiherkennungsprogramms unter besonderer Berlicksichtigung der Teil-
nahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und
der Sterblichkeit an der Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.

2.2 Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening

Anfang der 80iger Jahre gelang der Nachweis von HPV-Viren-DNA im Gewebe eines
Zervixkarzinoms. Eine persistierende Infektion mit onkogenen Typen des humanen
Papillomavirus (HPV), den sogenannten Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV-Typen), gilt heute
als Hauptrisikofaktor flr die Entstehung eines invasiven Zervixkarzinoms und seiner
Vorstufen, so dass inzwischen neben dem Pap-Test auch ein HPV-Tests zur Frilherkennung
des Zervixkarzinoms verwendet werden kann.

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primérscreening zur Frilherkennung des
Zervixkarzinoms erfolgte auf der Grundlage des |QWIG-Berichts $10-01 und dem Rapid
Report S13-03. Das Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die vergleichende
Nutzenbewertung der HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem
zytologiebasierten Verfahren im Primérscreening gegeniiber einer Strategie, die
ausschlieBlich zytologiebasierte diagnostische Testverfahren im Primarscreening einsetzt,
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Darliber hinaus zielte die Untersuchung darauf
ab, verschiedene Screeningstrategien, welche zytologische und HPV-basierte diaghostische
Verfahren im Primérscreening miteinander kombinieren, hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte untereinander zu vergleichen. Mit dem Rapid Reports vom 14. Mai 2014 sollte
Uberpriift werden, ob sich gegebenenfalls das Fazit des IQWiG-Abschlussberichts $10-01
durch die zwischenzeitlich publizierter Literatur verandert.

Insgesamt konnten 5 populationsbasierte randomisierte kontrollierte Interventionsstudien
Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossenen werden. Insgesamt wurden 235 613
Frauen randomisiert. Gegeniiber den im Abschlussbericht S10-01 eingeschlossenen Studien
wurden im Rapid Report (S13-03) keine fiir die Nutzenbewertung relevanten zusétzlichen
Studien gefunden.

In einer Studie wurde eine HPV-Diagnostik mit Zytologie-Triage mit einem ausschlielich
zytologiebasierten Verfahren verglichen. 4 Studien untersuchten eine Kombination aus HPV-
Diagnostik und einem zytologiebasierten Verfahren im Vergleich zu einem ausschlieBlich
zytologiebasierten Verfahren. HPV-Diagnostik alleine im Vergleich zu einem ausschlieflich
zytologiebasierten Verfahren wurde in einer Studie untersucht. Fir 4 Studien lagen
verwertbare Daten zu einer zweiten Screeningrunde vor, die fiir die Bewertung von Effekten
auf die Inzidenzen herangezogen werden konnten. Fir die Daten der ersten Screeningrunde
lag keine Differenzierung zwischen pravalenten und inzidenten Fallen vor, sodass auf eine
metaanalytische Auswertung kumulativer Ereignisraten liber beide Screeningrunden hinweg
verzichtet werden musste. Zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens kdnnen
ausschlieBlich Daten zu Neuerkrankungen verwendet werden. Diese entsprechen in den
eingeschlossenen Studien denen der zweiten Screeningrunde.

In den flir die Schlussfolgerungen relevanten Studien wurden Ergebnisse zu den
patientenrelevanten Endpunkten CIN 3 / CIS, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+
dokumentiert. Keine der Studien lieferte auswertbare Daten zu den patientenrelevanten
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Endpunkten Gesamtiiberleben, krankheitsspezifische Mortalitdat, unerwlinschte Folgen der
Screeningstrategie und Veranderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fiir eine HPV-Diagnostik allein oder in
Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniiber einer ausschlieBlich
zytologiebasierten Strategie im Rahmen der Friiherkennung des Zervixkarzinoms im
Primarscreening ein Hinweis auf einen Nutzen hinsichtlich einer Reduktion des kombinierten
Endpunkts CIN 3+. Auch bei der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms, einer Komponente
dieses kombinierten Endpunkts, zeigen sich Hinweise darauf, dass eine HPV-Diagnhostik
allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren zu einer niedrigeren
Zervixkarzinominzidenz fihrt als die Anwendung eines zytologiebasierten Verfahrens allein.

Da in den untersuchten Studien sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt
wurden, kann auf dieser Grundlage vom IQWIG keine Empfehlung fiir eine bestimmte
Strategie zum Einsatz der HPV-Diagnostik ausgesprochen werden. Zu den wenigen
Gemeinsamkeiten der Studien gehért, dass das Screeningintervall mindestens 3 Jahre
betrug und das Screening in einem populationsweit organisierten und qualitadtsgesicherten
Kontext stattfand.

Unter Einbeziehung der aktuellen Empfehlungen der Supplements zu den Européischen
Leitlinien (EU LL) ist eine gut begriindete Entscheidung fir eine HPV-basierte
Screeningstrategie moglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und weniger subjektiv
im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitdt und der hohe negative pradiktive Wert
des HPV-Tests ermdglichen unter der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung
und Evaluation eine Verlangerung des Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer
Zytologie-Triage kann die Anzahl der Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch
positive Befunde minimiert werden.

Es wird empfohlen eine HPV-basierte Screeningstrategie bei der Umsetzung der
gesetzlichen Bestimmungen des KFRG zu bertlicksichtigen.

2.3 Neuorganisation der Fritherkennung des Zervixkarzinoms

2.31 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinom-Screenings

Die Inzidenzrate beim Zervixkarzinom in Deutschland stagniert seit Jahren und liegt im
Europaischen Vergleich lediglich im Mittelfeld. Jahrlich erkranken rund 5.000 Frauen neu an
Gebarmutterhalskrebs, etwa 1.600 Frauen sterben daran. In einer Schwerpunktanalyse zur
Versorgung bei Gebarmutterhalskrebs im Jahr 2013 in Deutschland gingen die Autoren von
77.000 Frauen aus, die mit der Diagnose Zervixkarzinom leben miissen. Weitere knapp
60.000 waren an einer lokal begrenzten Form des Krebses erkrankt. Wesentlich haufiger
wurden Diagnosen von Fehlbildungen von Zellen des Gebarmutterhalses dokumentiert, die
als Vorstufe einer Krebserkrankung gelten - hier gingen die Forscher von 364.000 Fallen im
Jahr 2013 aus.” Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes zu Diagnosedaten der
Patienten und Patientinnen in Krankenhdusern wurden 2012 in Deutschland 14.765
vollstationdre Krankenhausbehandlungen mit der Hauptentlassungsdiagnose ,Bbsartige

! Bei 4.8 Prozent aller Patientinnen wurde innerhalb des Jahres 2013 sowohl mindestens eine
Diagnose C23 (Zervixkarzinom) als auch eine Diagnose D06 (Carcinoma in situ der Cervix uteri)
dokumentiert. Bei ca. 442.100 Frauen wurde mindestens einmalig der Diagnhoseschitssel N 87
(Dysplasien der Cervix uteri) dokumentiert. Quelle: BARMER GEK Arztreport 2015 (N = 5.081.997
Frauen entsprechend einem Anteil von mehr als 12 Prozent an der weiblichen Bevélkerung in
Deutschland)
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Neubildung der Cervix uteri® (C53) und 6.408 Behandlungen mit der Hauptdiagnose
,Carcinoma in situ der Cervix uteri* (D06) durchgefiihrt.>

Ziel der organisierten Friherkennung des Zervixkarzinoms ist die Senkung der
Neuerkrankungen an invasiven Zervixkarzinomen und der Zervixkarzinomsterblichkeit. sowie
die Entdeckung von Zervixkarzinomen in einem mdglichst frilhen Stadium. Gleichzeitig ist
eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Friiherkennungsprogramm verbunden sein
kénnen, zu gewdhrleisten (z.B. unnétige Sorge durch falsch-positive Befunde, Gefahr der
Uberdiagnose und Ubertherapie, Gefahr der Scheinsicherheit bzw. Gefahrdung durch falsch-
negative Befunde, Ungewissheit wahrend der \Wartezeiten auf Befundergebnisse sowie
Risiken und Nebenwirkungen der Untersuchungen selbst.)

Die Fritherkennung des Zervixkarzinoms wird in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie als
organisiertes Programm separat geregelt. Die klinische Untersuchung zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen bleibt erhalten. Frauen ab
dem Alter von 20 Jahren kénnen diese Untersuchung weiterhin jahrlich in Anspruch nehmen,
wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung im Rahmen der
Fritherkennung des Zervixkarzinoms durchgefiihrt wurde.

2.3.2 Einladung, Information und Beratung

Mit dem im April 2013 in Kraft getretenen Krebsfriherkennungs- und Registergesetz (KFRG)
wird angestrebt, dass Krebsfrilherkennungsangebote mit einer hdéheren Wirksamkeit,
Qualitat und Sicherheit durchgefiihrt und von mehr Menschen — unter Beachtung ihrer
Autonomie und ihrer Entscheidungsfreiheit — in Anspruch genommen werden.®

Es ist bekannt, dass die Hauptrisikogruppe fiir ein invasives Zervixkarzinom in den Landern
mit etabliertem Friiherkennungssystem diejenigen Frauen sind, die selten oder gar nicht an
den Vorsorgeuntersuchungen teilnehmen. Eine anhand des Krebsregisters durchgefiihrte
bevélkerungsbezogene Erhebung aus Mecklenburg-Vorpommern zeigte, dass zwischen
2004 und 2009 bei 60% aller Frauen mit invasivem Zetrvixkarzinom im zurlickliegenden
Flinfjahreszeitraum keine Vorsorge erfolgt war, weitere 31% wiesen keine jahrliche Vorsorge
auf. Somit traten Uber 90% der invasiven Zervixkarzinome bei Frauen auf, die in den
zuriickliegenden 12 Monaten keine Fritherkennungsuntersuchung in Anspruch genommen
hatten, mehrheitlich auch nicht innerhalb der letzten 5 Jahre.* Auch in einer Auswertung von
rund einer Million AOK-versicherter Frauen im Bundesland Niedersachsen zeigte sich, dass
sich in den Jahren 2006-2011 mehr als 30% der Frauen nicht an der Vorsorge in einem
Zeitraum von 3 Jahren beteiligten. Dariiber hinaus fand sich eine starke Korrelation von Alter
und Sozialstatus mit schlechterer Inanspruchnahme.® ©

Um eine Verbesserung der Teilnahmerate zu erreichen, hat der G-BA im Marz 2015
Eckpunkte fir ein organisietes  Zervixkarzinom-Screening  beschlossen. Die
Inanspruchnahme der Untersuchung bleibt fiir die VVersicherten freiwillig.

2 Statistisches Bundesamt (2013). Diagnosedaten der Patienten und Patientinnen in Krankenhéusern
geinschl. Sterbe- und Stundenfalle) 2012. Fachserie 12 Reihe 6.2, Wiesbaden.

Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) (2014). Ziele im Nationalen Krebsplan - Ziel 1 -
Inanspruchnahme Krebsfruherkennung. Link:http://www. bmg.bund.de/praevention/nationaler-
krebsplan/was-haben-wir-bishererreicht/ziel-1-inanspruchnahme-krebsfrueherkennung. html

Marquardt K, Buttner HH, Broschewitz U et al (2011) Persistent carcinoma in cervical cancer
screening: non-participation is the most significant cause. Acta Cytol 55:433-437
s Geyer S, Jaunzeme J, Hillemanns P (2015) Cervical cancer screening in Germany: group-specific
participation rates in the state of Niedersachsen (Lower Saxony). A study with health insurance data.
Arch GynecolObstet291(3):623-629
e Tseng 2001, Claus 2010 - Soziale Determinanten der Nichtteilnahme an der MARZY-Studie.
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2.3.21 Einladung

Ein organisiertes Fritherkennungsprogramm soll die regelméfRige Einladung der Versicherten
in Textform zur Fritherkennungsuntersuchung umfassen und einen besonderen Schwerpunkt
darauf legen, durch die Einladung auch die Populationen mit besonderem Risiko zu
erreichen. Dabei besteht eine besondere Herausforderung in dem Anspruch einer Erhéhung
der Teilnahmerate einerseits und andererseits dem Ziel, autonome Entscheidungen der
Versicherten durch das Bereitstellen einer neutralen Information tiber Vor- und Nachteile von
Friherkennungsuntersuchungen zu foérdern. Der autonomen Entscheidung wird jedoch
letztendlich die héhere Prioritat zugestanden.” Damit findet derzeit ein Wandel statt von
einem allgemeinen Appell zur Teilnahme an Krebsfrilherkennungsuntersuchungen hin zu
einer informierten, individuellen Entscheidung unter Abwagung von Vor- und Nachteilen
durch die Patientinnen und Patienten bzw. Versicherten.®

Mit dieser Zielsetzung werden die gesetzlichen Krankenkassen anspruchsberechtigte Frauen
jeweils zu Beginn des 21., 26, 31., 36., 41., 46., 51., 56. und letztmalig zu Beginn des 61.
Lebensjahres zur Teilnahme an der Untersuchung zur Zervixkarzinom-Fritherkennung
schriftlich einladen. Derzeit steht das Alter, mit der der Anspruch auf die Zervixkarzinom-
Fritherkennung enden soll, noch nicht fest. Zwar wird ein Zervixkarzinom haufig bei Frauen
im Alter zwischen 40 und 59 Jahren diagnostiziert, ein weiterer Erkrankungsgipfel zeigt sich
jedoch nach dem 60. Lebensjahr. Aus diesem Grund und in Anbetracht des
demographischen Wandels sowie der bekannten riickgangigen Inanspruchnahme von
Frauen im héheren Alter® muss eine Einladung auch liber das 61. Lebensjahr hinaus
erwogen werden.' In jedem Fall ist bereits jetzt geplant, dass Frauen im Zusammenhang mit
der Screening-Einladung zum 61. Lebensjahr dariiber informiert werden sollen, unter
welchen individuellen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings ggf. empfohlen
werden kann. Letztlich ist hier - genauso wie bei Eintritt in das Screening-Programm - der
Anspruch auf eine individuelle persénliche Beratung vorzusehen.

Fiir die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach § 291 Abs. 2 Satz 1
Nummer 2 bis 6 SGB V. Andere personenbezogene Daten der Krankenkassen,
inshesondere Befunddaten und Daten tber die Inanspruchnahme  von
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, durfen nur mit Einwilligung verwendet werden. Die
Versicherten kénnen Einladungen in Textform widersprechen und sind mit der Einladung auf
ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen.

Mit der Einladung werden ein Anschreiben und eine schriftliche Information in Form einer
Entscheidungshilfe verschickt. Wissenschaftlich begriindete (evidenzbasierte)
Gesundheitsinformationen und Entscheidungshilfen (decision aids) stellen eine wesentliche
Grundlage dar, um eine informierte Entscheidung fiir oder gegen
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen zu ermdglichen. In wissenschaftlichen

"A. Helou: Krebsfriherkennung im Mationalen Krebsplan - Gesundheitspolitischer Rahmen und
gesetzliche Neuregelungen. Bundesgesundheitsbl 2014 - 57:288-293. DOl 10.1007/s00103-013-
1902-3 Online publiziert: 20. Februar 2014 @ Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014

® Walter U, Dreier M (2014). Das Krebsfruherkennungs- und -registergesetz: Ein Schritt zur
informierten Entscheidung? In: Gesundheitsmonitor 2014. Bécken J, Braun B, Meierjurgen R (Eds.)
Gutersloh: Verlag Bertelsmann Stiftung 12-27. Link:
http://gesundheitsmonitor. de/uploads/tx_itacarticles/2014-01-Beitrag. pdf

Vorlaufiger Abschlussbericht des ZI: Durchfuhrung einer versichertenbezogenen Untersuchung zur
Inanspruchnahme der Fraherkennung auf Zervixkarzinom in den Jahren 2002, 2003 und 2004 auf
der Basis von Abrechnungsdaten. Link: hitp:/iwww ag-cpc.de/media/ZI-Abschlussbericht-080602. pdf
10 Effect of ageing on cervical or vaginal cancer in Swedish women previously treated for cervical
intraepithelial neoplasia grade 3: population based cohort study of long term incidence and mortality.
BMJ 2014, 348 doi: http://dx.doi.org/10.1136/bmj.f7361 (Published 14 January 2014) Cite this as: BMJ
2014,348:f7361
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Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass evidenzbasierte Informationen und
Entscheidungshilfen unter anderem zur aktiven Beteiligung der Betroffenen an
Entscheidungsprozessen beitragen und Entscheidungskonflikte verringern. ™

Die entsprechenden Unterlagen werden derzeit vom IQWIG erstellt.

Es ist bekannt, dass die Verwendung von Reminder-Systemen zur Steigerung der
Teilnahmeraten beitragen kann.'? Auch die Autoren der Konsultationsfassung der deutschen
8-3-Leitlinie gehen von einem solchen — wenn auch als geringfligig vermuteten — Effekt
aus.”

Im Rahmen des geplanten Einladungswesens sind Erinnerungsschreiben — u.a. aus
datenschutzrechtlichen Griinden - nicht vorgesehen. Angesichts der langen
Einladungsintervalle ist nicht sicher davon auszugehen, dass Frauen, die bereits bisher die
opportunistische  Frilherkennung nicht in Anspruch genommen haben, durch diese
Einladungsschreiben im gewiinschten Sinn und Ausmaf angesprochen werden.

Deshalb sollen die Gynékoleginnen und Gynékologen anspruchsberechtigte Frauen auf das
Screening-Angebot regelméaiig — zum Beispiel durch Erinnerungsschreiben - aufmerksam
machen. Hierfiir sollen die oben angefiihrten Informationsmaterialien verwendet werden.

Im Rahmen der vorgesehenen Qualitatssicherung und Evaluation ist eine differenzierte quer-
und langsschnittliche Analyse der Qualitéat der Informationen sowie der Inanspruchnahme
und der Auswirkungen des Teilnahmeverhaltens vorgesehen. Ggf. mussen auf Basis der
hierdurch geschaffenen Evidenz Anderungen an der Screening-Strategie und dem
Einladungswesen vorgenommen werden.

Davon unabhingig sollte das Screening von einer intensiven Offentlichkeitsarbeit begleitet
werden.

2322 Information

Die schriftliche Versicherteninformation ersetzt nicht das arztliche Aufklarungsgesprach liber
die Friherkennungsuntersuchung auf Zervixkarzinom. Aus diesemn Grund beinhaltet das
Einladungsschreiben den Hinweis, dass geméaR Patientenrechtegesetz grundsatzlich vor
jeder Durchfuhrung einer Untersuchung der Anspruch auf ein personliches arziliches
Beratungsgesprach besteht (§ 630 a-e BGB in der Fassung der Bekanntmachung vom
02.01.2002, zuletzt gedndert durch Gesetz vom 11.03.2016).

2.3.23 Programmberatung

Das Optionsmodell sieht vor, dass die anspruchsberechtigten Frauen sich bei Eintritt in das
Screening fiir eine der angebotenen Screeningstrategien entscheiden. Ein Wechsel der
Screeningstrategie ist nicht vorgesehen, sodass in diesem Fall auch kein Leistungsanspruch
im Rahmen der Erstattungsfahigkeit nach SGB V besteht. Vor diesem Hintergrund muss
jeder Frau vor Eintritt in das Screeningprogramm ein Beratungsgesprach zur Wahl der
Screening-Option angeboten werden. In diesem muss umfassend und ausgewogen lber die
Aussagekraft der angebotenen Screening-Strategien informiert und die daraus

" The Cochrane Collaboration (2014): Decision aids for people facing health treatment or screening
decisions (Systematic Review). Link: http:/ferww. nebi.nim.nih.gov/pubmed/24470076

12 Tseng 2001: The pooled odds ratic showed that patients who received letter reminders were
significantly more likely to return for screening than those who did not (OR, 1.64; 95% CI, 1.49 to 1.80)
10 studies — 20722 women (Binstock USA 19897, Bowman Australia 1995; Buehler Canada 1997,
Burack USA 1897, Hogg Canada 1998, Kvale USA 1999, McDowell Canada 1989, Pierce UK 1989,
Pritchard Australia 1995; Somkin USA 1997)

Evidenzbasiertes Statement 13.1. Wiederhofte Einladungsschreiben im Rahmen eines
arganisierten Screenings erhohen die Teilnahmerate von den Frauen, welche die regulare
Friherkennungsuntersuchung nicht in Anspruch genommen haben, geringfigig.” [Konsensusstarke
76%]
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resultierenden therapeutischen Optionen und Risiken versténdlich dargestellt werden. Die
Lebenssituation der Versicherten sowie ihre individuellen Praferenzen und Bediirfnisse
sollen eruiert und bei der individuellen Wahl des Screening-Arms berlicksichtigt werden. Das
Beratungsgespréch hat in einer Form zu geschehen, dass die individuelle Frau Bedeutung
und Tragweite der Screening-MaRnahmen ermessen kann. Ziel des Beratungsgesprachs ist
die individuelle informierte Entscheidung der Frau bzgl. der Teilnahme am
Screeningprogramm und der von ihr praferierten Screening-Strategie.

233 Screeningstrategien

Bei der Ausgestaltung organisierter Frilherkennungsprogramme soll der G-BA die
Empfehlungen der von der Europaischen Kommission veréffentlichten Europaischen
Leitlinien berticksichtigen.

Die Européaischen Leitlinien von 2007 zum Zervixkarzinomscreening empfehlen die Zytologie
als Standardtest in einem Untersuchungsintervall von 3 bis 5 Jahre. Das Screening sollte im
Alter von 20 — 30 Jahren begonnen werden und sollte friihestens im Alter von 60 Jahren
beendet werden. Eine Beendigung des Screenings sollte unter der Voraussetzung
empfohlen werden, dass in den letzten Jahren drei aufeinanderfolgende unauffallige
Zytologiebefunde vorlagen.

2015 wwurden von der Europdischen Kommission Supplements zu den Européischen
Leitlinien verdffentlicht. Diese beinhalten hauptsachlich Empfehlungen zu einem HPV-
basierten Primarscreening und zur HPV-Impfung. Es wird ein HPV-basiertes
Primarscreening mit mindestens 5 Jahresintervall und unmittelbarer Zytologie-Triage ab
einem Alter von 35 Jahren in einem organisierten Programm empfohlen. Das HPV-basierte
Screening sollte nicht vor dem Alter von 30 Jahren begonnen werden. Fiir das Alter 30 — 34
Jahre gibt es keine eindeutige Evidenz fiir oder gegen ein HPV-basierte Screening. Es gibt
auch keine ausreichende Evidenz fir die Beendigung des Screenings. Das Screening kann
im Alter von 60 oder 65 Jahren beendet werden, wenn mindestens ein aktueller negativer
HPV-Test vorliegt.

Die Fruherkennung des Zervixkarzinoms befindet sich aufgrund der Entwicklung neuer
Technologien und den durch die HPV-Impfung zu erwartenden Riickgang bei HPV-
Infektionen und Dysplasien in einer Ubergangsphase. Die angebotenen Screeningstrategien,
werden daher auf der Grundlage neuer Studiendaten und den Daten aus dem
Screeningprogramm weiterentwickelt.

Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Ab dem Alter von 30 Jahren kénnen
Frauen zwischen dem jahrlichen zytologiebasierten Screening und einem HPV-basierten
Screening mit Zytologie-Triage im Abstand von 5 Kalenderjahren wahlen. Das HPV-basierte
wird Frauen bereits ab dem Alter von 30 Jahren angeboten, da die Inzidenz des invasiven
Karzinoms bereits in diesem Alter einen deutlichen Anstieg zeigt. Am in situ-Karzinom
erkranken Frauen im Mittel bereits mit 34 Jahren (RKI: Krebs in Deutschland 2015).

Die Européischen Leitlinien 2015 empfehlen fir das HPV-basierte Screening, dass der
Abstrich fir die Zytologie-Triage bereits bei der Screeninguntersuchung abgenommen wird.
So ist bei einem positiven HPV-Test keine erneute Einbestellung erforderlich. Fiir das HPV-
basierte Screening soll daher ein Probentransportmedium verwendet werden, mit dem bei
einem positiven HPV-Test eine Diinnschichtzytologie angefertigt werde kann. Als Triage-
Verfahren bietet die Diinnschichtzytologie organisatorische Vorteile, mit denen Kosten fir
unnétige Abstriche oder Arztbesuche eingespart werden kdnnen. Aufgrund der aktuellen
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Datenlage und den Leitlinienempfehlungen ist davon auszugehen, dass die diagnostische
Testgiite der Diinnschichtzytologie und der konventionellen Zytologie gleichwertig ist. Hierzu
wird derzeit vom IQWIG ein Rapid Review erstellt. Die Regelungen zur Dlnnschichtzytologie
stehen unter dem Vorbehalt der Ergebnisse des Rapid Review.

Die Frage, ob die HPV-Selbstuntersuchung fiir Zuhause eine effektive Méglichkeit ist, um die
Teilnahmerate zu erhéhen und ob sie ausreichend valide Ergebnisse liefert, wird in der
Literatur diskutiert." In der Konsultationsfassung der deutschen S-3-Leitlinie wird als
konsensbasierte Empfehlung unter 13.2 und 13.3 formuliert: ,Mit dem HPV-Selbstabstrich
lasst sich die Teilnahmerate bei den Frauen verdoppeln, die mittels Einladung nicht an der
Krebsfritherkennung teilgenommen haben. Diesen Frauen (Non-Respondern) solite daher
die Méglichkeit zum Selbstabstrich gegeben werden.’

Im Rahmen des Optionsmodells ist ein Angebot zum HPV-Selbstabstrich nicht vorgesehen.
Es wird gepriift, ob parallel zur ersten Phase des organisierten Friiherkennungsprogramms
HPV-Selbsttests einer Methodenbewertung durch den GBA unterzogen werden. Im Rahmen
der fiir die Evaluation vorgesehenen Befragung anspruchsberechtigter Frauen kénnte dabei
ermittelt werden, welchen Einfluss das Angebot von HPV-Selbstabstrichen auf die Teilnahme
voh Non-Responderinnen im deutschen Versorgungskontext hat. Die durch die Evaluation
geschaffene Evidenz soll bei der Beschlussfassung zur endgiiltigen Screening-Strategie
berlicksichtigt werden.

Fur Frauen ab dem Alter von 30 Jahren, die erstmalig am neuen Friiherkennungsprogramm
teilnehmen moéchten und bisher ldnger nicht mehr bei der gynakologischen
Krebsfritherkennungsuntersuchung waren oder auffallige Vorbefunde haben bzw. bei denen
diese Vorbefunde nicht bekannt sind, muss das Screening mit einer Abklarungsdiagnostik
beginnen:

e Frauen die in den letzten Jahren MaRnahmen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Genitales gemal der KFE-Richtlinie wahrgenommen hatten
und aufféllige Screeningbefunde hatten, sollten das Screening gemaB ihren
Vorbefunden mit der entsprechenden Abklarungsdiagnostik beginnen.

e Frauen, die in den letzten Jahren MaBnahmen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Genitales geméafl der KFE-Richtlinie wahrgenommen hatten
und ihre Vorbefunde nicht kennen, sollten das Screening mit einer klinischen
Untersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) gemaf
Abklérungsdiagnostik beginnen. Bei unauffalligen Tests kann die Frau in das reguléare
Screening wechseln.

e Frauen, die in den letzten 5 Kalenderjahren keine MaBnahmen zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen des Genitales gema3 der KFE-Richtlinie wahrgenommen
hatten, sollten das Screening mit einer klinische Untersuchung und Ko-Testung

" European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening - Summary of the
supplements on HPV screening and vaccination (2015):

2.12: Piloting self-sampling for women who did not participate in primary HPV screening despite a
personal invitation and a personal reminder is recommended, provided it is conducted in an organized,
population-based screeningprogramme  with careful monitoring and evaluation of the aimed
performance and outcomes (see Rec.2.8- 2.11 and Suppl. 1, Rec.1.32 and 1.36 )(I-A).Sect. 2.4.4

2.13: Prior to rollout towards natfonal implementation, a self-sampling pilot project should demonsirate
successful results compared to clinician-based sampling (positivity rate, positive predictive value of a
positive test result, and cost-effectiveness). The pilot should also demonstrate that key organizational
problems, such as the appropriate screening interval and compliance with invitation and management
protocols for women with positive test resuits, have been adequately resolved (I11D).
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{Zytologie und HPV-Test) gemaR Abkldrungsdiagnostik beginnen. Bei unauffalligen
Tests kann die Frau in das reguldre Screening wechseln.

234 Abklarungsdiagnostik

Das zytologiebasierte Screening ist unauffallig bei Pap | und Pap lla gemafr der Miinchner
Nomenklatur [ll. Das HPV-basierte Screening ist unaufféllig, wenn der HPV-Test negativ ist.
In diesen Fallen wird das Primarscreening in den vorgegeben Zeitabstianden durchgefiihrt.
Ein nicht verwertbarer Abstrich des Primarscreenings muss innerhalb von einem Monat
wiederholt werden. Hieriiber ist auch die die Frau unverziiglich zu informieren.

Fir das Management auffilliger Screeningbefunde werden fiir die verschiedenen
Screeningstrategien  Algorithmen fiir die Abklarungsdiagnostik vorgegeben. Die
Abklarungsdiagnostik orientiert sich an den Empfehlungen der aktuellen deutschen S3
Leitlinien zur Pravention des Zervixkarzinoms (Konsultationsfassung vom 01.03.2016):

Zytologie-Screening fur Frauen ab dem Alter von 20 Jahren

| : I Zytologie jahrlich |
F Pap Ml-p [ 1IT-x /M- Papll-p /1l-g 7 Pap IITD-2 und
Eanigiie /ll-g ll—e / IlD-1 hoher
3 Monate & Monate
| HPV-Test |
|HPV negativ | |HPV positiv ‘
12 Monate

3 Monate

| HPV-Test [ Zytologie

3 Monate

- ) mind. einer
beide negativ positiv |
3 Monate

Abklarungskolopskopie
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HPV-basiertes-Screening flur Frauen ab dem Alter von 30 Jahren

I HPV-Test / 5 Jahre |
|—| HFV negativ | HPV positiv | HPV 16 /18

| Zytologie-Triage

- Pap Il und
| Papl /Il | l?—.cyher |
12 Monate
Z
o E
- IS =
| HPV-Test / Zytologie 5 =
- - mind. einer z "
—( beide negativ positiv | -
3 Monate

| Abklarungskolopskopie

IMit Screeningtest, Triage und Abstrichwiederholung sollen Frauen identifiziert werden, die
ein hohes Risiko fiir das Vorliegen einer CIN3+ haben. Bei hohem Verdacht auch eine CIN
3+ bzw. Adenocarcinoma in situ/Adenocarcinoma soll eine Abklarungskolposkopie mit
Biopsien aus allen erkennbaren Lé&sionen und/oder endozervikaler Curettage erfolgen.
Bereits bei Minor Changes ist eine Abkldrung durch eine Biopsie erforderlich. Die
Abklarungskolposkopie gilt als Goldstandard der Diagnostik des frilhen Zervixkarzinoms und
seiner Vorstufen. Die Dokumentation erfolgt nach der internationalen Kolposkopie-
Nomenklatur Rio 2012 und mind. einer Skizze der klinisch relevanten Befunde. Fiir die
geplante Evaluation und Qualitatssicherung sollen insbesondere die kolposkopischen
Epithelverdnderungen, die vollstandige Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder-
und Plattenepithel, Typ der Transformationszone, Befunde der Biopsien oder Curettage
sowie histologische Befunde nach der operativen Therapie dokumentiert werden.

Bei auffiligen Befunden im Primérscreening und in der Abklarungsdiagnostik ist eine
Teilnahme am Primérscreening erst wieder maglich, wenn fiir alle auffélligen Befunde
unauffillige Kontrollbefunde vorliegen bzw. die Therapie und Nachsorge abgeschlossen ist.

235 Vorgaben zur Strukturqualitat

2.35.1 Zytologische Untersuchungen

Fir zwtologische Untersuchungen im Rahmen des Priméarscreenings und in der
Abkldrungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von Qualitadtssicherungsmafnahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cewix uteri {Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, raumlichen, apparativen und
organisatorischen Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der zytologischen
Untersuchungsleistung.

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung und Abrechnung der Diinnschichtzytologie im HPW-
hasierten Screening ist eine Genehmigung gemak der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung
von  Abstrichen der Cervix uteri (Stand 01.01.2015). Es ddrfen nur
Diinnschichtzytologieverfahren venwendet werden, deren Probentransportmedium gemag
den Herstellerangaben fiir den venuendeten HPW-Test geeignet ist.
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2.3.5.2 HPV-Test

Fir das Primérscreening und die Abklarungsdiagnostik diifen nur Hochrisiko-HPV-Tests
verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

a. Mindestens Detektion der DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59 und 68.

b. Validierter HPV-Test oder

¢. mindestens 90% der Sensitivitat eines etablierten und validierten HPV-Tests flr
CIN2+ und mindestens 98% Spezifitat eines etablierten und validierten HPV-Tests fiir
CIN2+. Der Anteil positiver Testergebnisse in zytologisch negativen Frauen einer
Screeningpopulation soll nicht gréRer als der von validierten und etablierten HPV-
Tests sein. Die Inter- und Intra-Labor-Reproduzierbarkeit muss mindestens 87%
betragen.

Die Erfiillung dieser Anforderungen muss in mindestens einer aussagekraftigen Studie
nachgewiesen sein. Ein etablierter und validierter HPV-Test hat in mindestens einer grof3en
randomisiert kontrollierten Léangsschnittstudie im Vergleich zur Zytologie bessere Ergebnisse
gezeigt und in der zweiten Screeningrunde konnte in dem HPV-Arm die Inzidenz von CIN 3+
gesenkt werden. Der GP5+/6+ PCR und der HC2 gelten als validierte Tests. Diese kénnen
jedoch nur als Referenzverfahren flr die Validierung von DNA-HPV-Tests verwendet
werden. Die anderen HPV-Tests miissen in einer Studie mit Screeningpopulation und einem
validieten HPV-Test als Referenzverfahren die unter Abschnitt ¢ genannten Anforderungen
erfiillen. Die HPV-Tests sollen genau nach Herstellerangaben durchgefiihrt werden. Fiir das
Primarscreening sind HPV-Tests zu verwenden, die eine hohe Sensitivitat haben. Bei der
Anwendung des HPV-Tests als Abklarungsdiagnostik soll auch die Spezifitdt beriicksichtigt
werden. Eine etwas schlechtere Sensitivitdt kann durch eine deutlich bessere Sensitivitat
ausgeglichen werden.

Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefilht werden, die eine
Genehmigung gemal der Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersuchungen nach § 135
Abs.2 SGBV zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen nach den
Geblihrenordnungspositionen des Abschnitts 32.3 und entsprechenden
laboratoriumsmedizinischen  Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen
BewertungsmaRstabes (EBM) besitzen (Stand: 01.01.2015). Die Arztin oder der Arzt muss
entsprechend den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System
der Qualitatssicherung etabliert haben und sich regelmaBig an geeigneten externen
QualitatssicherungsmaRnahmen fiir den HPV-Test beteiligen (Ringversuche gemaR Tabelle
B 3-2 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, verdffentlicht am 19.09.2014). Der Nachweis
der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitétssicherung ist Voraussetzung fir die
Abrechnung des HPV-Tests.

2.3.53 Abklarungskolposkopie

Die Abklarungskolposkopie soll durch gelibte und erfahrene Kolposkopiker durchgefiihrt
werden. Die Anforderungen an die Genehmigung zur Durchfiihrung der
Abklarungskolposkopie im Rahmen des Fritherkennungsprogramms orientieren sich an den
Standards der European Federation for Colposcopy und an den bereits bestehenden
Zertifizierungsverfahren der Deutschen Krankenhausgesellschaft und verschieden
Fachgesellschaften fiir Dysplasiesprechstunden. Die nachfolgenden Anforderungen kénnen
daher auch lber den Nachweis eines entsprechenden Zertifikats erbracht werden.
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Die Abklarungskolposkopie nach darf nur erbracht und abgerechnet werden, wenn eine
entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die
Arztin oder der Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassen oder erméchtigt ist.
Folgende Anforderungen miissen fiir eine Genehmigung gegeniber der Kassenérztlichen
Vereinigung nachgewiesen werden:

e Facharztqualifikation fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

e erfolgreiche Teilnahme an Kolposkopiekursen mit Mindestdauer von 22 x 60 Minuten
und Priifung (z. B. Kolposkopiediplom der AG CPC),

¢ Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio,
Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Falle
intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynékologischer Dysplasie in den letzten
12 Monaten (Die durchgefiihrten Differentialkolposkopie sind mindestens mittels
Skizze nachzuweisen) oder

o eine Tatigkeit liber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen in einer Einrichtung
mit Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in den
letzten 12 Monaten. Die praktische Tatigkeit kann beispielsweise in einer
Dysplasieeinheit (DKG/AG CPC-Zertifizierung) erbracht werden.

* Nachweis von Kennthissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei
vulvaren, vaginalen und zervikalen Verdnderungen. und apparative Ausstattung
(Kolposkop mit mindestens 5- bis 20-facher VergréRerung sowie Lichtguelle und
Grunfilter, gynakologischer Stuhl).

Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung miissen jahrlich mindestens 100 Kolposkopien mit
abnormen Befunden von Portio, Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch
gesicherter Falle intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynédkologischer Dysplasie in
den letzten 12 Monaten hachgewiesen werden (Die durchgefiihrten Differentialkolposkopie
sind mindestens mittels Skizze nachzuweisen) sowie die regelmaBige ( mind. 2 x pro
Halbjahr) Teilnahme an interdisziplinaren Fallkonferenzen (z. B. Tumorkonferenz).

3  Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschiossen ist.

4  Birokratiekostenermittiung

Aus dem Beschlussentwurf ergeben sich die folgenden neuen Informationspflichten flr
Leistungserbringer: In § 30 Nr. 3 ist vorgesehen, dass der Nachweis der erfolgreichen
Teilnahme an der externen Qualitatssicherung Voraussetzung flr die Abrechnung des HPV-
Tests ist. Zudem werden in § 30 Nr. 4 die zur Erlangung bzw. zur Aufrechterhaltung der
Genehmigung zur Erbringung und Abrechnung der Abklarungskolposkopie erforderlichen
Nachweise gegeniiber der Kassenérztlichen Vereinigung geregelt. Eine quantifizierende
Schatzung der mit diesen neuen Informationspflichten fiir Leistungserbringer
einhergehenden Biirokratiekosten erfolgt nach dem Stellungnahmeverfahren.

Die Uber die Patientenakte hinausgehende Dokumentation der einzelnen Leistungen des
Friherkennungsprogramms wird in einem gesonderten Teilbeschluss geregelt werden.
Insofern konnen die mit den noch zu regelnden konkreten Dokumentationsvorgaben
einhergehenden Biirokratiekosten erst im Rahmen des noch folgenden Teilbeschlusses
ermittelt werde.
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5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
09.April 2013 Inkrafttreten des Krebsfrilherkennungs- und —

registergesetzes (KFRG)

UA 27. Juni 2013 Beauftragung einer AG mit der konzeptionellen

Methodenbewertung Vorbereitung eines organisierten

(UA MB) Zervixkarzinom-Screenings entsprechend der
Vorgaben KFRG

UA MB 26. September 2013 | Beschlussempfehlung an das Plenum IQWiG-

Beauftragung Update-Recherche zum HPV-
Test im Primarscreening

Plenum 17. Oktober 2013 IQWiG-Beauftragung Update-Recherche zum
HPV-Test im Primarscreening

UA MB 30. Januar 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten

Krankenversicherung bei KFE-RL
Arbeitsgruppe (AG)|20. Mai 2014 Formale Abnahme des IQWiG-Berichts $13-03
Zervixkarzinom- Bewertung des Nutzens des HPV-Tests im
Screening Primarscreening hinsichtlich

patientenrelevanter Endpunkte (Update zum
IQWiG-Bericht $10-01)

UA MB 28. Mai 2014 Einleitung Stellungnahmeverfahren BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

Plenum 19. Juni 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei KFE-RL

UA MB 24, Juli 2014 Wirdigung der Stellungnahmen BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

UA MB 28. August 2014 Darstellung der Positionen der Béanke und
Vereinbarung zur Vorlage regelmaRiger
Sachstandsberichte der AG im UA MB

UA MB 23. Oktober 2014 Bericht zum Stand der Entwicklung von
Eckpunkten fur das organisierte Screening

UA MB 27. November 2014 | Sachstand und Priifung bzgl. Erprobung

UA MB 29. Januar 2015 Festlegung keine Erprobung erforderlich

UA MB 12. Marz 2015 Beschlussentwurf zur Beauftragung des

IQWIG zur Erstellung von Einladungsschreiben
und Versicherteninformationen zum
organisierten Zervixkarzinomscreening

Abstimmung Eckpunkte des Screenings
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

Plenum

19. Marz 2015

Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur
Erstellung wvon Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening und Veréffentlichung
der Konkretisierung einschl. Eckpunkte des
Screenings

UA MB

28. Mai 2015

Sachstandsbericht Vorbereitung QS-
Monitoring

UAMB

30. Juli 2015

Sachstandsbericht QS-Monitoring

UAMB

27. August 2015

Entscheidung tiber Strukturierung des
Beratungsverfahrens via
Teilbeschlussfassungen

September 2015

Erganzung der Europiischen Leitlinien zum
Zervixkarzinomscreening (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer
screening Second edition - Supplements)

September 2015

Ankiindigung einer Konsultationsfassung einer
deutschen S3 LL zur Pravention des
Zervixkarzinoms

UAMB

8. Oktober 2015

Sachstandsbericht Stand der 1.
Teilbeschlussvorlage, Vorbereitung einer
Expertenanhérung

UAMB

26. November 2015

Sachstandsbericht Durchflihrung einer
Expertenanhdrung Teilnehmerkreis und
Fragenkatalog und Beschluss zur Einrichtung
einer Vorbereitungsgruppe fiir das
Vergabeverfahren ,Wissenschaftliche
Institution fur das QS-Monitoring”

AG Zervixkarzinom-
Screening

1. Dezember 2015

Durchfiihrung einer Expertenanhdrung

UA MB

28. Januar 2016

Bericht zur Expertenanhérung vom - Antrag
der PatV vom 25. Januar 2016

Plenum

18. Februar 2016

Richtungsentscheidung zum Antrag der PatV
vom 25. Januar 2016 - hier Ablehnung des
Antrags

UAMB

25 Februar 2016

Beschlussempfehlung zur IQWiG-
Beauftragung - Bewertung der
Dinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid
Report

Plenum

9. Marz 2016

IQWiG-Beauftragung - Bewertung der
Dinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid
Report
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

UA MB 24. Marz 2016 Sachstandsbericht, Beratung zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens zu einem
Teilbeschlussentwurf — hier Vorlage der
Beschlussunterlagen zum April 2016 avisiert,

Vorbereitung zur Vergabe

UA MB 28. April 2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
einem ersten Teilbeschluss mit dissenten
Beschlussentwiirfen, der KBV, des GKV-SV
und der PatV

6 Fazit und Ausblick

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Priméarscreening zeigt fiir die patientenrelevanten
Endpunkte, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+, einen Hinweis fur einen Nutzen einer
HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem 2zytologiebasierten WVerfahren
gegeniber einer ausschlieRlich zytologiebasierten Strategie. Durch die Anwendung des
HPV-Tests im Priméarscreening kann die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen weiter
gesenkt werden.

Unter Einbeziehung der aktuellen Empfehlungen der Supplements zu den Europaischen
Leitlinien (EU LL) ist eine gut begriindete Entscheidung fiir eine HPV-basierte
Screeningstrategie méglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und weniger subjektiv
im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitdt und der hohe negative pradiktive Wert
des HPV-Tests ermdglichen unter der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung
und Evaluation eine Verlangerung des Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer
Zytologie-Triage kann die Anzahl der Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch
positive Befunde minimiert werden.

In einer Ubergangsphase haben Frauen ab dem Alter von 30 Jahren die Mdglichkeit
zwischen dieser HPV-basierten Screeningstrategie und dem bisherigen jahrlichen
zytologiebasierten Screening zu wahlen. Voraussetzung fur eine informierte VWahl-
Entscheidung ist eine umfassende und ausgewogene Information der anspruchsberechtigten
Frauen sowie ihre angemessene Entscheidungsbeteiligung (Partizipative
Entscheidungsfindung). Frauen im Alter von 20 — 29 Jahren kdnnen weiterhin jahrlich an
dem zytologiebasierten Screening teilnehmen.

Dieser Teil-Beschluss zur Neuorganisation der Friiherkennung des Zervixkarzinoms ist die
Grundlage fir weitere Beschlisse zur Weiterentwicklung in ein organisiertes Programm. Es
folgen noch Beschliisse zur Versicherteninformation und Einladungsschreiben sowie zur
Dokumentation, Datenfllisse und Datenauswertung fiir Qualitdtssicherung und Evaluation.
Als  Grundlage der Beschlussfassung zur Versicherteninfomation und zum
Einladungsschreiben sind die Ergebnisse der diesbeziglichen [QWIG-Beauftragung,
abzuwarten.

Screeningverfahren sind komplexe Prozesse, bei denen nur dann optimale Ergebnisse
erzielt werden, wenn die Qualitatssicherung alle Ebenen umfasst. Schwierigkeiten miissen
frihzeitig erkennbar sein, damit darauf reagiert werden kann. Von Experten wird
vorgeschlagen, filir Deutschland die Machbarkeit eines bundesweiten Screeningreqgisters zu
prifen. Grundlage der Beschlussfassung zu Dokumentation, Datenflissen und
Datenauswertungen fir Monitoring, Qualitatssicherung und Evaluation muss deshalb ein
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umfassendes Konzept sein, welches quer- und langsschnittliche Datenanalysen inklusive
Leistungserbringer-Bezug, Pseudonymisierungsverfahren sowie  Befragungen von
anspruchsberechtigten Frauen und Leistungserbringern beriicksichtigt. Die Empfehlungen
des Nationalen Krebsplans beinhalten zusatzlich ein Audit der Screeninghistorien der
Krebsfalle, welches einen Datenabgleich mit den Krebsregistern voraussetzt. Um diesen
komplexen Anforderungen bzgl. Monitoring, Qualitatssicherung und einer detaillierten
Evaluation zu entsprechen, ist die Einbeziehung spezifischer externer Expertise vorgesehen.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C-3.2.2 Position KBV
C-3.2.2.1 Beschlussentwurf

Beschlussentwurf der KBV, Stand 12.04.2016

Gemeinsamer

BeSC h I USSQ ntWU I‘f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie iiber die
Friitherkennung von Krebserkrankungen:
Zervixkarzinom-Screening

Vom XX. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-
Richtlinie") in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz 2009, Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt gedndert am 15. Oktober 2015 (BAnz AT 18.01.2016 B2), wie folgt zu andern:

|. Die Krebsfriherkennungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:
1. § 6 wird wie folgt neu gefasst:

(1) Die klinische Untersuchung umfasst in Abhangigkeit vom Lebensalter der
Versicherten folgende Leistungen:

a. Ab dem Alter von 20 Jahren
e Gezielte Anamnese
+ Spiegeleinstellung der Portio
+ Bimanuelle gyn&kologische Untersuchung
¢ Befundmitteilung mit anschlieender diesbeztglicher Beratung
* Inspektion der genitalen Hautregion

b. Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren
+ Abtasten der Brustdrisen und der regionéren Lymphknoten einschliel3-
lich der Anleitung zur regelméafigen Selbstuntersuchung
e |nspektion der entsprechenden Hautregion

(2) Versicherte haben Anspruch auf diese klinische Untersuchung, die bevorzugt
im Rahmen der Friherkennung des Zervixkarzinoms gemai Abschnitt [V

erfolgen sollte. Wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung
im Rahmen der Friherkennung des Zervixkarzinoms gemal Abschnitt IV

erfolgt ist besteht der Anspruch unabhangig davon.”

2. § 7 Zytologische Untersuchung” wird aufgehoben.

3. § 8 wird zu § 7 (neu) und wie folgt neu gefasst:
.8 7 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen
werden von der Arztinfivom Arzt in der Patientenakte dokumentiert.”

4. Nach dem Abschnitt Ill. ,Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-

Screening” wird folgender Abschnitt angefugt:
V. Préavention und Friherkennung des Zervixkarzinoms"
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§ 24 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinomscreenings

(1) Ziele des organisierten Screening-Programms zur Pravention und Fritherkennung
des Zervixkarzinoms sind insbesondere die Senkung der Zervixkarzinom-lnzidenz
und der Zervixkarzinom-Mortalitét in der anspruchsberechtigten Bevélkerungsgruppe
bzw. unter den Programmteilnehmerinnen durch rechtzeitige Diagnose und Therapie
von Krebsvorstufen und frithinvasiven Zervixkarzinomen. Gleichzeitig ist eine Mini-
mierung der Belastungen, die mit einem Fritherkennungsprogramm verbunden sein
kénnen, zu gewahrleisten.

(2) Fur die Fruherkennungsuntersuchung zum Zervixkarzinom liegt eine von der Eu-
ropaischen Kommission veréffentlichte Europaische Leitlinie zur Qualitatssicherung
von Krebsfritherkennungsprogrammen vor. Dementsprechend wird nachfolgend ge-
malk § 25a SGB V das Nahere zur Durchfilhrung eines organisierten Friiherken-
nungsprogramms geregelt.

§ 25 Anspruchsvoraussetzungen

(1) Frauen haben erstmalig ab dem Alter von 20 Jahren Anspruch auf Leistungen zur
Pravention und Fritherkennung des Zervixkarzinoms.

(2) Im Alter von 20 bis 29 Jahren kdnnen Frauen jahrlich das zytologiebasierte Zer-
vixkarzinom-Screening gemaR § 28 in Anspruch nehmen.

(3) Ab dem Alter von 30 Jahren kénnen Frauen zwischen folgenden Leistungen wéh-
len:
a. Jahrliches zytologiebasiertes Zervixkarzinomscreening gemaR § 28
b. HPV-basiertes Zervixkarzinomscreening im Abstand von 5 Kalenderjahren
gemal § 29

(4) Bei unbekannten Vorbefunden erfolgt ab dem Alter von 30 Jahren der Einstieg in
das Screening mittels einer Ko-Testung (zytologische Untersuchung und HPV-Test).

(5) Ein Wechsel zwischen den genannten Leistungen innerhalb des Screeninginter-
valls ist nicht méglich.

(8) Bei auffalligen Befunden besteht Anspruch auf eine Abklarungsdiagnostik und
Surveillance gemaR § 30.

(7) Der Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 KFE-RL (klinische Untersuchun-
gen) bleibt hiervon unbertihrt.

§ 26 Inhalte des Friiherkennungsprogramms

Die Friherkennung des Zervixkarzinoms umfasst im Rahmen der unter § 25
genannten Anspruchsvoraussetzungen die nachfolgend genannten Leistungen:

¢ Einladung, Information und Aufklarung der anspruchsberechtigten
Frauen (§ 27)

o Zytologie- oder HPV-basiertes Screening mit Befundmitteilung und Be-
ratung (§§ 28, 29)

e Abklarung und Kontrolle / Surveillance bei auffélligen Befunden (§ 30)

§ 27 Einladung, Information und Aufklarung

(1) Die gesetzlichen Krankenkassen laden ihre anspruchsberechtigten Frauen jeweils
zu Beginn des 21., 26., 31., 36., 41., 46., 51., 56. und letztmalig zu Beginn des 61.
Lebensjahres zur Teilnahme an der Fritherkennungsuntersuchung schriftlich ein. Fiir
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die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach § 291 Abs. 2 Satz 1
Nummer 2 bis 6 SGB V.

(2) Die Frau erhélt von ihrer Krankenkasse mit dem Einladungsschreiben (Muster
siehe Anlage XX) ein Merkblatt (Muster It. Teilbeschlussfassung Anlage XX).

(3) Die Frau ist vor der Durchfiihrung der Untersuchung durch die verantwortliche
Arztin oder den verantwortlichen Arzt anhand des Merkblattes (Muster Anlage XX)
eingehend aufzuklaren. Die Aufklarung umfasst insbesondere Zweck, Art, Umfang
und Aussagekraft der Untersuchung sowie daraus resultierende therapeutische Opti-
onen und deren Risiken.

§ 28 Zytologische Untersuchung
(1) Die zytologische Untersuchung umfasst folgende Leistungen:

o Gezielte Anamnese (inklusive HPV-Impfstatus)

¢ Spiegeleinstellung der Portio

e Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Oberflache und
aus dem Zervikalkanal, in der Regel mit Hilfe von Spatel (Portio-
Oberflache) und Biirste (Zervikalkanal)

e Fixierung des Untersuchungsmaterials flir die zytologische Untersu-
chung

e Auswertung des zur zytologischen Untersuchung enthommenen Mate-
rials

e Befundmitteilung (auch zum Befund des Abstrichs) mit anschlieRender
diesbezliglicher Beratung.

(2) Die Klassifikation der Zytologiebefunde erfolgt nach der Miinchner Nomenklatur
M.

(3) Die Untersuchungsergebnisse sind von dem Arzt, der das Untersuchungsmaterial
entnommen hat, geméR § 32 elektronisch zu dokumentieren.

(4) Soweit die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt die zytologische
Untersuchung nicht selbst auswertet, wird das Material zur zytologischen Untersu-
chung an eine Zytologin oder einen Zytologen verschickt; die einsendende Arztin o-
der der einsendende Arzt ist liber das Ergebnis zu informieren.

§ 29 HPV-Test und Zytologie-Triage
(1) Der HPV-Test umfasst folgende Leistungen:

o Gezielte Anamnese (inklusive HPV-Impfstatus)

e Spiegeleinstellung der Portio

¢ Entnahme von Untersuchungsmaterial fiir den HPV-Test gemal Her-
stellerangaben

e Auswertung des HPV-Tests und bei positivem Ergebnis zytologische
Untersuchung (Zytologie Triage)

e Befundmitteilung mit anschlieBender diesbezliglicher Beratung.

(2) Es diirfen nur solche HPV-Tests verwendet werden, die die unter § 31 Absatz 4
genannten Anforderungen erfiillen.

(3) Die Untersuchungsergebnisse sind von dem Arzt, der das Untersuchungsmaterial
entnommen hat, gemaB § 32 elektronisch zu dokumentieren.
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(4) Im Rahmen der Zytologie-Triage gilt: Soweit die untersuchende Arztin oder der
untersuchende Arzt die zytologische Untersuchung nicht selbst auswertet, wird das
Material zur zytologischen Untersuchung an eine Zytologin oder einen Zytologen ver-
schickt. Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt ist iiber das Ergebnis der
Untersuchung zu informieren.

§ 30 Abklarung und Kontrolle / Surveillance bei auffilligen Befunden

(1) Die Abklarung und Kontrolle / Surveillance auffalliger Befunde (positiver HPV-
Test, auffalliger Zytologie-Befund oder auffilliger klinischer Befund) erfolgt innerhalb
des Fruherkennungsprogramms entsprechend aktueller Leitlinien durch den ange-
messenen Einsatz von zytologischer Abstrichkontrolle, Testung auf Hochrisiko-HPV-
Typen und Kolposkopie ggf. einschlieBlich Gewebeprobenentnahme zur histologi-
schen Untersuchung.

(2) Die Abklarung der Gruppen IV oder V nach der Miinchner Nomenklatur Ill erfolgt
unmittelbar mittels kolposkopischer Untersuchung ggf. einschlieBlich Gewebeproben-
entnahme zur histologischen Untersuchung.

(3) Im Ausnahmefall eines makroskopisch verdachtigen Bezirks bei unauffalliger Zy-
tologie bzw. negativem HPV-Test besteht die Indikation zur Kolposkopie, die im Re-
gelfall eine Gewebeprobenentnahme zur histologischen Untersuchung beinhaltet.

(4) Erfolgen zytologische Untersuchungen oder HPV-Tests als Abklarungsdiagnostik
oder Kontrolluntersuchung, umfassen sie die in den §§ 28 und 29 genannten Leistun-
gen.

(5) Liegt ein auffalliger Befund vor, und ist ein operativer Eingriff an der Cervix Uteri
geplant (z.B. Loop Electrical Excision Procedure (LEEP), Large Loop Excision of the
Transformation Zone (LLETZ), Konisation, Oberflachendestruktion), so muss in der
Regel vor dem operativen Eingriff das Ergebnis der Kolposkopie vorliegen, bhei erfolg-
ter Gewebeprobenentnahme einschlieBlich des histologischen Befundes.

(8) Wurde eine Kolposkopie durchgefiihrt, ist der Befund zeitnah dem Arzt zu Uber-
mitteln, der die Kolposkopie veranlasst hat.

(7) Die Untersuchungsergebnisse (inklusive eines ggf. vorliegenden histologischen
Befundes) sind von dem Arzt, der die Kolposkopie durchgefiihrt hat, gema § 32
elektronisch zu dokumentieren.

(8) Staging-Untersuchungen, operative oder sonstige therapeutische MaRnahmen
aufgrund eines aus der Fritherkennungsuntersuchung resultierenden Befundes, so-
wie die sich daran anschlieBende Nachsorge erfolgen im Rahmen der kurativen Ver-
sorgung.

§ 31 Vorgaben zur Strukturqualitat

(1) Die Untersuchungen sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren, welche
die vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen
kénnen, nach der arztlichen Berufsordnung dazu berechtigt sind, und Uber die erfor-
derlichen Einrichtungen verfiigen.

(2) Die zytologische Untersuchungen dirfen nur von Arztinnen und Arzten durchge-
fuhrt werden, die eine Genehmigung gemal der Vereinbarung von Qualitatssiche-
rungsmalnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von
Abstrichen der Cervix uteri (Stand 01.01.2015) besitzen. (3) Die Auswertung des
HPV-Tests darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die iiber eine
Genehmigung gemaf der Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersuchungen nach
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§ 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfiihrung und Abrechnungen von Leistungen nach den
Geblihrenordnungspositionen des Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratori-
umsmedizinischen Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen Bewertungsmal3-
stabes (EBM) (Stand: 01.01.2015) verfligen. Auf die Vorgaben in § 4a Medizinpro-
duktebetreiberverordnung (MPBetreibV) wird hingewiesen.

(4) Es dirfen nur solche HPV-Tests verwendet werden, bei denen in validen Studien
nachgewiesen wurde, dass sie bezliglich der diagnostischen Giite auf Ebene von CIN
|1+ Befunden liber eine mindestens gleichwertige Sensitivitat und Spezifitat verfugen
wie der ,Digene Hybrid Capture 2“ High-Risk HPV DNA Test (Qiagen; relative Sensi-
tivitat = 0.90 und relative Spezifitat = 0.98).

(5) Kolposkopische Untersuchungen diirfen nur von Arztinnen und Arzten erbracht
werden, die eine entsprechende Genehmigung gemal (einer der durch die Partner
des Bundesmantelvertrags zu etablierenden) Vereinbarung von Qualitatssicherungs-
malnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zu kolposkopischen Untersuchungen besit-
zen. In dieser Qualitatssicherungsvereinbarung werden unter Beriicksichtigung der
Vorgaben der Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung des Zervixkarzi-
nomscreenings und der Standards der European Federation for Colposcopy geregelt:

e Anforderungen an die fachliche Befahigung

e Strukturelle Anforderungen

e Anforderungen zur Aufrechterhaltung der Genehmigung
e Durchflihrung der Untersuchung

§ 32 Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

(1) Die im Rahmen des Friiherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchungen
sind standardisiert elektronisch zu dokumentieren und vom dokumentierenden Arzt
an die jeweils zustindige KV zu Ubermitteln. Die Inhalte der Dokumentation sind in
den Anlagen | und Il festgelegt.

(2) Der zusténdige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist be-
rechtigt, Anderungen an den Anlagen vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus
der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht verandert wird.

(3) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollsténdige Dokumentation der jeweili-
gen Untersuchungen voraus.

§ 33 Qualitatssicherung, Programm-Monitoring und Evaluation

(1) Das Friherkennungsprogramm wird quer- und langsschnittlich dahingehend
Uberprift, inwieweit die angestrebten Ziele erreicht werden. Hierzu ist eine bundes-
weite personenbeziehbare Vollerhebung aller anspruchsberechtigten Frauen, aller
eingeladenen Frauen, der elektronisch dokumentierten Befunddaten, sowie im Rah-
men der landesrechtlichen Bestimmungen die Einbeziehung von personenbeziehba-
ren Daten der bevdlkerungsbezogenen Krebsregister notwendig. Die Programmeffek-
tivitat des Friherkennungsprogramms und die Qualitat seiner Durchfihrung werden
anhand folgender Kriterien beurteilt:

o Effekte des Einladungswesens
¢ Teilnahmeraten unter Differenzierung von Kohorten regelmaBiiger Teil-
nehmerinnen, unregelmaBiger Teilnehmerinnen und Nicht-
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Teilnehmerinnen und differenziert fir beide Screening-Strategien (ab
dem vollendeten 30. Lebensjahr)

e Anzahl und Anteil positiver und negativer Screeningbefunde

e Anzahl und Anteil von Abklarungs- sowie Uberwachungsuntersuchun-
gen

¢ Anzahl und Anteil invasiver Matnahmen (Biopsien, Operationen)

+ Anzahl und Anteil entdeckter Krebsvorstufen und von Karzinomen in-
klusive Stadienverteilung

« Korrelation der Befunde untereinander (positiv pradiktive Werte)

e Intervallkarzinome unter Differenzierung von Kohorten regelméBiger
Teilnehmerinnen und unregelméfRiger Teilnehmerinnen und differen-
ziert fur beide Screening-Strategien (ab dem vollendeten 30. Lebens-
jahr)

* Inzidenz, stadienspezifische Inzidenz sowie Zervixkarzinom-Mortalitat
bei regelmafRigen Teilnehmerinnen, unregelmaBigen Teilnehmerinnen
und Nichtteilnehmerinnen und differenziert fur beide Screening-
Strategien (ab dem vollendeten 30. Lebensjahr )

o Aufarbeitung der Screeninghistorie und der gaf. in diesem Zusammen-
hang vorausgegangenen Befunde bei allen identifizierten Intervallkar-
zinomen

(2) Fur die personenbeziehbare Zuordnung werden von den gesetzlichen Kranken-
kassen die Versichertennummern nach § 280 SGB V aller anspruchsberechtigten
Frauen unter Kennzeichnung der jeweils eingeladenen Frauen sowie des Datums der
Einladung an die datenzusammenfiihrende Stelle libermittelt. Zusatzlich werden die-
jenigen Angaben zur Person gemaf- Anlage | und Il Gbermittelt, die zur Generierung
eines Kontrollnummerndatensatzes notwendig sind, wie ihn auch die epidemiologi-
schen Krebsregister verwenden. Von den KVen werden die elektronischen Dokumen-
tationen gemaR § 32 jeweils nach vollstdndigem Vorliegen an die datenzusammen-
flihrende Stelle lbermittelt. Des \W\Weiteren werden, sofern landesrechtliche Bestim-
mungen eine entsprechende Ubermittiung zulassen, von den epidemiologischen
Krebsregistern jahrlich pseudonymisiert die personenbeziehbaren Angaben zu neu
aufgetretenen Zervixkarzinomen (inklusive des Tumorstadiums) und zu Todesfillen
aufgrund von Zervixkarzinomen aller anspruchsberechtigten Frauen ab dem vollende-
ten 20. Lebensjahr an die datenzusammenfiihrende Stelle Gibermittelt.

(3) Mit der Evaluation zur Beurteilung von Programmqualitat — und Effektivitat beauf-
tragt der Gemeinsame Bundesausschuss im Zuge eines Vergabeverfahrens eine
wissenschaftliche Institution. Grundlage der Evaluation bilden die unter § 32 genann-
ten Daten und Dokumentationen, die gemalR der datenschutzrechtlichen Bestimmun-
gen in einer datenzusammenfiihrenden Stelle, und lber eine Vertrauensstelle perso-
nenbeziehbar zusammengefihrt werden sollen.

(4) Die Definition der technischen Spezifikationen zur Datenzusammenfiihrung, die
Priifung der datenschutzrechtlichen Voraussetzungen, sowie eine weitere Spezifikati-
on der Auswertungsfragestellungen sind - wie die Gestaltung des Auswertungskon-
zepts selbst - Gegenstand der Angebotsabgabe im Zuge des Ausschreibungsverfah-
rens.
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Anlage |I: Dokumentation der zytologischen Untersuchung und des HPV-Testes (inklu-
sive Ko-Test / Triage nach positivem HPV-Test)

* Angaben zur Person
Name
Vorname
ggf. Geburtsname
Geburtsdatum
Geburtsort
PLZ
Wohnort
Krankenkasse
Versichertennummer nach § 290 SGB V

 Vertragsarztnummer / Betriebsstédttennummer
o Datum der Untersuchung

o HPV-Impfstatus
Impfschutz vollstandig
Unvollstandig
Keiner

* Anlass der Untersuchung
Screening mittels zytologischer Untersuchung
Screening mittels HPV-Test inkl. Produktangabe
Ko-Testung bei unbekanntem Vorbefund
Abklarungs-/ Kontrolluntersuchung

o Zervixkarzinomfritherkennung
zuletzt durchgefuhrt (Angabe Jahr)

+ Ggf. Angabe auffalliger Vorbefund
Zytologie (Manchner Nomenklatur 111)
HPV-Test

* Anamnestische Angaben
Ausfluss
Pathologische Blutungen
IUpP
Ovulationshemmer
Sonstige Hormonanwendung
Z.n. gynakologischer OP / Radiatio ja / nein
Letzte Periode (Datum)

o  Graviditat
Ja
Nein
o Kilinischer Befund

Auffallig
Unauffallig

» Zytologische Untersuchung
Untersuchungsnummer
Eingangs-/Ausgangsdatum
Zytologischer Befund nach der Munchner Nomenklatur 11
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1. Abstrich-Qualitat
Material nicht verwertbar
Endozervikale Zellen vorhanden / nicht vorhanden
2. Proliferationsgrad
3. Flora
4. Befundgruppe
5. Bemerkung
ggf. Freitext
6. Empfohlene Mainahme
Zytologische Kontroll-Untersuchung (ggf. nach Entzindungsbehand-
lung/Ostrogenbehandiung bzw. nach Intervall)
HPV-Test
Kolposkopie ggf. inkl. Histologie
Sonstiges

HPV-Test-Ergebnis
positiv
negativ
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Anlage II: Dokumentation der kolposkopischen Untersuchung

* Angaben zur Person
Name
Vorname
Ggf. Geburtshame
Geburtsdatum
Geburtsort
PLZ, Wohnort
Krankenkasse
Versichertennummer nach § 290 SGB V

 Vertragsarztnummer / Betriebsstédttennummer
+ Datum der Untersuchung

e Anlass der Untersuchung
Zytologischer Befund
Positiver HPV-Test
Kontrolle nach vorangegangener Kolposkopie

s Kolposkopischer Befund nach Nomenklatur RIO 2012
Adéquat/inadaquat
Zervix nicht einstellbar
TZ11TZ22/TZ3
Normalbefund
Minor changes
Major changes
nicht spezifisch
Lokalisation innerhalb / auferhalb TZ
GroRe der Lasion (Betroffene Quadranten)
Verdacht auf Invasion
Sonstige Befunde

o Durchgefiihrte MaBnahmen
Biopsie
Endozervikale Kurettage

» Ergebnis der Biopsie / Kiirettage
Normalbefund
Metaplasievorgange
CIN 1, 1L 1,

Invasives Karzinom
ACIS

» Empfohlene MaBnhahme
Ruckkehr ins Screening
Kontrolle durch zytologische Untersuchung
Kontrolle durch HPV-Test
Kontrolle durch erneute Kolposkopie
Invasive Therapie

* gdgdf endgiltiger histologischer Befund nach invasiver Therapie
Grading,
Staging (FIGO / TNM)
Weitere Therapieempfehlungen
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Il. Zur Inkraftsetzung der Richtlinie bedarf es eines gesonderten Beschlusses.

I1l. Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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C-3.2.2.2 Tragende Grinde

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf der KBV, Stand 13.04.2016

Gemeinsamer

Tragende G I'u nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie zur
Friitherkennung von Krebserkrankungen:
Zervixkarzinom-Screening
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberpriift gemaRR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemiR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-
RL) regelt das Nahere liber die arztlichen Malnahmen zur Fritherkennung von Krebserkran-
kungen nach § 25 Absatz 2 und 3 SGB V.

Mit Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz (KFRG) am 9. April 2013,
verdffentlicht im Bundesgesetzblatt am 8. April 2013, wurde ein rechtlicher Rahmen fiir die
inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung geschaffen.

Bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in organisierte Screeningprogramme
Uiberfiihrt werden. Durch das Gesetz sollen die Strukturen, die Reichweite, die Wirksamkeit
und die Qualitdt der bestehenden Krebsfriiherkennungsangebote nachhaltig verbessert wer-
den.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Eine Fruherkennungsuntersuchung fiir das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich
(Pap-Test) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Gesetzlich krankenversicherte
Frauen haben derzeit jahrlich ab einem Alter von 20 Jahren die Méglichkeit, zusammen mit
den MaRRnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales einen Pap-Test
durchfiihren zu lassen.

Aufgrund der Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA 2010 das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) beauftragt, eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen (IQWiG-Bericht S10-
01). Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid Re-
port $13-03). Am 27. Juni 2013 beauftragte der UA MB die AG Zervixkarzinom-Screening
mit der konzeptionellen Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings ent-
sprechend den Vorgaben des Krebsfrilherkennungs- und —register-Gesetzes (KFRG). Das
Programm soll insbesondere umfassen:

1. die regelméaRige Einladung der Versicherten in Textform zur Fritherkennungsunter-
suchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der
Versicherten liber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, liber die Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen MaBnahmen, die verantwortliche Stelle und bestehende
Widerspruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der Ab-
stédnde zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur Abklé-
rung auffalliger Befunde und der MaBnahmen zur Qualitatssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat des
Krebsfriiherkennungsprogramms unter besonderer Berticksichtigung der Teilnahme-
raten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und der
Sterblichkeit an der Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.

2
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2.2 Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primirscreening

Anfang der 80iger Jahre gelang der Nachweis von HPV-Viren-DNA im Gewebe eines Zervix-
karzinoms. Eine persistierende Infektion mit onkogenen Typen des humanen Papillomavirus
(HPV), den sogenannten Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV-Typen), gilt heute als Hauptrisiko-
faktor fur die Entstehung eines invasiven Zervixkarzinoms und seiner Vorstufen.

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening zur Friiherkennung des Zervixkar-
zinoms erfolgte auf der Grundlage des IQWIG-Berichts $10-01 und dem Rapid Report S13-
03. Das Hauptziel der Untersuchung des IQWIG war die vergleichende Nutzenbewertung der
HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren im Pri-
marscreening gegeniber einer Strategie, die ausschlieBlich zytologiebasierte diagnostische
Testverfahren im Primarscreening einsetzt, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Dar-
Uber hinaus zielte die Untersuchung darauf ab, verschiedene Screeningstrategien, welche
zytologische und HPV-basierte diagnostische Verfahren im Primarscreening miteinander
kombinieren, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte untereinander zu vergleichen. Mit
dem Rapid Report vom 14. Mai 2014 sollte iiberpriift werden, ob sich gegebenenfalls das
Fazit des IQWIiG-Abschlussberichts S10-01 durch die zwischenzeitlich publizierter Literatur
verandert.

Insgesamt konnten fiinf populationsbasierte randomisierte kontrollierte Interventionsstudien
(mit insgesamt sechs Vergleichen, siehe folgender Absatz) in die Nutzenbewertung einge-
schlossenen werden. Insgesamt wurden dabei 235 613 Frauen randomisiert. Gegeniiber den
im Abschlussbericht S10-01 eingeschlossenen Studien wurden im Rapid Report (513-03)
keine fiir die Nutzenbewertung relevanten zusatzlichen Studien gefunden.

In einer Studie wurde eine HPV-Diagnostik mit Zytologie-Triage mit einem ausschlieRlich
zytologiebasierten Verfahren verglichen. Vier Studien untersuchten eine Kombination aus
HPV-Diagnostik und einem zytologiebasierten Verfahren im Vergleich zu einem ausschlie3-
lich zytologiebasierten Verfahren. HPV-Diagnostik alleine im Vergleich zu einem ausschlie3-
lich zytologiebasierten Verfahren wurde in einer Studie untersucht. Fir vier Studien lagen
verwertbare Daten zu einer zweiten Screeningrunde vor, die flir die Bewertung von Effekten
auf die Inzidenzen herangezogen werden konnten. Fiir die Daten der ersten Screeningrunde
lag keine Differenzierung zwischen pravalenten und inzidenten Fallen vor, sodass auf eine
meta-analytische Auswertung kumulativer Ereignisraten tiber beide Screeningrunden hinweg
verzichtet werden musste. Zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens kénnen aus-
schlieBlich Daten zu Neuerkrankungen verwendet werden. Diese entsprechen in den einge-
schlossenen Studien denen der zweiten Screeningrunde.

In den fiir die Schlussfolgerungen relevanten Studien wurden Ergebnisse zu den patienten-
relevanten Endpunkten CIN 3 / CIS, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+ dokumentiert.
Keine der Studien lieferte auswertbare Daten zu den patientenrelevanten Endpunkten Ge-
samtiiberleben, krankheits-spezifische Mortalitat, unerwiinschte Folgen der Screeningstrate-
gie und Veranderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fiir eine HPV-Diagnostik allein oder in
Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniiber einer ausschlieBlich zytolo-
giebasierten Strategie im Rahmen der Fritherkennung des Zervixkarzinoms im Primarscree-
ning ein Hinweis auf einen Nutzen hinsichtlich einer Reduktion des kombinierten Endpunkts
CIN 3+. Auch bei der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms, einer Komponente dieses
kombinierten Endpunkts, zeigen sich Hinweise darauf, dass eine HPV-Diagnostik allein oder
in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren zu einer niedrigeren Zervixkarzino-
minzidenz flhrt als die Anwendung eines zytologiebasierten Verfahrens allein.

Da in den untersuchten Studien sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt wur-
den, kann auf dieser Grundlage vom IQWiG keine Empfehlung fiir eine bestimmte Strategie
zum Einsatz der HPV-Diagnostik ausgesprochen werden. Zu den wenigen Gemeinsamkeiten
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der Studien gehért, dass das Screeningintervall mindestens 3 Jahre betrug und das Scree-
ning in einem populationsweit organisierten und qualitatsgesicherten Kontext stattfand.

Unter Einbeziehung der aktuellen Empfehlungen der Supplements zu den Européischen
Leitlinienien (EU LL) ist eine gut begriindete Entscheidung fiir eine HPV-basierte Scree-
ningstrategie moglich. In Kombination mit einer Zytologie-Triage kann die Anzahl der Abkla-
rungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch positive Befunde minimiert werden.

2.3 Neuorganisation der Friiherkennung des Zervixkarzinoms

Die Regelungen zur klinischen Untersuchung (§ 6 und 7 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie)
werden bereinigt um die Ausfilhrungen zur Zytologie, die im Rahmen der Richtlinie Friiher-
kennung von Krebserkrankungen: Zervixkarzinom-Screening neu gefasst werden. Inhaltliche
Anderungen im Hinblick auf die klinische Untersuchung ergeben sich hierdurch nicht.

2.3.1 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinom-Screenings

Ziel des organisierten Screening-Programms zur Pravention und Frilherkennung des Zervix-
karzinoms ist die Senkung der Neuerkrankungen an invasiven Zervixkarzinomen und der
Zervixkarzinomsterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevdlkerungsgruppe bzw. unter
den Programmteilnehmerinnen durch rechtzeitige Diagnose und Therapie von Krebsvorstu-
fen und frihinvasiven Zervixkarzinomen. Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen,
die mit einem Fritherkennungsprogramm verbunden sein kdnnen, zu gewabhrleisten.

Die Friiherkennung des Zervixkarzinoms wird in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie als or-
ganisiertes Programm separat geregelt. Die klinische Untersuchung zur Friiherkennung von
Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen bleibt erhalten. Frauen ab dem
Altern von 20 Jahren kénnen diese Untersuchung weiterhin jahrlich in Anspruch nehmen,
wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung im Rahmen der Friiher-
kennung des Zervixkarzinoms durchgefiihrt wurde.

2.3.2 Einladung, Information und Aufkldrung

Ein organisiertes Friiherkennungsprogramm soll insbesondere die regelméaRige Einladung
der Versicherten in Textform zur Friherkennungsuntersuchung umfassen. Die gesetzlichen
Krankenkassen werden ihre anspruchsberechtigten Frauen jeweils zu Beginn des 21., 26,
31, 36, 41, 46., 51., 56. und letztmalig zu Beginn des 61. Lebensjahres zur Teilnahme an
der Fritherkennungsuntersuchung schriftlich einladen. Mit der Einladung werden ein An-
schreiben und ein Merkblatt verschickt. Diese Unterlagen werden derzeit vom IQWIG erstellt.
Es gibt derzeit kein festgelegtes Alter, mit dem der Anspruch auf die Zervixkarzinomfriiher-
kennung endet.

Fir die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach § 291 Abs. 2 Satz 1 Num-
mer 2 bis 6 SGB V. Andere personenbezogene Daten der Krankenkassen, insbesondere
Befunddaten und Daten lber die Inanspruchnahme von Krebsfritherkennungsuntersuchun-
gen dirfen nur mit Einwilligung verwendet werden. Die Versicherten kénnen Einladungen in
Textform widersprechen und sind mit der Einladung auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen.
Daher erfolgt die Einladung ohne Bezug zu Untersuchungsergebnissen und Screeninghisto-
rie. Erganzend zu den schriftlichen Informationen erfolgt vor der Durchfiihrung der Untersu-
chung durch die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt eine persénliche Auf-
klarung. Anhand des Merkblattes werden insbesondere Zweck, Art, Umfang und Aussage-
kraft der Untersuchung sowie daraus resultierende therapeutische Optionen und deren Risi-
ken erklart.
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2.3.3 Screeningstrategien

Bei der Ausgestaltung organisierter Fritherkennungsprogramme soll der G-BA die Empfeh-
lungen der von der Europaischen Kommission veréffentlichten Européischen Leitlinien be-
rlicksichtigen. 2015 wurden von der Europaischen Kommission Supplements zu den Europa-
ischen Leitlinien veroffentlicht. Diese beinhalten hauptsachlich Empfehlungen zu einem HPV-
basierten Primarscreening und zur HPV-Impfung. Es wird ein HPV-basiertes Primarscree-
ning mit mindestens 5 Jahresintervall und unmittelbarer Zytologie-Triage ab einem Alter von
35 Jahren in einem organisierten Programm empfohlen.

Das HPV-basierte Screening sollte nicht vor dem Alter von 30 Jahren begonnen werden.
Aufgrund der hohen HPV-Pravalenz in dieser Altersgruppe ist hier von signifikanter Uberdi-
agnostik und Ubertherapie auszugehen. Fiir das Alter 30 — 34 Jahre gibt es keine eindeutige
Evidenz fiir oder gegen ein HPV-basierte Screening.

Es gibt auch keine ausreichende Evidenz fur die Beendigung des Screenings. Die Frilher-
kennung des Zervixkarzinoms befindet sich aufgrund der Entwicklung neuer Technologien
und den durch die HPV-Impfung zu erwartenden Riickgang bei HPV-Infektionen und Dyspla-
sien in einer Ubergangsphase. Die angebotenen Screeningstrategien werden daher auf der
Grundlage neuer Studiendaten und den Daten aus dem Screeningprogramm weiterent-
wickelt.

Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben weiterhin Anspruch auf eine jahrliche zy-
tologische Untersuchung.

Ab dem Alter von 30 Jahren kdénnen Frauen zwischen dem jéhrlichen zytologiebasierten
Screening und einem HPV-basierten Screening mit Zytologie-Triage im Abstand von 5 Ka-
lenderjahren wahlen. Das HPV-basierte Screening wird Frauen bereits ab dem Alter von 30
Jahren angeboten, da die Inzidenz des invasiven Karzinoms bereits in diesem Alter einen
deutlichen Anstieg zeigt und am in situ-Karzinom Frauen im Mittel bereits mit 34 Jahren er-
kranken (RKI: Krebs in Deutschland 2015).

Fir Frauen ab dem Alter von 30 Jahren, die erstmalig am neuen Fritherkennungsprogramm
teilnehmen maochten, gelten folgende Besonderheiten:

e Frauen, die in den letzten Jahren MalBhahmen zur Friherkennung von Krebserkran-
kungen des Genitales gemall der KFE-Richtlinie wahrgenommen hatten und ihre
Vorbefunde nicht kennen, sollten das Screening mit einer klinischen Untersuchung
und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) beginnen.

e Frauen, die in den letzten 5 Kalenderjahren keine MaBnahmen zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen des Genitales gemaR der KFE-Richtlinie wahrgenommen
hatten, sollten das Screening mit einer klinische Untersuchung und Ko-Testung (Zyto-
logie und HPV-Test) beginnen.

2.3.4 Abklarungsdiagnostik

Das zytologiebasierte Screening ist unauffallig bei Gruppe | gemal der Miinchner Nomenkla-
tur lll. Das HPV-basierte Screening ist unaufféllig, wenn der HPV-Test negativ ist. In diesen
Féllen wird das Primarscreening in den vorgegeben Zeitabstdnden durchgefiihrt. Ist das im
Rahmen des Primérscreenings entnommene Untersuchungsmaterial nicht verwertbar, muss
innerhalb von 3 Monaten wiederholt werden.

Analog zu den Regelungen des Mammographie-Screenings werden fiir die Abklarungsdiag-
nostik verschiedene Optionen angegeben, jedoch ohne die Details und Ablaufe der einzel-
nen Abklarungswege festzuschreiben. Im Rahmen einer Anhorung beim G-BA vom
01.12.2015 hatten die befragten Experten - aufgrund der mangelnden Evidenz fiir die Vorga-
be eindeutiger Abklarungswege bei vielfaltigen Befundkonstellationen und der zu beriicksich-
tigen persénlichen Umsténde der betroffenen Frauen (z.B. Kinderwunsch) - davor gewarnt,
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definierte Abklarungsalgorithmen festzuschreiben. Auch der G-BA hat die in Frage kommen-
den Abklarungswege keiner Nutzenbewertung unterzogen.

Die Abklarung und Kontrolle / Surveillance auffalliger Befunde (positiver HPV-Test, auffalliger
Zytologie-Befund oder auffélliger klinischer Befund) erfolgt daher innerhalb des Friiherken-
nungsprogramms entsprechend der aktuellen Leitlinien durch den angemessenen Einsatz
von zytologischer Abstrichkontrolle, Testung auf Hochrisiko-HPV-Typen und Kolposkopie
ggf. einschlieBlich Gewebeprobenentnahme zur histologischen Untersuchung. Die deutsche
S 3 Leitlinie zur Pravention des Zervixkarzinoms ist derzeit in der Konsultationsphase.

Lediglich fur die Konstellation, dass eine invasive Therapie vorgeschlagen wird, wird gere-
gelt, dass nur in begriindeten Ausnahmefallen von einer vorangehenden Kolposkopie (mit
Biopsie) abgesehen werden kann.

2.3.5 Vorgaben zur Strukturqualitat
2.3.5.1 Zytologische Untersuchungen

Fir zytologische Untersuchungen im Rahmen des Primérscreenings und in der Abklarungs-
diagnostik  gilt die Vereinbarung von  QualitatssicherungsmaRnahmen  nach
§ 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, rdumlichen, apparativen und organisa-
torischen Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der zytologischen Untersu-
chungsleistung.

2.3.5.2 HPV-Test

Fir das Primérscreening und die Abklarungsdiagnostik diifen nur Hochrisiko-HPV-Tests
verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

a. Mindestens Detektion der DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59 und 68.

b. Validierter HPV-Test oder

c. mindestens 90% der Sensitivitdt eines etablierten und validierten HPV-Tests flr
CIN2 + und mindestens 98% Spezifitét eines etablierten und validierten HPV-Tests
fur CIN2 +.

Die Erfillung dieser Anforderungen muss in mindestens einer aussagekraftigen Studie
nachgewiesen sein. Ein etablierter und validierter HPV-Test hat in mindestens einer grof3en
randomisiert kontrollierten Léangsschnittstudie im Vergleich zur Zytologie bessere Ergebnisse
gezeigt und in der zweiten Screeningrunde konnte in dem HPV-Arm die Inzidenz von CIN 3+
gesenkt werden. Der ,Digene Hybrid Capture 2 High-Risk HPV DNA Test (Qiagen) gilt als
validierter Test. Dieser kann jedoch nur als Referenzverfahren fiir die Validierung von DNA-
HPV-Tests verwendet werden. Die anderen HPV-Tests miissen in einer Studie mit Scree-
ningpopulation und einem validierten HPV-Test als Referenzverfahren die genannten Anfor-
derungen erfiillen. Die HPV-Tests sollen genau nach Herstellerangaben durchgefiihrt wer-
den

Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine Genehmi-
gung gemal der Vereinbarung =zu den Laboratoriumsuntersuchungen nach
§ 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfilhrung und Abrechnung von Leistungen nach den Gebiihren-
ordnungspositionen des Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratoriumsmedizinischen
Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen Bewertungsmafstabes (EBM) besitzen
(Stand: 01.01.2015). Die Arztin oder der Arzt muss entsprechend den Vorgaben in § 4a der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der Qualitatssicherung etabliert haben und
sich regelméRig an geeigneten externen QualitatssicherungsmaRnahmen fiir den HPV-Test
beteiligen (z. B. Ringversuche gemaR Tabelle B 3-2 der Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, verdffentlicht am
19.09.2014).
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2.3.5.3 Abklarungskolposkopie

Kolposkopische Untersuchungen dirfen nur von Arztinnen und Arzten erbracht werden, die
eine entsprechende Genehmigung gemaR einer durch die Partner des Bundesmantelver-
trags zu etablierenden Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRBnahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V zu kolposkopischen Untersuchungen besitzen. In dieser Qualitatssicherungsverein-
barung werden unter Berlicksichtigung der Vorgaben der Europaischen Leitlinien zur Quali-
tatssicherung des Zervixkarzinomscreenings und der Standards der European Federation for
Colposcopy geregelt:

e Anforderungen an die fachliche Befahigung

e Strukturelle Anforderungen

¢ Anforderungen zur Aufrechterhaltung der Genehmigung
e Durchfiihrung der Untersuchung

2.3.5.4 Dokumentation

Nach § 25a (Krebsfriiherkennungs- und Registergesetz, KFRG) wird das Programm umfang-
lich evaluiert. Hierfiir ist vorgesehen, dass die Befunde und Ergebnisse von Zytologie, HPV-
Test und Kolposkopie dokumentiert werden (siehe Anlagen | und Il). Dariiber hinaus sollen
die Ergebnisse mit den Daten der epidemiologischen Krebsregister zusammen gefiihrt wer-
den. Um die Daten personenbeziehbar zusammen fiihren zu kénnen, sind die Versicherten-
nummer nach § 290 SGB V und diejenigen Angaben zur Person zu Ubermitteln, die zur Ge-
nerierung eines Kontrollnummerndatensatzes notwendig sind, wie ihn auch die epidemiolo-
gischen Krebsregister verwenden. Sollte zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Richtlinie in
allen epidemiologischen Krebsregistern die Versichertennummer nach § 290 SGB V vorlie-
gen, wire die Ubermittiung der Angaben zur Person soweit diese lediglich der Generierung
des Kontrollnummerndatensatzes dienen, entbehrlich.

Da nach regionalen deutschen Studiendaten der gréfte Teil der Zervix-Karzinome bei Nicht-
Teilnehmerinnen auftritt!, ist es fiir eine Evaluation des Programms essentiell, auch die Inzi-
denzen bei den Nicht-Teilnehmerinnen zu erfassen. Sollte sich bewahrheiten, dass der gro3-
te Teil der verbleibenden Zervix-Karzinom-Inzidenz in Deutschland bei Nicht-
Teilnehmerinnen auftritt, kann die populationsweite Inzidenz durch Anpassungen oder An-
derungen des Programms fiir die Teilnehmerinnen kaum gesenkt werden. In diesem Fall
missten Programmkomponenten aufgenommen werden, die spezifisch die Nicht-
Teilnehmerinnen adressieren.

2.4 Fazit

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests zeigt fur die patientenrelevanten Endpunkte, invasives
Zervixkarzinom und CIN 3+, einen Hinweis flr einen Nutzen einer HPV-Diagnostik allein
oder in Kombination mit einem zytologiebasierten VVerfahren gegeniiber einer ausschlie3lich
zytologiebasierten Strategie. Durch Anwendung des HPV-Tests im Frilherkennungspro-
gramm kann die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen weiter gesenkt werden. Der hohe
negative pradiktive Wert des HPV-Tests ermoglicht unter der Voraussetzung einer umfas-
senden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung des Untersuchungsintervalls.
Im Fritherkennungsprogramm haben Frauen ab dem Alter von 30 Jahren die Mdglichkeit
zwischen dieser HPV-basierten Screeningstrategie und dem bisherigen jahrlichen zytologie-
basierten Screening zu wahlen. Frauen im Alter von 20 — 29 Jahren kénnen weiterhin jahrlich
an dem zytologiebasierten Screening teilnehmen.

! Marquardt K, Stubbe M, Broschewitz U:. Zervixkarzinome in Mecklenburg-Vorpommern. Tumorstadi-
en, histologischer Tumortyp, Alter und Screeningteilnahme von 985 Patientinnen. Pathologe. 2016
Feb;37(1):78-83
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Dieser Beschluss zur Neuorganisation der Friiherkennung des Zervixkarzinoms ist die
Grundlage fiir weitere Beschlisse zur Weiterentwicklung in ein organisiertes Programm. Es
folgen noch Beschliisse zu einer Versicherteninformation und zum Einladungsschreiben,
sowie zur detaillierten Konzeption der Evaluationsfragestellungen und Regelung der Daten-
zusammenfiihrung.

3 Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

4 Birokratiekostenermittiung

Veranderte Informationspflichten fir Leistungserbringer ergeben sich insoweit, als § 32 Abs.
1 des Beschlussentwurfs vorsieht, dass die im Rahmen des Friiherkennungsprogramms
durchgefiihrten Untersuchungen standardisiert elektronisch zu dokumentieren und vom do-
kumentierenden Arzt an die jeweils zustdndige KV zu Uibermitteln sind. Die Inhalte der Do-
kumentation sind in den Anlagen | und Il festgelegt. Anlage | nennt die Dokumentationsinhal-
te der zytologischen Untersuchung und des HPV-Tests und tritt kiinftig an die Stelle der In-
halte des Dokumentationsbogens ,Krebsfriiherkennung — Frauen: Zytologische Untersu-
chung®. Anlage Il ist neu und beinhaltet kiinftig die Dokumentationsinhalte der kolposkopi-
schen Untersuchung. Eine quantifizierende Schétzung der mit den veranderten Dokumenta-
tionsvorgaben einhergehenden Birokratiekosten sowie der entsprechenden jahrlichen Fall-
zahlen erfolgt nach dem Stellungnahmeverfahren.

Gemal § 31 Abs. 5 dirfen kolposkopische Untersuchungen nur von Arztinnen und Arzten
erbracht werden, die eine entsprechende Genehmigung gemaR einer durch die Partner des
Bundesmantelvertrages zu etablierenden Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen
nach § 135 Abs. 2 SGB V besitzen. In dieser Vereinbarung sollen die Anforderungen an die
fachliche Befahigung, strukturelle Anforderungen, Anforderungen zur Aufrechterhaltung der
Genehmigung und die Durchfiihrung der Untersuchung geregelt werden. Die damit fiir Leis-
tungserbringer einhergehenden Blrokratiekosten ergeben sich erst aus der konkreten Aus-
gestaltung dieser noch zu beschlieRBenden Qualitdtssicherungsvereinbarung und kénnen
vom Gemeinsamen Bundesausschuss zum jetzigen Zeitpunkt nicht quantifiziert werden.
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5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
09.April 2013 Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und -

registergesetzes (KFRG)

UA Methodenbewer- [27. Juni 2013 Beauftragung einer AG mit der konzeptionellen

tung (UA MB) Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzi-
nom-Screenings entsprechend der Vorgaben
KFRG

UA MB 26, September 2013 | Beschlussempfehlung an das Plenum IQWIG-
Beauftragung . Update-Recherche zum HPV-
Test im Priméarscreening

Plenum 17. Oktober 2013 IQWiG-Beauftragung Update-Recherche zum
HPV-Test im Primérscreening

UA MB 30. Januar 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei KFE-RL

Arbeitsgruppe (AG) |20. Mai 2014 Formale Abnahme des IQWiG-Berichts $13-03

Zervixkarzinom- Bewertung des Nutzens des HPV-Tests im

Screening Primarscreening hinsichtlich patientenrelevan-
ter Endpunkte (Update zum IQWIiG-Bericht
$10-01)

UA MB 28. Mai 2014 Einleitung Stellungnahmeverfahren BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

Plenum 19. Juni 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei KFE-RL

UA MB 24. Juli 2014 Wiirdigung der Stellungnahmen BE zur Klassi-
fikation der Zervixzytologie in KFE-RL

UA MB 28. August 2014 Darstellung der Positionen der Banke und Ver-
einbarung zur Vorlage regelmaBiger Sach-
standsberichte der AG im UA MB

UA MB 23. Oktober 2014 Bericht zum Stand der Entwicklung von Eck-
punkten fiir das organisierte Screening

UA MB 27. November 2014 | Sachstand und Priifung bzgl. Erprobung

UA MB 29. Januar 2015 Festlegung keine Erprobung erforderlich

UA MB 12. Marz 2015 Beschlussentwurf zur Beauftragung des
IQWIG zur Erstellung von Einladungsschreiben
und Versicherteninformationen zum organisier-
ten Zervixkarzinomscreening
Abstimmung Eckpunkte des Screenings

Plenum 19. Marz 2015 Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur

Erstellung von Einladungsschreiben und Versi-
cherteninformationen zum organisierten Zer-
vixkarzinomscreening und Verdffentlichung der
Konkretisierung einschl. Eckpunkte des Scree-
nings
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

UA MB 28. Mai 2015 Sachstandsbericht Vorbereitung QS-
Monitoring

UAMB 30. Juli 2015 Sachstandsbericht QS-Monitoring

UAMB 27. August 2015 Entscheidung lber Strukturierung des Bera-
tungsverfahrens via Teilbeschlussfassungen

September 2015 Ergédnzung der Europaischen Leitlinien zum
Zervixkarzinomscreening (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer screen-
ing Second edition - Supplements)

September 2015 Anklindigung einer Konsultationsfassung einer
deutschen 33 LL zur Pravention des Zervix-
karzinoms

UA MB 8. Oktober 2015 Sachstandsbericht Stand der 1. Teilbeschluss-
vorlage, Vorbereitung einer Expertenanhérung
UAMB 26. November 2015 | Sachstandsbericht Durchfiihrung einer Exper-

tenanhorung Teilnehmerkreis und Fragenkata-
log und Beschluss zur Einrichtung einer Vorbe-
reitungsgruppe fir das Vergabeverfahren
Missenschaftliche Institution fur das QS-
Monitoring”

AG Zervixkarzinom-
Screening

1. Dezember 2015

Durchfiihrung einer Expertenanhdrung

UA MB

28. Januar 2016

Bericht zur Expertenanhérung vom - Antrag
der PatV vom 25. Januar 2016

Plenum

18. Februar 2016

Richtungsentscheidung zum Antrag der PatV
vom 25. Januar 2016 — hier Ablehnung des
Antrags

UA MB

25 Februar 2016

Beschlussempfehlung zur IQWiG-
Beauftragung - Bewertung der Diinnschichtzy-
tologie als Triage-Test im Zervixkarzinom-
Screening mittels Rapid Report

Plenum

9. Marz 2016

IQWIG-Beauftragung - Bewertung der Dinn-
schichtzytologie als Triage-Test im Zervixkar-
zinom-Screening mittels Rapid Report

UA MB

24, Marz 2016

Sachstandsbericht, Beratung zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens zu einem Teil-
beschlussentwurf — hier Vorlage der Be-
schlussunterlagen zum April 2016 avisiert,
Vorbereitung zur VVergabe

UAMB

28. April 2016

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
einem ersten Teilbeschluss mit dissenten Be-
schlussentwiirfen, der KBV, des GKV-SV und
der PatV/

10
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Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende
Prof. Hecken

11
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C-3.2.3
C-3.23.1

Position GKV-SV

Beschlussentwurf

Beschlussentwurf des GKV-SV, Stand 26.04.2016

Gemeinsamer

BeSCh I USSGI’ItWU I'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie Gber die
Friherkennung von Krebserkrankungen: Zervix-
karzinom-Screening

Vom XX. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie tber die Friiherkennung von Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie") in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz 2009, Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt gedndert am 15. Oktober 2015 (BAnz AT 18.01.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

. Die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. § 6 wird wie folgt neu gefasst:
»(1) Die klinische Untersuchung umfasst in Abhangigkeit vom Lebensalter der
Versicherten folgende Leistungen:
a. Ab dem Alter von 20 Jahren
- gezielte Anamnese
- Spiegeleinstellung der Portio
- bimanuelle gyndkologische Untersuchung
- Befundmitteilung mit anschlieRender diesbeziiglicher Beratung

- Inspektion der genitalen Hautregion

b. Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren

- Abtasten der Brustdriisen und der regionaren Lymphknoten einschlief3-
lich der Anleitung zur regelméRigen Selbstuntersuchung

- Inspektion der entsprechenden Hautregion
(2) Versicherte haben im Rahmen der Frilherkennung des Zervixkarzinoms
gemaf Abschnitt IV Anspruch auf diese klinische Untersuchung. Abweichend
davon besteht Anspruch auf eine klinische Untersuchung gemaf § 6 wenn in

dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung im Rahmen der
Friiherkennung des Zervixkarzinoms geméf Abschnitt IV erfolgt ist.”

2. §7 Zytologische Untersuchung" wird aufgehoben.
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3. § 8 wird zu § 7 (neu) und wie folgt neu gefasst:
»§ 7 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der Klinischen Untersu-
chungen werden von der Arztin/vom Arzt in der Patientenakte dokumentiert.”

4. Nach dem Abschnitt Ill. Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-
Screening” wird folgender Abschnitt angefligt:

«IV. Friherkennung des Zervixkarzinoms
§ 24 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinomscreenings

(1) Ziele der Friiherkennung des Zervixkarzinoms sind insbesondere die Sen-
kung der Neuerkrankungen an invasiven Zervixkarzinomen und der Zervixkar-
zinomsterblichkeit. Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit
einem Fritherkennungsprogramm verbunden sein kdnnen, zu gewahrleisten.

(2) Fir die Friiherkennungsuntersuchung zum Zervixkarzinom liegt eine von der
Europiischen Kommission veréffentlichte Européische Leitlinie zur Qualitatssi-
cherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vor. Dementsprechend wird
nachfolgend gemaR § 25a SGB V das Nahere zur Durchflihrung eines organi-
sierten Friiherkennungsprogramms geregelt.

§ 25 Anspruchsvoraussetzungen

(1) Frauen haben erstmalig ab dem Alter von 20 Jahren Anspruch auf Leistun-
gen zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms.

(2) Im Alter von 20 bis 29 Jahren kdnnen Frauen jahrlich das zytologiebasierte
Zervixkarzinomscreening gemaR § 28 in Anspruch nehmen.

(3) Ab dem Alter von 30 Jahren kdnnen Frauen zwischen folgenden Leistungen
wiéhlen:

a. Jéhrliches zytologiebasiertes Zervixkarzinomscreening gemal § 28 Ab-
satz (2)

b. HPV-basiertes Screening im Abstand von 5 Kalenderjahren gemaB § 28
Absatz (3)

Ein Wechsel zwischen den genannten Leistungen innerhalb des Screeningin-
tervalls ist nicht méglich.

(4) Bei auffalligen Befunden besteht Anspruch auf eine Abklarungsdiagnostik
gemal § 29. Falls auffallige Befunde im Rahmen des Screeningprogramms
nicht abschlieBend geklart werden kénnen, besteht Anspruch auf die notwendi-
ge arztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kurativen Versorgung.

§ 26 Inhalte des Friherkennungsprogramms

Die Friiherkennung des Zervixkarzinoms umfasst im Rahmen der unter § 25
genannten Anspruchsvoraussetzungen die nachfolgend genannten Leistungen:
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- Einladung, Information und Aufklarung der anspruchsberechtigten
Frauen (§ 27)

- Zytologie- oder HPV-basiertes Priméarscreening mit klinischer Unter-
suchung, Befundmitteilung und Beratung (§ 28)

- Abklarungsdiagnostik (§ 29)
§ 27 Einladung, Information und Aufklarung

(1) Die gesetzlichen Krankenkassen laden ihre anspruchsberechtigten Frauen
jeweils zu Beginn des 21., 26., 31., 36., 41., 46., 51., 56. und letztmalig zu Be-
ginn des 61. Lebensjahres zur Teilnahme an der Fritherkennungsuntersuchung
schriftlich ein. Fiir die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach
§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 SGB V.

(2) Die Frau erhalt von ihrer Krankenkasse mit dem Einladungsschreiben (Mus-
ter sieche Anlage XX) ein Merkblatt (Muster . Teilbeschilussfassung Anlage XX).

(3) Die Frau ist vor der Durchflihrung der Untersuchung durch die verantwortli-
che Arztin oder den verantwortlichen Arzt anhand des Merkblattes (Muster An-
lage XX) aufzuklaren. Auf das Merkblatt eingehend soll insbesondere zu Zweck,
Art, Umfang und Aussagekraft der Untersuchung sowie daraus resultierende
therapeutische Optionen und deren Risiken aufgeklart werden.

§ 28 Untersuchungen im Priméarscreening

(1) Klinische Untersuchung umfasst:
- gezielte Anamnese (inklusivel. HPV-Impfstatus)
- Inspektion der genitalen Hautregion
- bimanuelle gynakologische Untersuchung
-  Spiegeleinstellung der Portio

- Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Oberflache
und aus dem Zervixkalkanal fiir die zytologische Untersuchung oder
den HPV-Test mit Zytologie-Triage

- Befundmitteilung (auch zum Befund des Abstrichs) mit anschlie-
Render diesbezlglicher Beratung.

Das Abtasten der Brustdriisen und der regiondren Lymphknoten einschlielich
der Anleitung zur regelmaBigen Selbstuntersuchung und die Inspektion der ent-
sprechenden Hautregion ist bei Frauen ab dem Alter von 30 Jahren fakultativer
Bestandteil der klinischen Untersuchung. Die anspruchsberechtigten Frauen
sollen bei der klinischen Untersuchung liber diese Mdglichkeit informiert wer-
den. Es besteht jahrlich Anspruch auf diesen fakultativen Untersuchungsbe-
standteil.

(2) Zytologiebasiertes Primarscreening:

a. Die Abnahme des Pap-Abstrichs erfolgt in der Regel mit Hilfe von Spatel
(Portio-Oberflache) und Biirste (Zervixkanal). Anschlieend wird das Un-
tersuchungsmaterial fiir die zytologische Untersuchung fixiert.

b. Die zytologische Untersuchung kann nur von Arztinnen und Arzten durch-
gefuhrt werden, die eine Genehmigung gemal der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmalnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologi-

3

150



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

schen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand 01.01.2015)
haben.

. Die Klassifikation und Dokumentation der Zytologiebefunde erfolgt nach

der Miinchner Nomenklatur I11.

. Wird der Abstrich zur zytologischen Untersuchung an eine Arztin oder ei-

nen Arzt mit der genannten Genehmigung verschickt, ist die einsendende
Arztin oder der einsendende Arzt umgehend nach Vorliegen der Ergeb-
nisse zu informieren. Dieser informiert die Versicherte Gber einen auffalli-
gen Befund und die erforderliche Abklarungsdiagnostik gemaf § 29.

. Die Zytologiebefunde Pap | und Pap lla sind unauffillige Befunde und

werden nur bei klinischen Auffalligkeiten oder ausdrlicklichen VWunsch der
Versicherten mitgeteilt.

(3) HPV-basiertes Primarscreening

a.

Fur das Primarscreening ist ein HPV-Tests zu verwenden, der die unter §
30 Nummer 3. genannten Anforderungen erfllt.

. Es ist ein Probentransportmedium zu verwenden mit dem eine Diinn-

schicht-Zytologie durchgefiihrt werden kann.

. Der HPV-Test kann nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden,

die die Voraussetzungen unter § 30 Nummer 2 erfiillen.

. Bei einem positiven HPV-Test wird aus dem gleichen Untersuchungsma-

terial eine Dinnschichtzytologie als Triage-Verfahren durchgefiihrt. Die
weitere Abklarung eines positiven HPV-Tests erfolgt gemaR § 29. Die Zy-
tologie-Triage ist nicht erforderlich, wenn ein HPV-Test verwendet wird,
der Informationen zu den Genotypen HPV 16 und HPV 18 liefert und min-
destens einer dieser Genotypen positiv ist.

. Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt wird umgehend nach

Vorliegen der Ergebnisse informiert. Dieser informiert die Versicherte iber
einen auffalligen Befund und die erforderliche Abklarungsdiagnostik ge-
man § 29.

Das Primarscreening ist unauffallig wenn der HPV-Test negativ ist. Dieser
Befund wird nur bei klinischen Auffalligkeiten oder ausdriicklichem
Wunsch der Versicherten mitgeteilt.

(4) Soweit ein Abstrich im Primarscreening nicht verwertbar war, ist die Frau
dariiber zu informieren, dass der Abstrich innerhalb von 3 Monaten wiederholt
werden muss.

§ 29 Abklarungsdiagnostik

Die Abklarung auffélliger Befunde aus dem Primérscreening wird nach folgen-
den Algorithmen durchgefiihrt. Die klinische Untersuchung im Rahmen der Ab-
klarungsdiagnostik erfolgt geman § 28 (Primarscreening) Abs. 1. Fir die Zyto-
logie, den HPV-Test und die Abklarungskelposkopie gelten die Vorgaben zur
Strukturqualitat gemanR § 30 Nummer 4.
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1. Abklarungsalgorithmus fiir das Primarscreening mittels Zytologie:

Bei den Primérscreeningbefunden Pap lll-p, llI-x, lll-e, 1ll-g soll be-
reits innerhalb von 3 Monaten ein HPV-Test durchgefiihrt werden,
bei Il-p, ll-g, ll-e, IlID1 erst in 6 Monaten. Bei einem positiven HPV-
Test soll innerhalb von 3 Monaten eine Abklarungskolposkopie er-
folgen. Bei einem negativen HPV-Test soll nach 12 Monaten eine
klinische Untersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test)
erfolgen. Ist mindestens einer dieser Tests positiv, soll innerhalb 3
Monaten eine Abklarungskolposkopie erfolgen. Bei Frauen unter 25
Jahren soll nur in begriindeten Ausnahmeféllen eine Abklarungskol-
poskopie durchgefiihrt werden. Stattdessen soll die klinische Un-
tersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) im Abstand
von mindestens 12 Monaten wiederholt werden.

Bei den Primérscreeningbefunden Pap 1lI-D2 soll innerhalb eines
Monats eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

2. Abklarungsalgorithmus fiir das Primarscreening mittels HPV-Test und Zy-
tologie-Triage:

a.

Bei einem positiven HPV-Test im Primarscreening soll aus dem
gleichen Untersuchungsmaterial eine Zytologie-Triage durchgefiihrt
werden. Die Zytologie-Triage ist nicht erforderlich, wenn ein HPV-
Test verwendet wird, der Informationen zu den Genotypen HPV 16
und HPV 18 liefert und mindestens einer dieser Genotypen positiv
ist. In diesen Fallen soll innerhalb eines Monats eine Abkl3-
rungskolposkopie erfolgen.

Bei einem positiven HPV-Test im Primar-screening und einem Zyto-
logie-Triagebefund Pap | — Il soll nach 12 Monaten eine Ko-Testung
(Zytologie und HPV-Test) erfolgen. Ist mindestens einer dieser
Tests positiv, soll innerhalb von 3 Monaten eine Abkla-
rungskolposkopie erfolgen.

Bei einem positiven HPV-Test im Primar-screening und einem Zyto-
logie-Triagebefund ab Pap lllc soll innerhalb eines Monats eine Ab-
klarungskolposkopie erfolgen.

3. Die Abklarungskolposkopie dient der histologischen Sicherung von
squamoésen und glandularen Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung
der operativen Strategie. Sie muss vor operativen Eingriffen durchgefiihrt
werden. Nur in begriindeten Ausnahmefallen kann darauf verzichtet wer-
den. Die Abklarungskolposkopie umfasst folgende Leistungen:

a.

Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem Kol-
poskop.

Prifung der Voll-stindigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwi-
schen Zylinder- und Plattenepithel.

Funktionsproben obligat mit Essigsdure und fakultativ mit JodI6-
sung.

Bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2 sollen kol-
poskopisch gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen La-
sionen erfolgen. Bei einer Transformationszone Typ 3 soll eine en-
dozervikale Curettage durchgefiihrt werden.
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e. Dokumentation (nach der Internationalen Kolposkopie-Nomenklatur
Rio 2012 und mind. Skizze der klinisch relevanten Befunde; insbe-
sondere kolposkopische Epithelveranderungen, Epithelgrenze zwi-
schen Zylinder- und Plattenepithel vollstandig einsehbar, Befund der
Biopsie oder Curettage, endgiiltiger histologischer Befund nach
operativer Therapie, Dokumentation fiir das Monitoring gemaR § XX
{Gesonderter Teilbeschluss).

f. Befundmitteilung und Beratung der Versicherten.

g. Befundmitteilung an die Arztin oder den Arzt, der die Abkla-
rungskolposkopie veranlasst hat.

4. Ein nicht verwertbarer Abstrich im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

muss innerhalb von 3 Monaten wiederholt werden.

. Bei auffélligen Befunden im Primérscreening und in der Abklarungsdiag-

nostik ist eine Teilnahme am Primérscreening erst wieder méglich, wenn
fur alle auffalligen Befunde unaufféallige Kontrollbefunde verliegen bzw. die
Therapie und Nachsorge abgeschlossen ist.

. Falls die Befunde aus dem Primarscreening durch die dargestellten Ab-

klarungsalgorithmen nicht abschlieBen geklart werden koénnen, ist den
Versicherten eine entsprechende Abklarung oder Verlaufskontrolle im
Rahmen der kurativen Versorgung anzubieten.

§ 30 Vorgaben zur Strukturqualitat

1. Fur zytologische Untersuchungen im Rahmen des Primarscreenings und

in der Abklarungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von Qualitéts-
sicherungsmafRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Un-
tersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand 01.01.2015). Die Ver-
einbarung regelt die fachlichen, raumlichen, apparativen und organisatori-
schen Voraussetzungen fir die Ausfiihrung und Abrechnung der zytologi-
schen Untersuchungsleistung.

. Voraussetzung fir die Durchfilhrung und Abrechnung der Diinnschichtzy-

tologie im HPV-basierten Screening ist eine Genehmigung gemal der
Vereinbarung von QualitdtssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri
(Stand 01.01.2015).

. Fur das Primérscreening und die Abklérungsdiagnostik diirffen nur Hochri-

siko-HPV- Tests verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

a. Detektion der DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35,
39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 und 68,

b. Validierter HPV-Test oder mindestens 90% der Sensitivitit eines
etablierten und validieten HPV-Tests fir CIN2+ und mindestens
98% Spezifitdit eines etablieten und validieten HPV-Tests fiir
CIN2+. Der Anteil positiver Testergebnisse in zytologisch negativen
Frauen einer Screeningpopulation soll nicht gréfer als der von vali-
dierten und etablierten HPV-Tests sein. Die Inter- und Intra-Labor-
Reproduzierbarkeit muss mindestens 87% betragen.
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Die Erfilllung dieser Anforderungen muss in mindestens einer aussage-
kraftigen Validierungsstudie nachgewiesen sein. Die HPV-Tests sollen
genau nach Herstellerangaben durchgefiihrt werden. Im Primarscreening
ist fir den HPV-Test ein Probentransportmedium fiir Diinnschicht-
Zytologie zu verwenden, das vom Hersteller als kompatibel aufgefiihrt
wird.

Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die
eine Genehmigung gemaR der Vereinbarung zu den Laboratori-
umsuntersuchungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfiihrung und Ab-
rechnung von Leistungen nach den Gebiihrenordnungspositionen des
Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratoriumsmedizinischen Leis-
tungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen Bewertungsmalstabes
(EBM) besitzen (Stand: 01.01.2015). Die Arztin oder der Arzt muss ent-
sprechend den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung ein System der Qualitatssicherung etabliert haben
und sich regelmaRig an geeigneten externen Qualitatssicherungs-
maRRnahmen (z. B. Ringversuchen) fiir den HPV-Test beteiligen. Der
Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssiche-
rung ist Voraussetzung fiir die Abrechnung des HPV-Tests.

. Abklarungskolposkopie:

Die Abklarungskolposkopie nach § 29 Abs. 3 darf nur erbracht und ab-
gerechnet werden, wenn eine entsprechende Genehmigung der Kas-
sendrztlichen Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die Arztin oder der
Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassen oder ermachtigt ist.
Folgende Anforderungen missen u. a. fiir eine Genehmigung gegeniiber
der Kassenérztlichen Vereinigung nachgewiesen werden:

1. Facharztqualifikation fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
2. Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an Kolposkopiekursen,

3. Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Be-
funden von Portio, Vagina und Vulva und davon mindestens 30
histologisch gesicherter Falle intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten.
Ersatzweise ist eine Tatigkeit liber mindestens 160 Stunden an
20 Arbeitstagen in einer Einrichtung mit Schwer-punkt Diagnostik
abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in den letzten
12 Monaten nachzuweisen.

4. Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) opera-
tiver Verfahren bei vulvaren, vaginalen und zervikalen Verande-
rungen,

5. Nachweis mindestens einer Kooperationsvereinbarung mit gyna-
kologischen Krebszentren,

6. Apparative Ausstattung (Kolposkop mit 5 — 20-facher VergréRe-
rung sowie Lichtquelle und Grinfilter, gynékologischer Stuhl).

Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung:

1. Jahrlicher Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit ab-
normen Befunden von Portio, VVagina und Vulva und davon min-
desten 30 histologisch gesicherter Félle intraepithelialer Neopla-
sien oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12
Monaten,
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2. Jahrlicher Nachweis der regelméafigen (mind. 2 x pro Halbjahr)
Teilnahme an interdisziplindren Fallkonferenzen (z. B. Tumor-
konferenz)

Il.  Zur Inkraftsetzung der Richtlinie bedarf es eines gesonderten Beschlusses.

lll.  Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gemaR gesetzlichem Auftrag nach §
135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizi-
nische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemiR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-
RL) regelt das Nahere iber die 4&rzilichen MaBRnahmen zur Frilherkennung von
Krebserkrankungen nach § 25 Absatz 2 und 3 SGB V.

Mit Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz (KFRG) am 9. April 2013,
verdffentlicht im Bundesgesetzblatt am 8. April 2013, wurde ein rechtlicher Rahmen fiir die
inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung geschaffen.
Bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in organisierte Screeningprogramme
Uiberfiihrt werden. Durch das Gesetz sollen die Strukturen, die Reichweite, die Wirksamkeit
und die Qualitdt der bestehenden Krebsfriiherkennungsangebote nachhaltig verbessert
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Hintergrund

Eine Friiherkennungsuntersuchung fir das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich
(Pap-Test) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Gesetzlich krankenversicherte
Frauen haben derzeit jahrlich ab einem Alter von 20 Jahren die Méglichkeit zusammen mit
den MaRRnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales einen Pap-Test
durchfuhren zu lassen.

Aufgrund der Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA 2010 das
Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen (IQWiG-Bericht S10-
01). Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid
Report $13-03).

Am 27. Juni 2013 beauftragte der UA MB die AG Zervixkarzinom-Screening mit der
konzeptionellen Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings entsprechend
den Vorgaben des Krebsfriiherkennungs- und —register-Gesetzes (KFRG). Das Programm
soll insbesondere umfassen:

1. die regelmaBige Einladung der Versicherten in Textform zur Friiherkennungs-
untersuchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstindliche Information der
Versicherten (liber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, liber die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum
Schutz dieser Daten getroffenen MaBnahmen, die verantwortliche Stelle und
bestehende Widerspruchsrechte,
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3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der
Abstinde zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffalliger Befunde und der MaRnahmen zur Qualitatssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfriiherkennungsprogramms unter besonderer Berlicksichtigung der Teil-
nahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und
der Sterblichkeit an der Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.

2.2 Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primérscreening

Anfang der 80iger Jahre gelang der Nachweis von HPV-Viren-DNA im Gewebe eines
Zervixkarzinoms. Eine persistierende Infektion mit onkogenen Typen des humanen
Papillomavirus (HPV), den sogenannten Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV-Typen), gilt heute
als Hauptrisikofaktor fir die Entstehung eines invasiven Zervixkarzinoms und seiner
Vorstufen, so dass inzwischen neben dem Pap-Test auch ein HPV-Tests zur Frilherkennung
des Zervixkarzinoms verwendet werden kann.

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening zur Fritherkennung des
Zervixkarzinoms erfolgte auf der Grundlage des |QWIG-Berichts S10-01 und dem Rapid
Report S13-03. Das Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die vergleichende
Nutzenbewertung der HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem
zytologiebasierten Verfahren im Primérscreening gegenilber einer Strategie, die
ausschlieBlich zytologiebasierte diagnostische Testverfahren im Primarscreening einsetzt,
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Darliber hinaus zielte die Untersuchung darauf
ab, verschiedene Screeningstrategien, welche zytologische und HPV-basierte diagnostische
Verfahren im Primérscreening miteinander kombinieren, hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte untereinander zu vergleichen. Mit dem Rapid Reports vom 14. Mai 2014 sollte
Uberpriift werden, ob sich gegebenenfalls das Fazit des IQWIiG-Abschlussberichts S10-01
durch die zwischenzeitlich publizierter Literatur veréandert.

Insgesamt konnten 5 populationsbasierte randomisierte kontrollierte Interventionsstudien
Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossenen werden. Insgesamt wurden 235 613
Frauen randomisiert. Gegeniiber den im Abschlussbericht S10-01 eingeschlossenen Studien
wurden im Rapid Report (S13-03) keine fir die Nutzenbewertung relevanten zusatzlichen
Studien gefunden.

In einer Studie wurde eine HPV-Diagnostik mit Zytologie-Triage mit einem ausschlieBlich
zytologiebasierten Verfahren verglichen. 4 Studien untersuchten eine Kombination aus HPV-
Diagnostik und einem zytologiebasierten Verfahren im Vergleich zu einem ausschlieBlich
zytologiebasierten Verfahren. HPV-Diagnostik alleine im Vergleich zu einem ausschlielich
zytologiebasierten Verfahren wurde in einer Studie untersucht. Fiir 4 Studien lagen
verwertbare Daten zu einer zweiten Screeningrunde vor, die fir die Bewertung von Effekten
auf die Inzidenzen herangezogen werden konnten. Fir die Daten der ersten Screeningrunde
lag keine Differenzierung zwischen pravalenten und inzidenten Fallen vor, sodass auf eine
meta-analytische Auswertung kumulativer Ereignisraten lber beide Screeningrunden hinweg
verzichtet werden musste. Zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens kdnnen
ausschlieBlich Daten zu Neuerkrankungen verwendet werden. Diese entsprechen in den
eingeschlossenen Studien denen der zweiten Screeningrunde.

In den fiir die Schlussfolgerungen relevanten Studien wurden Ergebnisse zu den
patientenrelevanten Endpunkten CIN 3 / CIS, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+
dokumentiert. Keine der Studien lieferte auswertbare Daten zu den patientenrelevanten
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Endpunkten Gesamtiiberleben, krankheits-spezifische Mortalitat, unerwiinschte Folgen der
Screeningstrategie und Veranderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fiir eine HPV-Diagnostik allein oder in
Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniiber einer ausschlieBlich
zytologiebasierten Strategie im Rahmen der Friiherkennung des Zervixkarzinoms im
Primarscreening ein Hinweis auf einen Nutzen hinsichtlich einer Reduktion des kombinierten
Endpunkts CIN 3+. Auch bei der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms, einer Komponente
dieses kombinierten Endpunkts, zeigen sich Hinweise darauf, dass eine HPV-Diagnhostik
allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren zu einer niedrigeren
Zervixkarzinominzidenz fihrt als die Anwendung eines zytologiebasierten Verfahrens allein.

Da in den untersuchten Studien sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt
wurden, kann auf dieser Grundlage vom IQWIG keine Empfehlung fiir eine bestimmte
Strategie zum Einsatz der HPV-Diagnostik ausgesprochen werden. Zu den wenigen
Gemeinsamkeiten der Studien gehért, dass das Screeningintervall mindestens 3 Jahre
betrug und das Screening in einem populationsweit organisierten und qualitadtsgesicherten
Kontext stattfand.

Unter Einbeziehung der aktuellen Empfehlungen der Supplements zu den Européischen
Leitlinienien (EU LL) ist eine gut begriindete Entscheidung fiir eine HPV-basierte
Screeningstrategie méglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und weniger subjektiv
im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitdt und der hohe negative pradiktive Wert
des HPV-Tests ermdglichen unter der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung
und Evaluation eine Verlangerung des Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer
Zytologie-Triage kann die Anzahl der Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch
positive Befunde minimiert werden.

Es wird empfohlen eine HPV-basierte Screeningstrategie bei der Umsetzung der
gesetzlichen Bestimmungen des KFRG zu bertlicksichtigen.

2.3 Neuorganisation der Friiherkennung des Zervixkarzinoms

2.31 Ziele und Grundlagen des Zervixkarzinom-Screenings

Ziel der Frilherkennung des Zervixkarzinoms ist die Senkung der Neuerkrankungen an
invasiven Zervixkarzinomen und der Zervixkarzinomsterblichkeit. Gleichzeitig ist eine
Minimierung der Belastungen, die mit einem Fritherkennungsprogramm verbunden sein
kénnen, zu gewahrleisten.

Die Fruherkennung des Zervixkarzinoms wird in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie als
organisiertes Programm separat geregelt. Die klinische Untersuchung zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei Frauen bleibt erhalten. Frauen ab
dem Altern von 20 Jahren kdénnen diese Untersuchung weiterhin jahrlich in Anspruch
nehmen, wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine klinische Untersuchung im Rahmen der
Friherkennung des Zervixkarzinoms durchgefiihrt wurde.

2.3.2 Einladung, Information und Aufklarung

Ein organisiertes Friiherkennungsprogramm soll insbesondere die regelmaBige Einladung
der Versicherten in Textform zur Friherkennungsuntersuchung umfassen. Die gesetzlichen
Krankenkassen werden ihre anspruchsberechtigten Frauen jeweils zu Beginn des 21., 26,
31, 36., 41., 46., 51., 56. und letztmalig zu Beginn des 61. Lebensjahres zur Teilnahme an
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der Friherkennungsuntersuchung schriftlich einladen. Mit der Einladung werden ein
Anschreiben und ein Merkblatt verschickt. Diese Unterlagen werden derzeit vom IQWIG
erstelt. Es gibt derzeit kein festgelegtes Alter mit dem der Anspruch auf die
Zervixkarzinomfriiherkennung endet. Aber es ist geplant, dass Frauen darlber informiert
werden, unter welchen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings empfohlen
werden kann.

Fiir die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach § 291 Abs. 2 Satz 1
Nummer 2 bis 6 SGB V. Andere personenbezogene Daten der Krankenkassen,
insbesondere Befunddaten und Daten tber die Inanspruchnahme  von
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen diirfen nur mit Einwiligung verwendet werden. Die
Versicherten kénnen Einladungen in Textform widersprechen und sind mit der Einladung auf
ihr  Widerspruchsrecht hinzuweisen. Daher erfolgt die Einladung ohne Bezug zu
Untersuchungsergebnissen und Screeninghistorie.

Erganzend zu den schriftlichen Informationen erfolgt vor der Durchfiihrung der Untersuchung
durch die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt eine persénliche Aufklarung.
Anhand des Merkblattes werden insbesondere Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der
Untersuchung sowie daraus resultierende therapeutische Optionen und deren Risiken
erklart.

233 Screeningstrategien

Bei der Ausgestaltung organisierter Frilherkennungsprogramme soll der G-BA die
Empfehlungen der von der Europaischen Kommission veréffentlichten Europaischen
Leitlinien beriicksichtigen.

Die Européaischen Leitlinien von 2007 zum Zervixkarzinomscreening empfehlen die Zytologie
als Standardtest in einem Untersuchungsintervall von 3 bis 5 Jahre. Das Screening sollte im
Alter von 20 — 30 Jahren begonnen werden und sollte friihestens im Alter von 60 Jahren
beendet werden. Eine Beendigung des Screenings sollte unter der Voraussetzung
empfohlen werden, dass in den letzten Jahren drei aufeinanderfolgende unauffallige
Zytologiebefunde vorlagen.

2015 wwurden von der Europaischen Kommission Supplements zu den Européischen
Leitlinien verodffentlicht. Diese beinhalten hauptsichlich Empfehlungen zu einem HPV-
basierten Primarscreening und zur HPV-Impfung. Es wird ein HPV-basiertes
Primarscreening mit mindestens 5 Jahresintervall und unmittelbarer Zytologie-Triage ab
einem Alter von 35 Jahren in einem organisierten Programm empfohlen. Das HPV-basierte
Screening sollte nicht vor dem Alter von 30 Jahren begonnen werden. Fiir das Alter 30 — 34
Jahre gibt es keine eindeutige Evidenz fur oder gegen ein HPV-basierte Screening. Es gibt
auch keine ausreichende Evidenz fiir die Beendigung des Screenings. Das Screening kann
im Alter von 60 oder 65 Jahren beendet werden, wenn mindestens ein aktueller negativer
HPV-Test vorliegt.

Die Fritherkennung des Zervixkarzinoms befindet sich aufgrund der Entwicklung neuer
Technologien und den durch die HPV-Impfung zu erwartenden Rickgang bei HPV-
Infektionen und Dysplasien in einer Ubergangsphase. Die angebotenen Screeningstrategien,
werden daher auf der Grundlage neuer Studiendaten und den Daten aus dem
Screeningprogramm weiterentwickelt.

Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Ab dem Alter von 30 Jahren kénnen
Frauen zwischen dem jahrlichen zytologiebasierten Screening und einem HPV-basierten
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Screening mit Zytologie-Triage im Abstand von 5 Kalenderjahren wahlen. Das HPV-basierte
wird Frauen bereits ab dem Alter von 30 Jahren angeboten, da die Inzidenz des invasiven
Karzinoms bereits in diesem Alter einen deutlichen Anstieg zeigt und am in situ Karzinom
erkranken Frauen im Mittel bereits mit 34 Jahren (RKI: Krebs in Deutschland 2015).

Die Europaischen Leitlinien 2015 empfehlen fir das HPV-basierte Screening, dass der
Abstrich fiir die Zytologie-Triage bereits bei der Screeninguntersuchung abgenommen wird.
So ist bei einem positiven HPV-Test keine erneute Einbestellung erforderlich. Fiir das HPV-
basierte Screening soll daher ein Probentransportmedium verwendet werden, mit dem bei
einem positiven HPV-Test eine Diinnschichtzytologie angefertigt werde kann. Als Triage-
Verfahren bietet die Diinnschichtzytologie organisatorische Vorteile, mit denen Kosten fiir
unnétige Abstriche oder Arztbesuche eingespart werden kdnnen. Wenn fir das Triage-
Verfahren die konventionelle Zytologie verwendet wird, gibt es zwei Mdéglichkeiten fiir die
Organisation des Triage-Verfahrens:

a) Es wird bei allen Frauen, die das HPV-basierte Screening wiahlen mit dem Abstrich
flir den HPV-Test noch ein zusatzlicher Abstrich flir die Zytologie abgenommen. Der
Abstrich fiir die konventionelle Zytologie muss auf einem Objekttrager fixiert und beim
Gynakologen oder im Labor aufbewahrt werden, bis das Ergebnis des HPV-Tests
vorliegt. Ca. 10 % der HPV-Tests sind positiv. Das bedeutet, dass ca. 90% der
angefertigten Objekttrager verworfen werden.

b) Es wird bei allen Frauen, die das HPV-basierte Screening wahlen nur ein Abstrich fiir
den HPV-Test abgenommen. Wenn der HPV-Test positiv ist, muss die Frau erneut
einbestellt und ein Abstrich fiir die konventionelle Zytologie abgenommen werden.
Bei diesem Vorgehen besteht das Risiko, dass ein positiver HPV-Test nicht oder
verzogert abgeklart wird.

Aufgrund der aktuellen Datenlage und den Leitlinienempfehlungen ist davon auszugehen,
dass die diagnhostische Testglite der Diinnschichtzytologie und der konventionellen Zytologie
gleichwertig ist. Der G-BA hat am 10.03.2016 das IQWiG beauftragt einen Rapid Review zur
Diinnschichtzyologie als Triagetest im Zervixkarzinom-Screening zu erstellen. Die
Regelungen zur Diinnschichtzytologie stehen daher unter dem Vorbehalt der Ergebnisse des
Rapid Review.

Fir Frauen ab dem Alter von 30 Jahren, die erstmalig am neuen Fritherkennungsprogramm
teiinehmen méchten und bisher ldnger nicht mehr bei der gynakologischen
Krebsfriiherkennungsuntersuchung waren oder auffallige Vorbefunde haben sollten das
Screening mit Abklarungsdiagnostik beginnen:

e Frauen die in den letzten Jahren MaRnahmen zur Friherkennung wvon
Krebserkrankungen des Genitales gemafR der KFE-Richtlinie wahrgenommen hatten
und aufféllige Screeningbefunde hatten, sollten das Screening gemaB ihren
Vorbefunden mit der entsprechenden Abklarungsdiagnostik beginnen.

e Frauen die in den letzten Jahren MaRnahmen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Genitales geméafR der KFE-Richtlinie wahrgenommen hatten
und ihre Vorbefunde nicht kennen sollten das Screening mit einer klinische
Untersuchung und Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) gemaR
Abklarungsdiagnostik beginnen. Bei unauffélligen Tests soll die Frau in das reguléare
Screening wechseln.

e Frauen, die in den letzten 5 Kalenderjahren keine MaBnahmen zur Friherkennung
von Krebserkrankungen des Genitales gemafR der KFE-Richtlinie wahrgenommen
hatten sollten das Screening mit einer klinische Untersuchung und Ko-Testung
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{Zytologie und HPV-Test) gemaR Abkldrungsdiagnostik beginnen. Bei unauffalligen
Tests soll die Frau in das reguldre Screening wechseln.

234 Abklarungsdiagnostik

Das zytologiebasierte Screening ist unauffallig bei Pap | und Pap lla gemaR der Miinchner
Nomenklatur Ill. Das HPV-basierte Screening ist unauffallig wenn der HPV-Test negativ ist.
In diesen Fallen wird das Primarscreening in den vorgegeben Zeitabstianden durchgefiihrt.
Ein nicht verwertbarer Abstrich des Primérscreenings muss innerhalb von 3 Monaten

wiederholt werden.

Fir das Management auffilliger Screeningbefunde werden fiir die verschiedenen
Screeningstrategien  Algorithmen fiir die Abklarungsdiagnostik  vorgegeben. Die
Abklarungsdiagnostik orientiert sich an den Empfehlungen der aktuellen deutschen S3
Leitlinien zur Pravention des Zervixkarzinoms (Konsultationsfassung vom 01.03.2016):

Zytologie-Screening fur Frauen ab dem Alter von 20 Jahren

| . I Zytologie jahrlich |
F Pap Ml-p [ 1IT-x /M- Papll-p /1l-g 7 Pap IITD-2 und
Eanigiie /ll-g ll—e / IlD-1 hoher
3 Monate 6 Monate
| HPV-Test |
|HPV negativ | |HPV positiv ‘

12 Monate

3 Monate

| HPV-Test [ Zytologie

3 Monate

- N mind. einer
beide negativ | positiv |
3 Monate

Abklarungskolopskopie
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HPV-basiertes-Screening flur Frauen ab dem Alter von 30 Jahren

I HPV-Test / 5 Jahre |
|—| HFV negativ | HPV positiv | HPV 16 /18

| Zytologie-Triage

- Pap Il und
| Papl /Il | l?—.cyher |
12 Monate
Z
o E
- IS =
| HPV-Test / Zytologie 5 =
- - mind. einer z "
—( beide negativ positiv | -
3 Monate

| Abklarungskolopskopie

IMit Screeningtest, Triage und Abstrichwiederholung sollen Frauen identifiziert werden, die
ein hohes Risiko fiir das Vorliegen einer CIN3+ haben. Bei hohem Verdacht auch eine CIN
3+ bzw. Adenocarcinoma in situ/Adenocarcinoma soll eine Aklarungskolpokopie mit Biopsien
aus allen erkennbaren Lésionen und/oder endozervikaler Curettage erfolgen. Bereits bei
IMinor Changes st eine Abkldrung durch eine Biopsie erforderlich. Die
Abklarungskolposkopie gilt als Goldstandard der Diagnostik des frilhen Zenixkarzinoms und
seiner Vorstufen. Die Dokumentation erfolgt nach der internationalen Kolposkopie-
Nomenklatur Rio 2012 und mind. Skizze der klinisch relevanten Befunde. Fiir die geplante
Evaluation und  Qualitatssicherung sollen  insbesondere die  kolposkapischen
Epithelverdnderungen, die vollstandige Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder-
und Plattenepithel, Typ der Transformationszone, Befunde der Biopsien oder Curettage
sowie histologische Befunde nach der operativen Therapie dokumentiert werden.

Bei auffiligen Befunden im Primérscreening und in der Abkldrungsdiagnostik ist eine
Teilnahme am Primarscreening erst wieder moglich, wenn fiir alle auffalligen Befunde
unauffallige Kontrollbefunde vorliegen bzw. die Therapie und Nachsorge abgeschlossen ist.

2.35 Vorgaben zur Strukturqualitat

23541 Zytologische Untersuchungen

Fir zytologische Untersuchungen im Rahmen des Priméarscreenings und in der
Abklédrungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, raumlichen, apparativen und
organisatorischen Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der zytologischen
Untersuchungsleistung.

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung und Abrechnung der Diinnschichtzytologie im HPW-
basierten Screening ist eine Genehmigung gem&aR der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung
von  Abstrichen der Cenvix uteri  (Stand 01.01.2015). Es dirfen nur
Diinnschichtzvtologieverfahren venvendet werden, deren Probentransportmedium gemak
den Herstellerangaben fiir den venvendeten HPV/-Test geeignet ist.
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2.3.5.2 HPV-Test

Fiir das Primérscreening und die Abklarungsdiagnostik diifen nur Hochrisiko-HPV-Tests
verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

a. Mindestens Detektion der DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59 und 68.

b. Validierter HPV-Test oder

c. mindestens 90% der Sensitivitdt eines etablierten und validierten HPV-Tests fiir
CIN2+ und mindestens 98% Spezifitat eines etablierten und validierten HPV-Tests fiir
CIN2+. Der Anteil positiver Testergebnisse in zytologisch negativen Frauen einer
Screeningpopulation soll nicht gréRer als der von validierten und etablierten HPV-
Tests sein. Die Inter- und Intra-Labor-Reproduzierbarkeit muss mindestens 87%
betragen.

Die Erfillung dieser Anforderungen muss in mindestens einer aussagekraftigen Studie
nachgewiesen sein. Ein etablierter und validierter HPV-Test hat in mindestens einer grofRen
randomisiert kontrollierten Léangsschnittstudie im Vergleich zur Zytologie bessere Ergebnisse
gezeigt und in der zweiten Screeningrunde konnte in dem HPV-Arm die Inzidenz von CIN 3+
gesenkt werden. Der GP5+/6+ PCR und der HC2 gelten als validierte Tests. Diese kdnnen
jedoch nur als Referenzverfahren fiir die Validierung von DNA-HPV-Tests verwendet
werden. Die anderen HPV-Tests miissen in einer Studie mit Screeningpopulation und einem
validierten HPV-Test als Referenzverfahren die unter Abschnitt ¢ genannten Anforderungen
erfillen. Die HPV-Tests sollen genau nach Herstellerangaben durchgefiihrt werden. Fiir das
Primarscreening sind HPV-Tests zu verwenden, die eine hohe Sensitivitdt haben. Bei der
Anwendung des HPV-Tests als Abklarungsdiagnostik soll auch die Spezifitat beriicksichtigt
werden. Eine etwas schlechtere Sensitivitit kann durch eine deutlich bessere Spezifitat
ausgeglichen werden.

Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine
Genehmigung gemafk der Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersuchungen nach § 135
Abs.2 SGBV zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen nach den
Geblihrenordnungspositionen des Abschnitts 32.3 und entsprechenden
laboratoriumsmedizinischen  Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen
BewertungsmaRstabes (EBM) besitzen (Stand:01.01.2015). Die Arztin oder der Arzt muss
entsprechend den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System
der Qualitdtssicherung etabliet haben und sich regelmdBig an geeigneten externen
QualitatssicherungsmaRnahmen fir den HPV-Test beteiligen (z. B. Ringversuche geméf
Tabelle B 3-2 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, verdffentlicht am 19.09.2014). Der Nachweis
der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitdtssicherung ist Voraussetzung fiir die
Abrechnung des HPV-Tests.

2.353 Abklarungskolposkopie

Die Abklarungskolposkopie soll durch gelibte und erfahrene Kolposkopiker durchgefiihrt
werden. Die Anforderungen an die Genehmigung zur Durchfiihrung der
Abklarungskolposkopie im Rahmen des Fritherkennungsprogramms orientieren sich an den
Standards der European Federation for Colposcopy und an den bereits bestehenden
Zertifizierungsverfahren der Deutschen Krankenhausgesellschaft und verschieden
Fachgesellschaften fiir Dysplasiesprechstunden. Die nachfolgenden Anforderungen kénnen
daher auch lber den Nachweis eines entsprechenden Zertifikats erbracht werden.

Die Abklarungskolposkopie nach darf nur erbracht und abgerechnet werden, wenn eine
entsprechende Genehmigung der Kassenérztlichen Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die
Arztin oder der Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassen oder erméchtigt ist.
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Folgende Anforderungen miissen fiir eine Genehmigung gegeniuber der Kassenarztlichen
Vereinigung nachgewiesen werden:

e Facharztqualifikation flir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

¢ erfolgreiche Teilnahme an Kolposkopiekursen mit Mindestdauer von 22 x 60 Minuten
und Priifung (z. B. Kolposkopiediplom der AG CPC),

¢ Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio,
Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Félle
intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynékologischer Dysplasie in den letzten
12 Monaten (Die durchgefiihrten Differentialkolposkopie sind mindestens mittels
Skizze nachzuweisen) oder

e eine Tatigkeit liber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen in einer Einrichtung
mit Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in den
letzten 12 Monaten. Die praktische Tatigkeit kann beispielsweise in einer
Dysplasieeinheit (DKG/AG CPC-Zetrtifizierung) erbracht werden.

¢ Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei
vulvaren, vaginalen und zervikalen Verdnderungen. und apparative Ausstattung
(Kolposkop mit mindestens 5- bis 20-facher VergréRerung sowie Licht-quelle und
Grunfilter, gynakologischer Stuhl).

Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung miissen jéhrlich mindestens 100 Kolposkopien mit
abnormen Befunden von Portio, Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch
gesicherter Fille intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynédkologischer Dysplasie in
den letzten 12 Monaten nachgewiesen werden (Die durchgefiihrten Differentialkolposkopie
sind mindestens mittels Skizze nachzuweisen) sowie die regelmiaBige ( mind. 2 x pro
Halbjahr) Teilnahme an interdisziplinaren Fallkonferenzen (z. B. Tumorkonferenz).

2.4 Fazit

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening zeigt fiir die patientenrelevanten
Endpunkte, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+, einen Hinweis fiir einen Nutzen einer
HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem =zytologiebasierten Verfahren
gegeniuber einer ausschlieRlich zytologiebasierten Strategie. Durch die Anwendung des
HPV-Tests im Primarscreening kann die Inzidenz von invasiven Zervixkarzinomen weiter
gesenkt werden.

Unter Einbeziehung der aktuellen Empfehlungen der Supplements zu den Européischen
Leitlinienien (EU LL) ist eine gut begriindete Entscheidung fiir eine HPV-basierte
Screeningstrategie moglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und weniger subjektiv
im Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitdt und der hohe negative pradiktive Wert
des HPV-Tests ermdglichen unter der Vorrausetzung einer umfassenden Qualitatssicherung
und Evaluation eine Verlangerung des Untersuchungsintervalls. In Kombination mit einer
Zytologie-Triage kann die Anzahl der Abklarungsuntersuchungen fiir sogenannte falsch
positive Befunde minimiert werden.

In einer Ubergangsphase haben Frauen ab dem Alter von 30 Jahren die Mé&glichkeit
zwischen dieser HPV-basierten Screeningstrategie und dem bisherigen jahrlichen
zytologiebasierten Screening zu wahlen. Frauen im Alter von 20 — 29 Jahren kdénnen
weiterhin jahrlich an dem zytologiebasierten Screening teiinehmen.
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2.5 Weitere Teilbeschliusse zur Neuorganisation der Friiherkennung des
Zervixkarzinoms

Dieser Beschluss zur Neuorganisation der Friiherkennung des Zervixkarzinoms ist die
Grundlage fiir weitere Beschllisse zur Weiterentwicklung in ein organisiertes Programm. Es
folgen noch Beschliisse zur Versicherteninformation und Einladungsschreiben sowie zur
Dokumentation, Datenfliisse und Datenauswertung fiir Qualitdtssicherung und Evaluation.

Der G-BA hat am 19.03.2015 das IQWIG mit der Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformation (im Sinne einer Entscheidungshilfe) zum Zervixkarzinom-Screening
beauftragt.

Das Friiherkennungsprogramm soll quer- und langsschnittlich hinsichtlich Zielerreichung und
Qualitat tberpriift werden. Hierfur sollen insbesondere folgende Parameter bestimmt
werden:

a. Anzahl der jahrlich angeschriebenen Versicherten

b. Teilnahmerate unter Berlicksichtigung der Effekte der regelmaBigen
Anschreiben und Versicherten-information

¢. Impfstatus der teilnehmenden Frauen

d. Anzahl und Anteil positiver, negativer und nicht verwertbarer Ergebnisse des
Primarscreenings

e. Anzahl und Anteil von Abklarungsuntersuchungen

Zeitraum zwischen den jeweiligen Untersuchungsschritten (Screeningtest,

Triage, Abklarungsdiagnostik),

Zeitraum zwischen der jeweiligen Untersuchung und Befundmitteilung

Positiver pradiktiver Wert der Untersuchungsschritte

Anzahl und Anteil invasiver MaRBnahmen (Biopsien, Operationen)

Anzahl und Anteil entdeckter Krebsvorstufen und Karzinome

Intervallkarzinome (incl. falsch negativer Befunde)

I, Mittelfristige und langfristige  Entwicklung der patientenrelevanten
Ergebnisparameter (Inzidenz hochgradige Dysplasien/CIS und invasives Zer-
vixkarzinom, Sterblichkeit)

-

e

Hierfur soll eine personen- und einrichtungsbezogene Vollerhebung von Daten nach § 299
Absatz 1 Satz 5 SGB V in Verbindung mit den Regelungen in § 25a Absatz4 Satz 5 SGB V
erfolgen. Eine Vollerhebung ist erforderlich, da die patientenrelevanten Ergebnisse erst nach
mindestens zwei Screeningrunden bewertet werden kénnen und die Untersuchungen an
verschiedenen Orten durchgefiihrt werden kénnen.

Fir das Programm-Monitoring und die Evaluation sollen Daten erhoben, verarbeitet und
genutzt von

a. den Leistungserbringern

b. den Krankenkassen und zu einem spateren Zeitpunkt

¢c. von anspruchsberechtigen Frauen und Leistungserbringern in Form von
Befragungen und

d. epidemiologischen Krebsregistern sofern landesrechtliche Vorschriften die
Ubermittlung von Krebsregisterdaten erlauben.

Der G-BA wird eine wissenschaftliche Institution mit der Vorbereitung und Durchfiihrung der
Datenerhebung und —auswertung beauftragen. Einzelheiten zur Dokumentation, zu den
Datenflissen, zur Datenauswertung und zum Berichtswesen werden in einem weiteren
Teilbeschluss des G-BA geregelt. Die Festlegung von Dokumentationsitems im vorliegenden
Teilbeschluss wird nicht empfohlen, da vorher noch offene Fragen u. a. zur
Datenauswertung, zu den Datenfliissen, Pseudonymisierung und Umgang mit \Widerspruch
geklért werden miissen.

11
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3 Wiirdigung der Stellungnahmen
Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

4 Burokratiekostenermittiung

Aus dem Beschlussentwurf ergeben sich die folgenden neuen Informationspflichten fiir
Leistungserbringer: In § 30 Nr. 3 ist vorgesehen, dass der Nachweis der erfolgreichen
Teilnahme an der externen Qualitatssicherung Voraussetzung fir die Abrechnung des HPV-
Tests ist. Zudem werden in § 30 Nr. 4 die zur Erlangung bzw. zur Aufrechterhaltung der
Genehmigung zur Erbringung und Abrechnung der Abklarungskolposkopie erforderlichen
Nachweise gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung geregelt. Eine quantifizierende
Schatzung der mit diesen neuen Informationspflichten flr Leistungserbringer
einhergehenden Blrokratiekosten erfolgt nach dem Stellunghahmeverfahren.

Die Uber die Patientenakte hinausgehende Dokumentation der einzelnen Leistungen des
Friherkennungsprogramms wird in einem gesonderten Teilbeschluss geregelt werden.
Insofern kénnen die mit den noch zu regelnden konkreten Dokumentationsvorgaben
einhergehenden Birokratiekosten erst im Rahmen des noch folgenden Teilbeschlusses
ermittelt werden.

5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
09.April 2013 Inkrafttreten des Krebsfrilherkennungs- und —

registergesetzes (KFRG)

UA 27. Juni 2013 Beauftragung einer AG mit der konzeptionellen

Methodenbewertung Vorbereitung eines organisierten

(UA MB) Zervixkarzinom-Screenings entsprechend der
Vorgaben KFRG

UA MB 26. September 2013 | Beschlussempfehlung an das Plenum IQWiG-

Beauftragung . Update-Recherche zum HPV-
Test im Primarscreening

Plenum 17. Oktober 2013 IQWIG-Beauftragung Update-Recherche zum
HPV-Test im Primarscreening

UA MB 30. Januar 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei KFE-RL

Arbeitsgruppe  (AG) | 20. Mai 2014 Formale Abnahme des IQWIG-Berichts S13-03

Zervixkarzinom- Bewertung des Nutzens des HPV-Tests im

Screening Primarscreening hinsichtlich

patientenrelevanter Endpunkte (Update zum
IQWiG-Bericht S10-01)

UA MB 28. Mai 2014 Einleitung Stellungnahmeverfahren BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

Plenum 19. Juni 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei KFE-RL

UA MB 24, Juli 2014 Wirdigung der Stellungnahmen BE zur

Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

UA MB 28. August 2014 Darstellung der Positionen der Bénke und
Vereinbarung zur Vorlage regelmaRiger
Sachstandsberichte der AG im UA MB

12
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

UA MB 23. Oktober 2014 Bericht zum Stand der Entwicklung von
Eckpunkten fiir das organisierte Screening

UA MB 27. November 2014 | Sachstand und Priifung bzgl. Erprobung

UA MB 29. Januar 2015 Festlegung keine Erprobung erforderlich

UA MB 12. Marz 2015 Beschlussentwurf zur Beauftragung des
IQWIG zur Erstellung von Einladungsschreiben
und Versicherteninformationen zum
organisierten Zervixkarzinomscreening
Abstimmung Eckpunkte des Screenings

Plenum 19. Marz 2015 Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur
Erstellung wvon Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening und Veréffentlichung
der Konkretisierung einschl. Eckpunkte des
Screenings

13
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Gremium Datum Beratungsgegenstand
UA MB 28. Mai 2015 Sachstandsbericht Vorbereitung Qs-
Monitoring
UA MB 30. Juli 2015 Sachstandsbericht QS-Monitoring
UAMB 27. August 2015 Entscheidung  Uber  Strukturierung des
Beratungsverfahrens via
Teilbeschlussfassungen
September 2015 Erganzung der Europiischen Leitlinien zum
Zervixkarzinomscreening (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer
screening Second edition - Supplements)
September 2015 Anklndigung einer Konsultationsfassung einer
deutschen S3 LL =zur Pravention des
Zervixkarzinoms
UA MB 8. Oktober 2015 Sachstandsbericht Stand der 1.
Teilbeschlussvorlage,  Vorbereitung  einer
Expertenanhdrung
UA MB 26. November 2015 | Sachstandsbericht Durchfiihrung einer
Expertenanhdrung Teilnehmerkreis und

Fragenkatalog und Beschluss zur Einrichtung
einer Vorbereitungsgruppe fir das
Vergabeverfahren Missenschaftliche
Institution fiir das QS-Monitoring”

AG Zervixkarzinom-
Screening

1. Dezember 2015

Durchfiihrung einer Expertenanhdrung

UA MB 28. Januar 2016 Bericht zur Expertenanhdrung vom - Antrag
der PatV vom 25. Januar 2016

Plenum 18. Februar 2016 Richtungsentscheidung zum Antrag der PatV
vom 25. Januar 2016 — hier Ablehnung des
Antrags

UA MB 25 Februar 2016 Beschlussempfehlung zur IQWIG-
Beauftragung - Bewertung der
Dinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid
Report

Plenum 9. Marz 2016 IQWiG-Beauftragung - Bewertung  der
Diinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid
Report

UA MB 24. Marz 2016 Sachstandsbericht, Beratung zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens 2zu einem
Teilbeschlussentwurf — hier Vorlage der
Beschlussunterlagen zum April 2016 avisiert,
Vorbereitung zur Vergabe

UAMB 28 April 2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
einem ersten Teilbeschluss mit dissenten
Beschlussentwiirfen, der KBV, des GKV-SV
und der PatV

14
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Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Prifgegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind die jeweiligen Beschlussentwirfe.

Die Tragenden Grinde dienen der Beschlussbegrindung und der Darstellung des
Beratungsverfahrens im G-BA. Sie wurden unterstitzend fiur die Prifung des
Beschlussentwurfes zur Verfiigung gestellt.

C-3.3 Ubersicht iiber die Abgabe von Stellungnahmen 2016

Von folgenden  stellungnahmeberechtigten  Organisationen  wurden  schriftliche
Stellungnahmen vorgelegt:

Nr. Stellungnahmeberechtigte Eingang
der SN
1 Deutsche Gesellschaft fur Zytologie (DGZ) 23.05.2016
2 Greiner Bio-One GmbH 30.05.2016
3 KARL STORZ GmbH & Co. KG 30.05.2016
4 QIAGEN GmbH 30.05.2016
5 Deutschen Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe | 30.05.2016
6 Deutsche Gesellschaft fur Psychosomatische | 30.05.2016
Frauenheilkunde und Geburtshilfe DGPFG e.V.
7 Verband der Diagnostica-Industrie e. V. 30.05.2016
8 Arbeitsgemeinschaft  zytologisch  tatiger Arzte in | 30.05.2016
Deutschland e.V. (AZAD) - Bundesverband der Zytologen
9 Roche Diagnostics Deutschland GmbH 30.05.2016
10 Hologic Deutschland GmbH 31.05.2016
11 Bundesarztekammer (BAK) 31.05.2016
12 EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG 31.05.2016
13 Deutschen Gesellschaft flr Epidemiologie 31.05.2016
14 Medac GmbH 31.05.2016
15 Cepheid GmbH 31.05.2016

16 Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die | 31.05.2016
Informationsfreiheit (BfDI)

17 Becton Dickinson GmbH 31.05.2016

171



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

C-3.4 Schriftliche Stellungnahmen 2016

Die Volltexte der schriftichen Stellungnahmen sind als Anlage 1 zur ZD abgebildet. Der Inhalt der schriftichen Stellungnahmen wurde in
tabellarischer Form zusammengefasst (siehe nachfolgende Tabelle, 03.06.2016) und ist Gegenstand der Beratungen in der Sitzung des
Unterausschusses Methodenbewertung am 23. Juni 2016.

C-34.1 Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitat, arztliche Aufklarung)

Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitat, arztliche Aufklarung)

Nr. | Organisation | Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiurdigung durch AG
Richtlinien-Text

1. BfDI GKV--SV, PatV, KBV 8§ 27 GKV--SV, PatV, KBV 8§ 27 AG: Ein Austausch mit BfDI
o[-..] Aus dem [keine Angabe] wird im Vorfeld der

Beschlussfassung
angestrebt. Das
Einladungsschreiben ist
nicht Gegenstand dieses
SN-Verfahrens. Der
Vorschlag wird bei den
Beratungen zum
Einladungsverfahren

Einladungsschreiben der
Krankenkassen sollte sich die
Freiwilligkeit der Inanspruchnahme
der Untersuchung ergeben. [...]"

bertcksichtigt.
2. BAK GKV--SV, PatV, KBV § 24 Abs. 1 GKV--SV, PatV, KBV § 24 Abs. 1 AG: Hinweis wird
.l.-.] ES wére also statt von .[...] Ebenfalls in § 24 ist in den Beschlussentwirfen a“fgegf'ﬁe” un__d folgende
. . N ! - . Formulierung fur § 24 Abs. 1

.Belastungen® unmissverstandlich | Ubereinstimmend formuliert worden, dass es auch zu den K .

0 . . . o onsentiert:
von ,Risiken* zu sprechen, und Zielen des Programms gehore, eine ,Minimierung der
auch der Begriff des ,Schadens* Belastungen, die mit einem Friherkennungsprogramm ,Gleichzeitig ist eine
ware hier konsequent. verbunden sein kénnen, zu gewéhrleisten®. Minimierung der

Belastungen und der
Schadensrisiken, die mit
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr. | Organisation | Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
In diesem Sinne sollte es in § 24 Auch dies erscheint zunéchst unstrittig, greift aber zu kurz. einem
Abs. 1 auch nicht ,,...verbunden Die Reduktion der mdéglichen Folgen einer Friherkennungsprogramm
sein kénnen“ heilRen, sondern Inanspruchnahme eines Screeningprogramms auf verbunden sind, zu
Lverbunden sind.” [...] .Belastungen” erweckt den Eindruck, hierbei handele es gewdbhrleisten.”
sich lediglich um maogliche Nachteile im Sinne von
Komforteinbuf3en. Wenn dem Auftrag an den G-BA, den
potentiellen Teilnehmerinnen und Teilnehmern einer jeden
Friherkennungsmaf3nahme eine informierte Entscheidung
zur Teilnahme zu ermdéglichen, Rechnung getragen werden
soll, sollte bereits in den Aussagen der jeweiligen Richtlinie
(und nicht nur in dem flankierenden Merkblatt) auf eine
entsprechende Sprachwahl geachtet werden. [...]"
3. BAK GKV-SV, PatV § 27 GKV-SV, PatV § 27 AG: Eine selektive

[keine Angabe]

.[...] Vor diesem Hintergrund erscheint die vorgelegte
Konzeption zur Neuorganisation der Friiherkennung des
Zervixkarzinoms im Rahmen der G-BA-Richtlinie zur
Krebsfriherkennung insgesamt plausibel, wenngleich die
Problematik des nicht oder nur eingeschrankten Erreichens
der besonders vulnerablen Subgruppen innerhalb der
Zielpopulation wahrscheinlich auch nach der Umgestaltung
des Screenings persistieren wird. [...]"

Ansprache von Subgruppen
ist derzeit nur nach
vorheriger Einwilligung der
Versicherten mdoglich und
deshalb nicht praktikabel
umsetzbar.

Ergdnzende Position PatV:
Reminder und
befundbezogene Einladung
wird in diesem
Zusammenhang
(vulnerablen Subgruppen) fur
diskussionswiirdig gehalten.
In Abhangigkeit des
Ergebnisses der Evaluation
soll die Aufnahmen eines
Selbsttest als erganzendes
Angebot gepruft werden.
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr. | Organisation | Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
4, DGZ KBV, § 24 KBV, § 24 AG: Kenntnisnahme
[keine Angabe] ....] Im Vergleich zu den entsprechenden Passagen in den
Entwirfen von GKV-SV und Patientenvertretung ist zu
unterstitzen, dass im KBV-Entwurf die friihinvasiven
Zervixkarzinome (ca. 25% aller Karzinome) ihrer exzellenten
Prognose wegen wie die Krebsvorstufen als Ziellasion der
Friherkennung benannt werden. [...]".
5. DGGG GKV--SV, PatV § 30, Abs. 1 Nr.4.1 | GKV-SV, PatV § 30, Abs. 1 Nr.4.1 AG: Der G-BA sieht in seinen
[keine Angabe] .[...] Bei der Einfilhrung wird eine Ubergangsregelung fiir die am 15.09.2016 g_eanderten
i N : Eckpunkten far das
Implementierung und flachendeckende Umsetzung beider : : . :
Optionsarme notwendig sein [...J Zervixkarzinomscreening ein
P 9 Optionsmodell nicht mehr
vor.
6. DGEpi .[--.] Im Rahmen des Mammographie-Screening- AG: Es wurden

programmes werden die Einladungen tber zentrale Stellen
an die teilnahmeberechtigten Frauen versendet. Dieses
Verfahren ist etabliert und empfiehlt sich ebenso fiir die
Nutzung in einem organisierten Zervixkarzinom-Screening.
Die zentralen Stellen erhalten von den zusténdigen
Einwohnermeldedmtern die aktuellen Adressen und somit
werden die anspruchsberechtigten Frauen identifiziert. Mit
diesem Vorgehen wird jede teilnahmeberechtigte Frau, die
nach den Vorgaben vom G-BA zur Teilnahme an der
Krebsfriherkennungsuntersuchung berechtigt ist, mit hoher
Sicherheit in allen Screening-Runden eingeladen.
Informationen zu Nicht-Teilnahme werden zentral
dokumentiert. In Deutschland gibt es hunderte von
Krankenkassen, Wechsel zwischen den Kassen werden
immer Ublicher. Die daraus resultierenden Probleme sind

unterschiedliche
Vorgehensweisen, mit dem
Ergebnis geprift, dass die

Einladungen Uber die
zustéandige  Krankenkasse
erfolgen.
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

nur schwer oder gar nicht in den Griff zu bekommen.
Innerhalb einer randomisierten bevélkerungsbezogenen
Kohortenstudie wurden Frauen auf der Grundlage der Daten
von Einwohnermeldeéamtern bei freier Arzt- und Terminwabhl
eingeladen [4]. Die Ergebnisse zeigen deutlich, dass
Nichtteilnehmerinnen, gerade weniger gebildete Frauen
sowie Frauen mit Migrationshintergrund, Gber die zentralen
Einladungsschreiben sehr gut zu einer Teilnahme motiviert
werden konnten.

[..]

Einladungsverfahren /Einladungen sollten ausgehend von
Daten der Einwohnermeldeamter tiber entsprechende
zentrale Stellen, nicht Uber Krankenkassen, versendet
werden. [...]"

DGPFG e.V

.[...] Kritisch sehen wir, dass grundlegende Fragen offen
bleiben aufgrund fehlender Daten zur subjektiven Belastung
und gesundheitshezogenen Lebensqualitat durch die
Umstellung des Screeningsystems und dass damit auch
nicht gewahrleistet ist, das selbstgesteckte Ziel zu
erreichen.

Alle drei Beschlussfassungen haben als Ziel benannt, neben
der Senkung der Neuerkrankungen an invasiven
Zervixkarzinomen und der Zervixkarzinomsterblichkeit,
sowie der Entdeckung von Zervixkarzinomen in einem
mdoglichst friihen Stadium, ,gleichzeitig eine Minimierung der
Belastungen, die mit einem Friherkennungsprogramm
verbunden sein kénnen, zu gewahrleisten” (z.B. unndétige
Sorge durch falsch-positive Befunde, Gefahr der
Uberdiagnose und Ubertherapie, Gefahr der

AG: Kenntnisnahme.

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen. Die
Zielerreichung vgl.
Zielsetzung im Richtlinientext
wird  mittels  Evaluation
Uberprifbar werden.
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Scheinsicherheit bzw. Gefahrdung durch falsch-negative
Befunde, Ungewissheit wahrend der Wartezeiten auf
Befundergebnisse sowie Risiken und Nebenwirkungen der
Untersuchungen selbst.) Ebenso haben alle drei Gremien in
ihren Beschlussfassungen wie folgt darauf hingewiesen:

.Keine der Studien lieferte auswertbare Daten zu den
patientenrelevanten 4 Endpunkten Gesamtiiberleben,
krankheitsspezifische Mortalitat, unerwiinschte Folgen der
Screeningstrategie und Veranderung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat” Damit ist die
Erfullung des Zieles ,Minimierung der Belastungen“ mit dem
jetzt beschlossenen Vorgehen nicht gewahrleistet, da zu
deren Einschatzung keinerlei objektive Daten vorliegen.
Uber diese soll jedoch neutral und umfassend aufgeklart
werden, sie sind wichtiger Inhalt der arztlichen Beratung und
damit Voraussetzung fur die Entscheidung der Frau Uber die
Inanspruchnahme und tber ihre Wahl des geplanten
Screeningverfahrens - mit nachhaltiger Auswirkung auf ihre
Gesundheit und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

L.]"

Zuséatzlich PatV: In
Befragung der Versicherten
soll diese Frage adressiert
werden.

DGPFG e.V.

.[---] Aus unserer Sicht ware die Durchfiihrung von
Pilotprojekten vor einer flachendeckenden Umstellung des
Screeningverfahrens notwendig gewesen, um diese
Belastungen zu evaluieren, wie bereits von anderer Seite
angemahnt wurde. (1)

Angesichts des jetzigen Standes der Beschlussfassungen,
der solches Vorgehen nicht vorsieht, sehen wir fiir sowohl
fuir die Beratung als auch fir die Evaluation nur noch
folgende Anderungsmdoglichkeiten — diese jedoch als sehr
dringlich an:

AG:

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen. Die
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

1. Starkung des Stellenwertes einer individuellen arztlichen
Beratung sowohl vor der Entscheidung zum Monitoring als
auch bei allen auffélligen Befunden.

2. Begleitende Evaluation zur Erfassung der Belastungen
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat unter
Einbeziehung der Patientinnen.

Hinsichtlich des hohen Stellenwertes der in allen
Beschlussfassungen geforderten umfassenden Aufklarung
der Frau als Grundlage fir ihre Entscheidung tber die
Screeningstrategie (HPV- Test oder jahrliche Zytologie)
bleiben zu viele wichtige Fragen offen, die zu erheblichen
Unsicherheiten fiihren kénnen und die geforderte Neutralitat
der Beratungsinhalte nicht gewahrleisten. Unsicherheiten
betreffen dabei nicht nur die zu beratenden Frauen, sondern
gelten ebenso fiir die beratenden Arztinnen und Arzte; es ist
absehbar, dass diese zu Lucken und Fehlinformationen
fuhren kdnnen.

Umso wichtiger wird damit die gemeinsame Klarung des
individuellen Risikos der Frau fir die Entstehung eines
Zervixkarzinoms aufgrund ihrer gesundheitlichen,
partnerschaftlichen und psychosozialen Lebenssituation
durch Patientin und Arzt/ Arztin in einem patientinnen-
zentrierten Beratungsprozess, der bedarfsweise auch
mehrere Gesprache umfassen kann.

Diese Beratung muss sowohl vom zeitlichen als auch
honorarmafigen Aufwand her angemessen gewahrleistet
sein.

Ziel der Aufklarung soll die informierte Entscheidung der
Patientin sein zur Wahl eines Screeningverfahrens

Zielerreichung vgl.
Zielsetzung im Richtlinientext
wird  mittels  Evaluation
Uberprufbar werden.

Zusatzlich KBV: Hinweis auf
Stellenwert der éarztlichen
Beratung wird begraft.

Zusatzlich PatV: zu 1) und 2)
soll in Versichertenbefragung
adressiert werden. Hinweis
auf Qualitat und Stellenwert
der arztlichen Beratung wird
begrift.

AG: Vergutungsregelungen
werden nicht vom G-BA
getroffen
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

(Zytologie allein oder HPV-Test), welches fur 5 Jahre dann
alternativlos

festgelegt wird. Es ist bekannt und durch Untersuchungen
belegt, dass die partizipative Entscheidungsfindung als
gemeinsame Entscheidung mit dem Arzt/ der Arztin von den
meisten Patientinnen ausdrticklich gewiinscht und
wahrgenommen wird. (2,3).

Angesichts differierender Angaben fir falsch negative HPV-
Befunde (4) — besonders fir Adenocarcinome- ist eine
sichere Grundlage fir die Aufklarung tber Vor- und
Nachteile beider Verfahren und deren mdogliche
Auswirkungen derzeit aus unserer Sicht nicht ausreichend
gegeben und eine informierte Entscheidung der Patientin
daher fraglich. Die Gefahr ist damit grol3, dass die arztliche
Favorisierung eines Verfahrens — bewusst oder unbewusst-
vom Arzt/ Arztin vermittelt und von der Patientin
Ubernommen wird bzw. ihre Entscheidung
unverhaltnismafig beeinflusst.

Ebenso besteht eine nicht geringe Wahrscheinlichkeit dafir,
dass sich das geplante Monitoring in seiner Durchfiihrung
und Aussage, welche Screeningstrategie hier in
Deutschland eine tatséchliche Verbesserung des jetzigen
Systems darstellt, als nicht effektiv erweist: bisher haben
Frauen den HPV Test als Zusatzdiagnostik im
Zusammenhang mit auffélligen zytologischen Befunden und
deren Abklarung vermittelt bekommen oder als fakultative
Empfehlung (4) zur erhéhten Sicherheit als zusétzliche
Selbstzahler-Leistung (IGEL). Ob und wie die jetzt geplant
alternativiose Entscheidung fur eine der beiden
Screeningverfahren ohne zwischenzeitlich mdglichen
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Wechsel Uber 5 Jahre von den Frauen akzeptiert und
umgesetzt wird, ist weitgehend offen.

Es ist sehr wahrscheinlich, dass Frauen weiterhin zusétzlich
zum gewabhlten Screeningverfahren das jeweils andere
Verfahren als individuelle Gesundheitsleistung in Anspruch
nehmen und damit das Monitoring in seiner Aussage
fragwurdig wird.

2.Der positive Nachweis eines HPV-Befundes als eine
sexuell Ubertragene und Ubertragbare Infektion bedeutet
direkter und starker als die Mitteilung eines auffélligen
zytopathologischen Befundes einen Eingriff in das
psychosexuelle Erleben der Frau und in die Paarbeziehung
mit moglichen negativen Auswirkungen (6). Diese
Befundvermittlung bedarf daher einer ausfihrlichen,
einfihlsamen, patientinnenzentrierten Kommunikation, um
Angste und Irritationen sowie maogliche
Partnerschaftskonflikte zu verhindern.

Es ist vorstellbar, dass hinsichtlich der bisher in Studien
ermittelten und prognostizierten héheren Nachweisrate an
HPV-Infektionen gegentber auffalligen
zytomorphologischen Befunden (7) die Befundmitteilungen
zumindest in der ersten Screeningrunde zu haufigeren
Irritationen fihren — und damit Belastungen nicht
vermindert, sondern moglicherweise verstarkt werden. Die
individuelle &rztliche Aufklarung auf der Basis einer
vertrauensvollen Arzt-Patientinnen-Beziehung ist gerade bei
abklarungsbediirftigen Befunden daher unbedingt notwendig
und darf nicht schriftlichen Befundmitteilungen Uberlassen
werden. [...]"

AG: Kenntnisnahme.
Entsprechende Hinweise zur
Befundmitteilung sollten
Bestandteil der
Versicherteninformation
sein.

Zusatzlich KBV: Hinweis auf
Stellenwert der é&rztlichen
Beratung wird begrift.
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Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr. | Organisation | Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
9. | Becton KBV, GKV-SV, PatV § 24 KBV, GKV-SV, PatV § 24 AG: Kenntnisnahme.
g.n%ﬂmn wir [...] unterbreiten den [...] Wir erachten es dariiber hinaus fiir wichtig, dass das Fgrmullerung Jrechtzeitig*
Vorschlag, den Zielkatalog der Screeningprogramm die Fritherkennung in einem moglichst | Wird belassen.
KFE-RL um die Zieldimension frihen Stadium zur Zielsetzung hat, um sicherzustellen,
einer epidemiologischen dass die gegebenenfalls erforderlichen
Uberwachung (Monitoring) zu differenzialdiagnostischen MaBnahmen bzw. die potentiell
erweitern. zu ergreifenden therapeutischen Konsequenzen rechtzeitig
[siehe hierzu auch Themenfeld eingeleitet werden kdnnen. Aus diesem Grund begruf3en wir
Dokumentation und Evaluation] die dahingehende Konkretisierung der Patientenvertretung
in § 24 Abs.1.[...]"
10. | Roche GKV-SV, PatV § 30 bzw, KBV § 31 | GKV-SV, PatV § 30 bzw, KBV § 31

Wir unterstitzen den Vorschlag
von GKV-SVSV

und Patientenvertretung.

830 Vorgaben zur Strukturqualitat
(entsprechend 831 KBV
Vorschlag):

Kriterien fir eine aussagekraftige
Validierungsstudie fur das HPV
Primérscreening sind zu
definieren.

GKV-SV § 30

Kriterien zur internen und externen
Qualitatssicherung der BAK
(RILIBAK fir Labormedizinische
Untersuchungen) sind zu
bestimmen.

.[...] Die S3 Leitlinie beschreibt grundlegende
Anforderungen an einen HPV Test [...] und benennt nur
einen Test, der diese Kriterien fir ein HPV Primarscreening
erfullt.

Wir unterstreichen die Forderung des GKV-SVSV zur
Teilnahme und Erfiullung interner und externer
Qualitatssicherungsmalnahmen der BAK im Bereich
labormedizinischer Untersuchnungen (RiLiBAK). Dies
kommt auch der Forderung der Européischen Leitlinie nach
qualitatsgepruften Laboren nach [...].

Zur Erhéhung der Teilnahmerate beim HPV
Priméarscreening empfehlen wir gemaf S3 Leitlinie [...] die
Mdoglichkeit zur Selbstentnahme fiir Frauen, die wiederholt
nicht auf die Einladungen ihrer Krankenkasse reagieren
(Kapitel 13.3 ab S.127, Empfehlungsgrad B mit Grade +++).

AG: Kenntnisnahme

AG: Eine selektive
Ansprache von Subgruppen
ist derzeit nur nach
vorheriger Einwilligung der
Versicherten maglich und
deshalb nicht praktikabel
umsetzbar.

180




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Thema Sonstiges (Einladungsverfahren, Ziele, Strukturqualitéat, arztliche Aufklarung)

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Selbstentnahme ist zu
ermaglichen.

Erganzende Position PatV:

Reminder und
befundbezogene Einladung
wird in diesem
Zusammenhang

(vulnerablen Subgruppen) fur
diskussionswiirdig gehalten
In Abhéngigkeit des
Ergebnisses der Evaluation
soll die Aufnahmen eines
Selbsttest als erganzendes
Angebot gepruft werden.
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C-3.4.2 Thema Anspruchsvoraussetzungen

Thema Anspruchsvoraussetzungen

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

Nr. | Organisation am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wirdigung durch AG

11. | BAK KBV, PatV § 24

»[---] Vor diesem Hintergrund sollte
auf die einschrankende
Bemerkung bezuglich der
Anspruchsberechtigung
[anspruchsberechtigte
Bevolkerungsgruppe] verzichtet
werden [...]"

KBV, PatV § 24

ol--.] In 8 24  Ziele und Grundlagen des
Zervixkarzinomscreenings* wird in den
Beschlussvorschlagen teilweise explizit hervorgehoben,
dass sich das erklarte Ziel der Senkung der Zervixkarzinom-
Inzidenz und der Zervixkarzinom-Mortalitét lediglich auf die
»anspruchsberechtigte” Bevolkerungsgruppe beziehe.

Dies ist selbstverstandlich insofern korrekt, als dass sich
Effekte von Leistungen nur dann zeigen kénnen, wenn diese
Leistungen auch stattfinden bzw. in Anspruch genommen
werden. Es sollte jedoch bedacht werden, dass sich die
Intention von Krebsfriherkennung grundséatzlich auf die
Bevolkerung insgesamt bezieht, jedenfalls unter
epidemiologischen bzw. biologischen Aspekten. Der
mdogliche Umkehrschluss aus der genannten Formulierung
in der Richtlinie kdnnte bedeuten, dass der G-BA das
Potential einer Senkung krankheitsbedingter Sterblichkeit fiir
einen Teil der Bevdlkerung bewusst ignoriert — in
Ermangelung des Vorliegens sozialrechtlich zu
begriindender Anspriche. Die Neukonzeption einer
ScreeningmalRnahme — wie in diesem Fall die
Neukonzeption des Zervixkarzinom-Screenings — wird sich
im Versorgungsalltag nicht auf GKV-SV-versicherte Frauen
beschranken, sondern mittel- bis langfristig die
Versorgungsangebote unabhéngig vom
Versicherungsstatus beeinflussen. [...]"

AG: Kenntnisnahme. Die
Regelungskompetenz des
G-BA Dbezieht sich auf
Leistungen des SGB V.

AG: § 24 Abs. 1 Satz 1 wird
wie folgt geéndert und
konsentiert:

»(1) Ziele des organisierten
Screening-Programms  zur

Pravention und
Friherkennung des
Zervixkarzinoms sind

insbesondere die Senkung
der Zervixkarzinom-
Inzidenz und der
Zervixkarzinom-Mortalitat
durch rechtzeitige Diagnose
und Therapie von
Krebsvorstufen und
frihinvasiven
Zervixkarzinomen.”
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Thema Anspruchsvoraussetzungen

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
12. | DGEpi .[...] Ebenso sollten Subgruppen wie z.B. hysterektomierte AG: Dem Vorschlag wird
Frauen und Frauen mit HPV-Impfung in das nicht gefolgt.
Screeningprogramm entsprechend eingeordnet werden, wie | Hysterektomierte und
es bei der EU-LL sowie bei der US-LL der Fall ist [6;8]. [...]* | geimpfte Frauen werden
ebenfalls als
anspruchsberechtigt
eingestuft.
13. | DGEpi KBV,PatV,GKV § 25 AG: Die obere Altersgrenze

KBV,PatV,GKV § 25

»[...]Die Screeningpopulation sollte
genauer definiert werden und die

Altersgrenze auf 65 Jahre begrenzt

werden. [...]*

»[--.] In allen drei Beschlussentwirfen der GKV-SV, KBV
und Patientenvertretung wird auf eine Teilnahme von
Frauen zwischen 20 und 60 Jahren verwiesen.

Die DGEpi rat dazu, die obere Altersgrenze zumindest
wahrend der Ubergangsphase der ersten drei Screening-
Runden auf das vollendete 65. Lebensjahr festzusetzen,
wenn keine auffalligen Befunde vorliegen. Nach Auswertung
und Evaluation der Ubergangsphase kénnen dann die
Festlegungen entsprechend angepasst werden.

In den europaischen Landern variiert die obere
Altersbegrenzung zwischen 60 und 70 Jahren [5]. In den
USA lauft das Screening bis 65 Jahre [6]. Es stellt sich die
Frage, inwieweit die Grenze bei 60 Jahren als sinnvoll
erscheint, wenn laut RKI die altersspezifische
Erkrankungsrate zwischen 60 und 64 Jahren in Deutschland
fur 2011-2012 hoher waren als bei Frauen zwischen 20 und
35 Jahren [7]. Zwar ist anzunehmen, dass die
Erkrankungsraten bei den &lteren Frauen Uber 60 Jahre
nach Implementation eines organisierten und
qualitatsgesicherten Screeningprogrammes zuriickgehen
werden, aber auch das sollte in der Ubergangsphase von 3
Screening-Runden gezeigt werden. [...]"

bezieht sich nur auf das
Einladungsschreiben.  Ein
Anspruch auf Teilnahme
besteht weiterhin. In der
Versicherteninformation
wird dieser Sachverhalt
ausgefuhrt.
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Thema Anspruchsvoraussetzungen

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
14. | DGPFG e.V. KBV, PatV, GKV-SV § 6 KBV, PatV, GKV-SV § 6 AG: Kenntnisnahme
[keine Angabe] .[...] | Ebenso halten wir die ausdriickliche Beibehaltung des
Anspruchs auf eine jahrliche klinische Untersuchung fir
wichtig, da sich gezeigt hat, dass viele Frauen diese
Konsultation auch fir die Beratung zu weiteren Anliegen
(Empféangnisregelung, Klimakterium, Angebote der
Pravention) nutzen und die Chance besteht, auch
psychosoziale Belastungsfaktoren zu erfassen. [...]"
15. | VDGH GKV-SV, § 25 GKV-SV, § 25 AG:
[keine Angabe] »[...] Daher ist der Entwurf des GKV-SV Spitzenverbandes Der 1(;-(?S;A\28I186ht n Ze|r1en
abzulehnen, da dieser bei unklaren/unbekannten Emk .kt. ?"ean erden
Vorbefunden keine Ko-Testung vorsieht. ckpunkten ur - das
Zervixkarzinomscreening
[-] ein  Optionsmodell nicht
Bei Beibehaltung Optionsmodell: mehr vor. Es st eine
Umstellung des
Ko-Testung ist bei unklarem/unbekanntem Vorbefund Screeningsystems auf ein
zwingend erforderlich. [...]* 3Jahresintervall - mit  Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
16. | QIAGEN GmbH | KBV, GKV--SV und PatV § 25 KBV, GKV--SV und PatV § 25 Der G-BA sieht in seinen

Ab dem Alter von 30 Jahren
konnen Frauen das
HPVbasierte

Zervixkarzinomscreening im
Abstand von (3-) 5

.[...] Die Uberlegenheit des HPV-basierten Screenings ist in
vielen Studien und Pilotprojekten ausreichend
nachgewiesen worden. Daher sollte das Optionsmodell fur
die Altersklasse ab 30 Jahren, auch im Sinne einer
zielgerichteten Verbesserung der Zervixkarzinom-Vorsorge,
fallengelassen werden. [...]"

am 15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening

ein  Optionsmodell nicht
mehr vor. Es ist eine
Umstellung des

Screeningsystems auf ein
3Jahresintervall  mit  Ko-

184




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Thema Anspruchsvoraussetzungen

Anderungsvorschlag:

Direkter Einstig in ein HPV
Screening fur Frauen ab 30 Jahre
mit einem Screening Intervall von 3
— 5 Jahren

Aus den Formulierungen in allen Teilbeschliissen ist nicht
ersichtlich, ob das in § 25 vorgeschlagene Optionsmodell
auf die in dem Eckpunktepapier vom 19.03.2015
beschriebene sechs-jahrige Ubergangsfrist beschrankt sein
soll oder dauerhaft Eingang in die arztliche Versorgung
findet.

Die Firma Cpeheid GmbH pladiert dafir, das Optionsmodell,
fur die Altersklasse ab 30 Jahren, fallen zu lassen.

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
Kalenderjahren in Anspruch Testung fur Frauen ab 35
nehmen. Jahren vorgesehen.

17. | Cepheid GmbH | § 25 GKV-SV, KBV, PatV § 25 GKV-SV, KBV, PatV Der G-BA sieht in seinen

am 15.09.2016 geénderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening

ein  Optionsmodell nicht
mehr vor. Es ist eine
Umstellung des

Screeningsystems auf ein
3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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C-3.4.3

Thema Intervall

Thema Intervall

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
18. | AZAD GKV-SV, KBV § 25 Abs.3 bzw. | GKV-SV, KBV § 25 Abs.3 bzw. PatV § 25 Abs. 2 AG: Kenntnisnahme.

PatV 8§ 25 Abs. 2
[keine Angabe]

»[---] Das IQWIG konnte keine Empfehlung fir eine
bestimmte Strategie zum Einsatz der HPV-Diagnostik
aussprechen. Zu den wenigen Gemeinsamkeiten der
Studien gehdrte, dass das Screening-Intervall mindestens 3
Jahre fiir die Zytologie betrug und das Screening in einem
populationsweit organisierten und qualitatsgesicherten
Kontext stattfand. [...] Eine Empfehlung flr eine bestimmte
Strategie zum Einsatz der HPV-Diagnostik konnte nicht
ausgesprochen werden. Inwieweit die Erkenntnisse des
IQWIG, die auf einem 3-Jahres Screening-Intervall oder
langer fur die Zytologie beruhen, auf ein 1-Jahres-Intervall
Ubertragen werden kénnen, wurde nicht evaluiert. Es ist
bekannt, dass langere Screening-Intervalle einen negativen
Einfluss auf die Reduktion der Zervixkarzinom-Inzidenz
haben (1). England verzeichnet einen Inzidenzriickgang von
44% bei einem Screening-Intervall von 3 bzw. 5 Jahren (2),
Finnland 66% bei einem 5-Jahresintervall (3, 7), wéahrend
Deutschland einen Inzidenzriickgang von 74% bei einem 1-
Jahresintervall verzeichnet (3, 4). In Deutschland treten die
meisten Zervixkarzinome bei Nicht-Teilnehmerinnen des
Screening-Programmes auf (5).

Der Inzidenzriickgang invasiver Zervixkarzinome liegt bei
einem 1-Jahres Screening-Intervall wie in Deutschland
héher als bei einem 3-Jahresintervall oder langer wie in

Finnland oder anderen europaischen Landern, z.B. England.

Anders als in Deutschland hat sich in einigen anderen
europaischen Landern mit langeren Screeningintervallen ein
"graues Screening" etabliert, bei dem Patientinnen

Hinweis wird im
Gesamtkontext gepriift.
Grundsatzentscheidung
erforderlich.

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen. Die
Zielerreichung vgl.
Zielsetzung im Richtlinientext
wird  mittels  Evaluation
Uberprufbar werden.
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Thema Intervall

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

zytologische Abstrichuntersuchungen als Krebsvorsorge
aul3erhalb des organisierten Programms privat in Anspruch
nehmen. Das graue Screening mit verkirzten
Abstrichintervallen fuhrt somit zur Detektion von L&asionen
aul3erhalb des offiziellen Screening-Programms. In Finnland
finden 55% der Abstrichuntersuchungen opportunistisch im
grauen Screening statt (6).

Der Hinweis auf die Uberlegenheit eines HPV-
Primérscreenings im Vergleich zum Zytologiebasierten
Verfahren im 3-Jahres-Rhythmus oder langer und die
daraus abgeleiteten Folgerungen kdnnen nicht auf ein 1-
Jahres-Screening-Intervall Gbertragen werden.

Da keine reprasentative Studie zum Vergleich eines 1-
jahrlichen Zytologie-Screenings mit einem HPV-
Primarscreening vorliegt, ist unklar, welche Strategie die
Uberlegene ist. [...]"

19.

DGGG

PatV, KBV, GKV-SV § 25

[keine Angabe]

PatV, KBV, GKV-SV § 25

.[...] Die generelle Frage der Untersuchungsintervalle, sollte
aus Sicht der DGGG nochmal Giberdacht und ein 3-jahriges
gegeniiber dem gewahlten 5-jahrigen Intervall fur die
HPVScreening-Gruppe abgewogen werden — die Evidenz ist
fur beide ahnlich, wirde aber das Risiko einer
Doppel/Paralleluntersuchungen beim kirzeren Intervall
vermindern. Eine Altersbegrenzung wird dabei generell
abzulehnen sein, da die Inzidenz des Zervixkarzinoms auch
nach dem 65. Lebensalter hoch oder sogar steigend ist. Die
jahrliche gynakologische Untersuchung sollte fortgesetzt
werden, da diese in der Lage ist, einen Grof3teil
extrazervikaler Neoplasien frih zu entdecken — Beispiele:
Vulvakarzinom mit fiir 2016 prognostizierten 4400 Fallen

AG

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.

AG zur oberen Altersgrenze:
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Thema Intervall

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

und einer T1-Entdeckungsrate von ca. 90%7 und ca. 2000
Falle von Endometriumkarzinomen, die nur durch die
jahrliche zytologische Untersuchung identifiziert werdens.

[.]"

Die obere Altersgrenze
bezieht sich nur auf das
Einladungsschreiben. Es
besteht auch nach dem 65.
Lebensjahr Anspruch auf ein
Screening.
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C-344 Thema Testverfahren

Thema Testverfahren

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begrindung der Anderungsvorschlage, | Wirdigung durch AG
Richtlinien-Text Anmerkungen

20.

BfDI

GKV-SV, PatV, KBV § 28 Abs. 2

GKV-SV, PatV, KBV § 28 Abs. 2

-Ein entsprechender Passus
[Entbindung von der
Schweigepflicht] ist daher in die
Regelung aufzunehmen.”

»---] ZU 8 28: Dort wird unter Abs. 2 Buchst. d. eine
Regelung zur Weiterleitung des Abstrichs ,zur
zytologischen Untersuchung an eine Arztin oder einen
Arzt mit der genannten Genehmigung“ getroffen. Aus
der Regelung geht nicht hervor, dass die Patientin Gber
die Weitergabe des Abstrichs informiert ist. Fiir eine
Weitergabe des Abstrichs sowie einen Austausch von
Gesundheitsdaten zwischen der Arztin/dem Arzt,
welche(r) den Abstrich genommen hat und der
Arztin/dem Arzt welche(r) die zytologische
Untersuchung durchfuhrt, ist eine Entbindung von der
Schweigepflicht zwingend erforderlich.

GKV-SV, PatV, KBV § 28 Abs. 3

.[---] Der gleiche Mal3stab ist hinsichtlich der
Untersuchungen nach § 28 Abs. 3 [...] anzulegen.
Grundsatzlich ist die Patientin Uiber eine Weitergabe von
entnommenem Material und den Austausch
medizinischer Daten zum Zwecke der
Untersuchung/Abklarung zu informieren. Grundsatzlich
ist die Patientin Gber eine Weitergabe von
enthommenem Material und den Austausch
medizinischer Daten zum Zwecke der
Untersuchung/Abklarung zu informieren. [...]"

AG: Ein Austausch mit BfDI
wird im Vorfeld der
Beschlussfassung angestrebt.

AG: Kenntnisnahme. Hinweise
werden geprdft.

Der G-BA muss in seinen
Richtlinien grundséatzlich keine
Ausfiihrungen zu bestehenden
gesetzlichen Regelungen
treffen, die durch die
betreffende Richtlinienregelung
unberihrt bleiben sollen.
Definiert der G-BA Inhalt und
Umfang einer Leistung, die im
Ubrigen nach allgemeinen
Grundsatzen erbracht werden
soll, so sind Hinweise darauf,
dass das geltende Recht zu
beachten ist, nicht angezeigt.
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Thema Testverfahren

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begrindung der Anderungsvorschlage,

Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

21.

AZAD

GKV-SV, PatV § 28, bzw. KBV §

GKV-SV, PatV § 28, bzw. KBV § 29,

29
[keine Angabe]

[...] Daten aus den USA lassen die Sicherheit des HPV
Test bezweifeln: Studien zeigen, dass 19% der
invasiven Zervixkarzinome ein negatives HPV-
Testergebnis haben (8). Auch Daten zweier grol3er
zytologischer Laboratorien aus Deutschland zeigen
ahnlich hohe falsch-negativ Raten bei invasiven
Zervixkarzinomen, insbesondere bei Adenokarzinomen
der Cervix uteri. Eine postulierte Sensitivitatsrate von
Uber 98 % lasst sich in der Routinediagnostik der Praxis
nicht darstellen (9). In der Athena Studie lag die
Detektionsrate von CIN3+ Lasionen beim HPV-
Primarscreening bei nur 58%. Das HPV-
Primérscreening schnitt in der Athena Studie besser ab
als die Zytologie, weil der Vergleich mit qualitativ weit
unterdurchschnittlichen Zytologie-Laboratorien gezogen
wurde (10). Das Screeningintervall betrug in der
Athena-Studie 3 Jahre. [...]"

AG: Kenntnisnahme. Vorgaben,
an die zur Anwendung
kommenden HPV-Tests werden
gepruft.

22.

AZAD

GKV-SV, PatV, KBV § 28
[keine Angabe]

GKV-SV, PatV, KBV § 28,

[...] Die Qualitatssicherungsvereinbarung QSV 135,2
SGB V

Die Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie
regelt die Modalitaten praventiver, kurativer und im
Rahmen der Empfangnisregelung stattfindender
zytologischer Untersuchungen in der vertragsérztlichen
Versorgung. Seit 2014 sind die Jahresstatistiken
zytologischer Untersuchungen von den
Kassenarztlichen Vereinigungen an die KBV zu
Ubermitteln, um den Partnern des

GKV-SV zu den Ausfihrungen
zur Testgute des HPV-Tests:
Die gepoolte Sensitivitat des
HPV-Tests fur CIN2+ aus
europaischen und
nordamerikanischen Studien
liegt bei 96% (95% CI, 95—
98%), die gepoolte Spezifitat
betrug 91% (95% CI, 90-93%).
Die Werte sind &hnlich fur
CIN3+ (EU LL 2nd
Supplements S. 14). Die aktuell
eingesetzte zytologische
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Anmerkungen
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Bundesmantelvertrages (GKV-SV und KBV)
Auswertungen zum Zweck der Evaluation und ggf.
Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zur Verfligung
zu stellen.

Die vorliegenden statistischen Zahlen verweisen auf die
hohe Treffsicherheit der Zytologie. Der hohe
Vorhersagewert fiir positive zytologische Befunde bei
Lasionen begriindet die besondere Eignung der
Zytologie im Screening. Nach einer Gruppe IV findet
sich in durchschnittlich 82% der abgeklarten Falle eine
schwere Epitheldysplasie oder ein Carcinoma in situ
(zusammengefasst CIN 3), in durchschnittlich 94% eine
mindestens mafiggradige Dysplasie (CIN2+ und hoher).
Auch die neuesten vorliegenden Daten aus der KV-
Jahresstatistik zeigen, dass neben Lasionen der Cervix
uteri durch die zytologische Untersuchung weitere
Malignome extrazervikaler Lokalisation gefunden
werden: pro Jahr etwa 2.000 Falle, vorwiegend
Endometriumkarzinome. [...]"

Diagnostik nach Papanicolaou
zeigte in einer systematischen
Ubersicht eine mediane
Sensitivitéat von 53 % [18 %; 92
%] fur den definierten
Schwellenwert HSIL / CIN 2—-3+
und 81 % [23 %; 99 %] flr den
Schwellenwert LSIL / CIN 2—-3+
sowie jeweils eine Spezifitat
von 96 % [64 %; 100 %] bzw.
77% [6 %; 99 %] (IQWIG
Bericht S10-01). Fur einen
Screeningtests ist neben dem
positiven pradiktiven Wert auch
der negative pradiktive Wert
wichtig, da dieser eine Aussage
ermaoglicht wie sicher ein
negativer Screeningtest ist.

PatV: Hinsichtlich der
Treffsicherheit der Zytologie
verweist die PatV auf
ausstehende Ergebnisse der
MARZY-Studie zur QS der
Zytologie

KBV: Verweis auf QS
Vereinbarungen

23.

AZAD

KBV § 26 bzw. GKV-SV, PatV § 25

KBV § 26 bzw. GKV-SV, PatV § 25

[keine Angabe]

.---] Optionsmodell HPV versus Zytologie

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
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Die AZAD sieht mit Sorge, dass der Studienarm des
HPV Primérscreenings im geplanten Optionsmodell im
Vergleich zu dem in Deutschland etablierten 1-
jahrlichen Intervall mit Zytologie-Screening bisher nicht
an einer breiten Bevolkerungszahl untersucht wurde.
Die bekannt hohen Raten HPV-Test negativer
Karzinome lassen eine Zunahme der Zervixkarzinom-
Inzidenz befiirchten. Auch ethische Griinde verbieten
deshalb eine Umstellung der Screening-Strategie auf
ein neues in Feldversuchen nicht getestetes Verfahren,
welches zum Nachteil der Gesundheit von Frauen in
Deutschland fihrt. [...]"

Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

AG: Kenntnisnahme.

24. | AZAD GKV-SV, PatV § 28, bzw. KBV § GKV-SV, PatV § 28, bzw. KBV § 29
22 »[---] Nach den WHO Screening-Kriterien von Wilson
[keine Angabe] und Jungner (14, 15) miissen aber Einrichtungen
(Ressourcen) a priori verfigbar sein, die den erhéhten
Versorgungsbedarf, der durch bevolkerungsbasierte
Screening-Programme anfallt, abdecken. Sollte das
Optionsmodell wie geplant umgesetzt werden, miissen
alle derzeitigen Leistungserbringer bei der
Zervixkarzinompravention (Gynakologen und
Pathologen), welche die entsprechenden
Voraussetzungen erfullen, HPV-Untersuchungen
durchfihren kénnen [...]"
25. | AZAD GKV-SV, PatV § 30, bzw. KBV § GKV-SV, PatV § 30, bzw. KBV § 31 AG:
SE »[--.] HPV-Pravalenzen Der G-BA sieht in seinen am
[keine Angabe] . . . - o . 15.09.2016 geanderten
Ein routinemaRiges HPV-Primarscreening findet bisher Eckpunkten fiir das

in keinem europaischen Land statt. Pilotstudien in
England und Danemark zeigen eine wesentlich héhere

Zervixkarzinomscreening  ein
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Pravalenz an HPV positiven Patientinnen als zunéchst
angenommen. Die Prévalenzen betragen in
Abhéngigkeit vom verwendeten HPV-Testverfahren
zwischen 9% (Aptima-Test) und 16% (Cobas-Test) bei
Patientinnen, die alter als 30 Jahre sind (12). In England
wurde sogar der Cut Off Level des Hybrid Capture HPV-
Tests von 1 auf 2 (RLU>2) erhéht, um weniger HPV-
positive Patientinnen zu generieren (13). [...]"

Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

26. | AZAD GKV-SV, PatV § 30, bzw. KBV § GKV-SV, PatV § 30, bzw. KBV § 31,[...] Schaden und Der G-BA sieht in seinen am
31 Akzeptanz 15.09.2016 geanderten
[keine Angabe] Die WHO Kriterien von Wilson und Jungner postulieren, Eckp_unkte_n fr : da_\s

- : . : Zervixkarzinomscreening  ein
dass das Risiko eines mit den Screening-Malinahmen . :
- . . Optionsmodell nicht mehr vor.
assoziierten physischen und psychischen Schadens . :
: ; . Es ist eine Umstellung des
nachweisbar geringer sein muss als der Nutzen : .
: o Screeningsystems  auf  ein
(substantieller/moderater Nettonutzen). Der Beweis liegt : .
: : 3Jahresintervall mit Ko-Testung
nicht vor. Der Bericht des IQWIG konnte den Schaden -
. . fur Frauen ab 35 Jahren
bei der Nutzenbewertung des HPV Tests im vorgesehen
Primarscreening nicht bewerten. Positive HPV- 9 '
Testergebnisse werden einen negativen Einfluss auf
psychosoziale Aspekte bei den betroffenen Frauen
haben.
Ubertherapien werden die Folge sein. Inwieweit in
Kenntnis dartiber die Akzeptanz und Compliance der
Patientinnen gegeben sein wird, muss bezweifelt
werden (16). [...]"
27. | AZAD GKV-SV, KBV § 25 Abs.3 bzw. GKV-SV, KBV 8§ 25 Abs.3 bzw. PatV § 25 Abs. 1und 2 | AG:
PatV § 25 Abs. 1 und 2 . . . .
ol...] Fazit Der G-BA sieht in seinen am
[keine Angabe] . : . . L 15.09.2016 geanderten
Bis heute gibt es in Europa kein Land mit einem HPV- Eckpunkten fiir das

Primérscreening. Européische Pilotstudien sind nicht
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ausreichend evaluiert und noch nicht abgeschlossen.
Beweise, Hinweise oder Anhaltspunkte, welche die
Uberlegenheit eines HPV Primérscreenings mit einem
5-Jahresintervall gegentiiber einem 1-jahrlichen
Zytologie- Screening belegen, liegen nicht vor. Die
vorliegenden statistischen Zahlen fur die bestehende
Zytologiebasierte Pravention des Zervixkarzinoms
verweisen auf die hohe Treffsicherheit der Zytologie.
Der hohe Vorhersagewert fiir positive zytologische
Befunde bei Lasionen begriindet die besondere
Eignung der Zytologie im Screening. Neben Lasionen
der Cervix uteri werden durch die zytologische
Untersuchung pro Jahr ca. 2.000 extrazervikale
Malignome gefunden. Die Zahlen Uber HPV-negativ
getestete invasive Zervixkarzinome und die in
Erwagung gezogene Anderung des bestehenden
Krebsfriherkennungsprogrammes lassen eine
Gefahrdung der Patientinnen bei einem HPV-
Primé&rscreening beflrchten. [...]

Die AZAD lehnt die Beschlussentwiirfe in wesentlichen
Punkten ab. Detailliert begriindete Anmerkungen zu den
Entwurfstexten von GKV-SV, KBV und
Patientenvertretung sind weiter unten aufgefuhrt. Die
dortigen Begruindungstexte entsprechen den
Ausfuhrungen der Deutschen Gesellschaft fir Zytologie
(DGZ), die von der AZAD vollinhaltlich mitgetragen
werden.

Da Daten zu Effektivitat und Qualitat des HPV-
Primarscreenings nicht vorliegen und WHO Kriterien fur
einen Screening-Test nicht erfillt werden, fordert der
Bundesverband der Zytologen (AZAD) den G-BA auf,

Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung

fiar Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

GKV-SV zum Fazit:
Kenntnisnahme mit dem
Hinweis, dass derzeit in
mehreren europaischen

Landern ein HPV-basiertes
Priméarscreening eingeftihrt wird
(z. B. Schweden, Niederlande,
England.)
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eine Anderung der Richtlinie iiber die Friiherkennung
von Krebserkrankungen, hier zum Zervixkarzinom-
Screening, nur aufgrund evidenzbasierter Nachweise
herbeizufihren. [...]"
28. | DGGG PatV, KBV, GKV-SV § 25 PatV, KBV, GKV-SV § 25 AG:
[keine Angabe] .[...] Das seit 1971 existierende Der G-BA sieht in seinen am
Friherkennungsverfahren fir das Zervixkarzinom hat 15.09.2016 geanderten
wie in vielen anderen Landern zu einer deutlichen Eckpunkten far das

Abnahme von Karzinomféllen und zu einer Reduktion
der Sterblichkeit gefihrt.

Aufgrund der Einfuhrung neuer Technologien wurden
diese bewertet und Empfehlungen zur Berticksichtigung
einer HPV-basierten Screeningstrategie bei der
Umsetzung der gesetzlichen Bestimmungen des
Krebsfriherkennungs und Registergesetzes formuliert.
Die Grundannahme ist dabei, dass der HPV-Test
einfacher, zuverlassiger, weniger subjektiv und in
Kombination mit einer Zytologie-Triage unter Einsatz
von Biomarkern zu einer kleineren Zahl von
Abklarungsuntersuchungen und langeren
Untersuchungsintervallen fiihrt.

Der Evidenzgrad fir das bessere Outcome der HPV-
Testung (alleine oder in Kombination mit zytologischen
Untersuchungen) im Vergleich zur alleinigen Zytologie
mit dem Endpunkt CIN 3 ist dabei moderat, fiir den
Endpunkt Invasives Zervixkarzinom sehr niedrigl2. Die
Grundannahme fir die Einfihrung ist die angenommene
nahezu 100%ige Positivitat fir den Nachweis von HPV
bei invasiven Befunden3. Die von Walboomer et al. im
Jahre 1999 publizierte Studie ging der Frage nach, ob

Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung

fir Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
GKV-SV: Die

endometriumspezifische
Abklarung zum  Ausschluss
einer endometrialen Neoplasie
fallt unter die Regelung & 29 Nr.
6 BE GKV—SV
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es Uberhaupt HPV-negative Zervixkarzinome gibt. Mit
diversen aufwendigen molekularbiologischen, aber auch
histologischen Re-Evaluierungsmethoden wurde
versucht, HPV nachzuweisen. Dies gelang in 99,7% der
Falle mit eindeutig histologisch verifizierten
Zervixkarzinomen.

In der neueren Literatur findet sich dies jedoch nicht
mehr — Es ist davon auszugehen, dass in Europa die
HPV-Pravalenz sinkt und ca. 1/Drittel der
Zervixpathologien HPV-negativ sind4. Wir missen
damit rechnen, dass 18,7% der Félle von CIN 1lI, 7,8%
der Plattenepithelkarzinome und 35,7% der
Adenokarzinome HPV-negativ sind.

In unterschiedlichen Analysen variiert der Anteil der
HPV-Negativitat, aber zeigt dartiberhinaus ein Absinken
mit zunehmendem Alter. Das impliziert ein deutliches
Risiko bei einer Einfihrung eines neuen Verfahrens,
welches sich ausschlief3lich auf den Nachweis von HPV
oder HPV assoziierten Biomarkern stiitzt5. In
unterschiedlichen Analysen variiert der Anteil der HPV-
Negativitat, aber zeigt darliber hinaus ein Absinken mit
zunehmendem Alter. Das impliziert ein deutliches Risiko
bei einer Einfuhrung eines neuen Verfahrens, welches
sich ausschlieR3lich auf den Nachweis von HPV oder
HPVassoziierten Biomarkern stitzt5.

Daher begrif3t die DGGG ausdriicklich, den vom GBA
gewdahlten Ansatz in Form eines Optionsmodelles,
welches sorgféltig dokumentiert und bzgl.
patientenrelevanter Endpunkte ausgewertet wird, um im
Anschluss basierend auf dem Feldversuch mit einer
fundierten Datenlage eine Bewertung treffen zu kdnnen.
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Nur so kann eine Form des Uberscreenings vermieden
und ein moglicher negativer Einfluss auf die
Lebensqualitat verhindert werden®. [...]"
29. | DGGG PatV, GKV-SV § 28 Abs. 2 lite PatV, GKV-SV § 28 Abs. 2 lite Vgl. DGZ
[keine Angabe] »[.--] Nach der Miinchner Nomenklatur Ill ist ein Il-a
Befund bewusst von dem unauffalligen | zu
unterscheiden — der Hinweis a fir Anamnese zielt darauf
ab, dass im Vorfeld hohergradige Befunde
nachgewiesen wurden und muss zu einer weiteren
Kontrolle fuhren, die dann nach zweimaliger
Wiederholung und unauffalligem Befund zur Vergabe
von der Gruppe | fihren und muss daher der Patientin
mitgeteilt werden?®. [...]"
30. | DGGG GKV-SV § 28 Abs. 3 GKV-SV § 28 Abs. 3
[keine Angabe] »|...] Die vorratige Abnahme einer Dunnschichtzytologie | Der G-BA sieht in seinen am
fuhrt im HPV-basierten Primarscreeningarm zu einer | 15.09.2016 geanderten
umfassenden Lagerhaltung und -verwaltung. | Eckpunkten far das
Grol3praxen mit bis zu 100 Abstrichentnahmen pro Tag | Zervixkarzinomscreening  ein
missen darauf vorbereitet werden. Die Kosten fir | Optionsmodell nicht mehr vor.
Probeentnahmematerial der Diinnschicht-Zytologie sind | Es ist eine Umstellung des
zu berticksichtigen. [...]" Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
31. | DGGG KBV, 8§ 28 Abs. 1 KBV, § 28 Abs. 1 AG: Kenntnisnahme

197




C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Thema Testverfahren
Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begrindung der Anderungsvorschlage, | Wirdigung durch AG
Richtlinien-Text Anmerkungen
[keine Angabe] »[...] Die Definitionen sollte einheitlich verwandt werden
und nicht zum einen von einem jéhrlichen
zytologiebasierten Zervixkarzinomscreening und dann
von einer zytologischen Untersuchung zum anderen
gesprochen werden, wobei hier eine gynakologische
Untersuchung beschrieben wird. [...]"
32. | DGEpi PatV, KBV, GKV-SV § 25 PatV, KBV, GKV-SV § 25 Der G-BA sieht in seinen am
[keine Angabe] ».--] Gegen die Beibehaltung eines einjahrigen 15.09.2016 __geanderten
: : i ; . Eckpunkten far das
zytologischen Screenings als Option spricht zum einen, . . : :
S ) Zervixkarzinomscreening  ein
dass sich in der letzten Dekade kaum noch eine . :
) : : . . Optionsmodell nicht mehr vor.
Reduktion der Inzidenz des Zervixkarzinoms in . .
: Es ist eine Umstellung des
Deutschland gezeigt hat und zum anderen, dass es s . ¢ f :
Hinweise auf eine mangelhafte Qualitat der Zytologie reeningsystems - au ein
ibt [1]. [...J 3Jahresintervall mit Ko-Testung
9 s fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
PatV: Hinsichtlich der
Treffsicherheit der Zytologie
verweist die PatV auf
ausstehende Ergebnisse der
MARZY-Studie zur QS der
Zytologie
33. | DGEpi .[...] Gegen einen alleinigen HPV-Test alle funf Jahre Der G-BA sieht in seinen am
spricht, dass nach momentaner wissenschaftlicher 15.09.2016 geanderten
Evidenz beflrchtet wer-den muss, dass ein alleiniger Eckpunkten far das
HPV-Test mehr hochgradige Lasionen Ubersieht, als ein | Zervixkarzinomscreening  ein
Co-Testing. Selbst wenn man davon ausgehen mdchte, | Optionsmodell nicht mehr vor.
dass ein alleiniger HPV-Test alle finf Jahre im Rahmen | Es ist eine Umstellung des
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eines sehr gut organisierten qualitatsgesicherten
Screeningprogrammes ausreichend ist [2], um die
meisten hochgradigen Lasionen zu erkennen, miissen
folgende Punkte beachtet werden:

In Deutschland sind wir momentan sehr weit von einem
sehr gut organisierten qualitdtsgesicherten
Screeningprogramm entfernt. Zunachst muss
sichergestellt werden, dass ein ebensolches in den
nachsten Jahren zuverlassig implementiert wird. Dazu
gehdren folgende Aspekte:

e Sicherstellung und Uberpriifung der

bestmdglichen
B. Qualitat bei der Durchfuihrung der HPV-
Tests.
o Festlegung der/des im Rahmen des
organisierten

C. Screeningprogrammes in Deutschland
akzeptablen HPVTest/s, idealerweise
durch eine zu implementierende
unabhéngige standige Kommission, da
sich die

D. erhéltlichen HPV-Tests rasch
verandern.

e Sicherstellung und Uberpriifung der
bestmdglichen Qualitat der durchgefuhrten
Zytologie.

e Sicherstellung einer liickenlosen und qualitativ

E. hochwertigen Abklarung von auffalligen
Befunden.

e Implementierung von unabhangigen Stellen,

Uber die

Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
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F. bevolkerungsbezogen die berechtigten
Frauen alle drei Jahre zum Screening
(Co-Testing) eingeladen werden.
e Beauftragung einer unabhangigen Institution zur
G. Evaluation des neuen organisierten,
gualitatsgesicherten Programmes
(siehe unten). [...]"

34. | DGEpi »[---] Die wissenschaftlichen Ergebnisse der letzten Jahre | Der G-BA sieht in seinen am
deuten darauf hin, dass eine Kombinationsdiagnostik aus | 15.09.2016 geanderten
HPV-Test und Zytologie der alleinigen Zytologie | Eckpunkten far das
Uberlegen ist [3]. Zervixkarzinomscreening  ein
Aufgrund der oben genannten Fakten pladiert die DGEpi ggtl?stsn;?g:" LTrlgtsw:eIrl?Jigr \é(;rs'
fur eine Ubergangsphase von drei Screening-Runden, in Screeningsystems  auf  ein
der jede Frau ab 30 Jahre alle drei Jahre zu einem Co- | 4y o oo Ko-Testung
Testing von Zytologie und HPV-Test schriftlich fir Frauen ab 35 Jahren
eingeladen wird. vorgesehen
Nach Auswertung und Evaluation der Ergebnisse dieser
Ubergangsphase sollen dann  mittelfristig  die
Entscheidungen fir die beste Screening-Strategie fur
Deutschland getroffen werden. Des Weiteren erlaubt
diese Ubergangsphase die Implementation aller
notwendigen Aspekte eines organisierten
gualitatsgesicherten Zervixkarzinom-
Screeningprogrammes. [...]"

35. | DGZ PatV, GKV-SV § 28 Abs. 2 PatV, GKV-SV § 28 Abs. 2 Der G-BA sieht in seinen am

[keine Angabe]

[...] Ein prim&res HPV-Screening fuhrt zu einer
unverhaltnismaRig hohen Zahl von Frauen mit einem
positiven Testergebnis ohne entsprechende

15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
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Erkrankung, da die nachgewiesene Virus-DNA nur die
Infektion, nicht aber eine Lasion dokumentiert. [...]

Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

.[...] Differenzierung der Tests, die

im Primarscreening eingesetzt

oL---] ES wird in 8 30 aller Entwurfe keine wirkliche
Differenzierung in den Anforderungen an Tests im

36. | VDGH PatV, KBV, GKV-SV § 25 PatV, KBV, GKV-SV § 25 Der G-BA sieht in seinen am
[keine Angabe] ».--] Aus den Formulierungen in allen Teilbeschlissen 15.09.2016 __geanderten
el o . Eckpunkten fur das
ist nicht ersichtlich, ob das in § 25 vorgeschlagene . . : :
. L . Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell auf die in dem Eckpunktepapier vom . :
. .. . Optionsmodell nicht mehr vor.
19.03.2015 beschriebene sechs-jahrige Ubergangsfrist : .
beschrankt sein soll oder dauerhaft Eingang in die Es ist eine Umstellung des
arztliche Versorgung findet 9 Screeningsystems ~ auf _ ein
gung ' 3Jahresintervall mit Ko-Testung
Der VDGH plédiert dafir, das Optionsmodell, fur die fur Frauen ab 35 Jahren
Altersklasse ab 30 Jahren, fallen zu lassen. Die vorgesehen.
Uberlegenheit des HPV Screenings ist mit Studien
ausreichend nachgewiesen worden. [...]
Auch haben sich alle stimmberechtigten Banke des G-
BA und die Patientenvertretung in der offentlichen
Sitzung am 20.03.2016 dahingehend einstimmig
geaulert, dass man ein alleiniges HPV Screening
anstrebe. Aufgrund des Nachweises der Uberlegenheit
des HPV Screenings (s.0.) sollte auf das Optionsmodell
verzichtet werden und der direkte Einstieg in ein reines
HPV Programm erfolgen. [...]"
37. | VDGH PatV, GKV-SV § 30 bzw. KBV § 31 | PatV, GKV-SV § 30 bzw. KBV § 31 Der G-BA sieht in seinen am

15.09.2016
Eckpunkten

geanderten
fur das
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Wiirdigung durch AG

werden und solcher, die in der
Abklarungsdiagnostik Anwendung
finden [...]"

Priméarscreening und in der Abklarungsdiagnostik
vorgenommen. Die genannten Kriterien, die sich auf die
Auswertungen nach Meijer et al richten, sind
ausschlieBlich fir das Primarscreening fir Frauen ab 30
Jahren entwickelt worden.

Insbesondere bei der Abklarungsdiagnostik ist die
Bedeutung der Spezifitat der Tests jedoch sehr viel
wichtiger als im Screening, da hier bereits
Verdachtsmomente einer Erkrankung vorliegen. Es ist
ein Unterschied, ob Sensitivitdt und Spezifitat eines
Tests auf eine symptomlose Screeningpopulation
eingestellt sind oder auf eine Patientenkohorte, bei der
der Verdacht einer Erkrankung bereits vorliegt. [...]"

Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

Hinweise zur Qualitatssicherung
des HPV Tests werden gepruft.

38.

VDGH

GKV--SV und PatV § 30
[keine Angabe]

GKV--SV und PatV § 30

»[...] Damit andere Testmethoden als solche, die auf der
DNA - Analyse basieren, wie bspw. RNA-basierte oder
molekularpathologische (PCR-) Tests, im neuen
Screening angewendet werden kdnnen, darf im
Richtlinientext nicht auf die Detektion von DNA der
Hochrisikotypen abgestellt werden (siehe Abs. 3a).
Daher muss im Sinne der Methodenvielfalt auf derartige
Formulierungen verzichtet werden, da sie ungewollt zu
Einschrénkungen fuhren.

Die Formulierung ,Detektion der Hochrisiko HPV Typen
16,..." ist fur das Anforderungsverstandnis ausreichend
und entspricht den Kriterien, die als Basis angelegt
worden sind.[...]"

AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
an die zur Anwendung
kommenden HPV-Test werden
gepruft.
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Richtlinien-Text Anmerkungen
39. | VDGH KBV § 31 KBV § 31 AG: Hinweise zur
olee-] .[---] Die Nennung eines bestimmten Tests als Referenz _I(?:;!tf\;,l\t;iljcehneruengmftdes HPV
. . in einer Richtlinie wird abgelehnt, da sie nicht geprutt.
Verzicht auf Nennung einzelner : : L
) ) praktikabel ist und den aktuellen medizinischen Stand
Tests eines Herstellers, auch nicht | yor Technik nicht ausreichend abbilden kann.
als Referenztest ) L .
_ o Angesichts der dezidierten Vorgaben zur Testglite,
Verzicht auf zusatzliche sind zusatzliche Vorgaben im Sinne von
Validierungsstudien zusétzlichen Validierungsstudien nicht
Aufnahme in  den finalen | Nachvoliziehbar. Daher ist auf diese zu verzichten.
Richtlinientext, dass beim HPV | ym die Probenqualitit zu gewahrleisten ist beim HPV
Primarscreening €N | Screening ein  Probentransportmedium  fir  die
Probentransportmedium ZU | Diinnschichtzytologie zu verwenden, was vom Hersteller
verwenden ist, was vom Hersteller | empfohlen wird. Diese Angabe fehlt im Entwurf der KBV,
empfohlen wurde und daher als | jst fiir die Ergebnisqualitit der Probe aber entscheidend.
kompatibel gilt. [...]" [..]
40. | Euroimmun AG GVK-SV 8§ 28 Abs. 3 lit. b, sowie 8 | GVK-SV § 28 (3) b, sowie § 30 (3) b BE GVK-SV AG:
30 Abs. 3 lit b (analog § 28 Abs. 3 | (analog § 28 (3) PatV) Der G-BA sieht in seinen am
Patv) .[...] wird vorgeschlagen, die Proben firr einen HPV- 15.09.2016 _geanderten
Verwendung einer Nukleinsaure- Direktnachweis mit einem Transportmedium zu Eckpunkte_n fur : da_ls
Zervixkarzinomscreening  ein

Konservierungslosung als
Transportmedium

versetzen das fur die Dinnschicht-Zytologie optimiert
wurde.

Aus unserer Sicht wirde dadurch die Leistungsfahigkeit
dieser Tests negativ beeinflusst. Aul3erdem ist die
Aufreinigung der viralen DNA aus der zytologischen
Abstrichprobe aus Diinnschicht-zytologischen
Transportmedien unnotig aufwandig und fehleranfallig.

Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
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Weiterhin weisen kommerziell konfektionierte
Dunnschicht-Zytologische Transportmedien in der Regel
ein zu grof3es Volumen auf, was zu einer unnétigen
Verdiinnung und damit zu einer schlechteren Diagnostik
fuhrt.

Formalinhaltige zytologische Transportmedien zerstéren
die DNA, was zusatzlich die Sensitivitit DNA-basierter
HPV-Nachweise verringert.

Dunnschichtzytologie ist in Deutschland aus gutem
Grund nicht Bestandteil des gesetzlichen
Friherkennungsprogramms (Vergleiche Stellungnahme

4. ..

41.

Euroimmun AG

GVK-SV § 28 Abs. 3

Kein Einsatz von
Dunnschichtzytologie

GVK-SV § 28 Abs. 3

»[..-] ES gibt keine Hinweise darauf, dass die
Dunnschichtzytologie einem fachgerecht durchgefihrten
PAP-Test Uberlegen ist. Mit der Dinnschichtzytologie
wirden hohe Zusatzkosten fir das Gesundheitssystem
generiert, ohne einen diagnostischen Mehrwert zu
erzielen. Die Bericksichtigung der Dunnschichtzytologie
in der Gebarmutterhalskrebsvorsorge ist daher
abzulehnen.

Die organisatorischen Vorteile der gleichzeitigen
Abnahme einer Probe fir HPV-Direkthachweise und
etwaige zytologische Untersuchungen lassen sich
ebenso durch die in 2.3.3 TrGr des GVK-SV genannten

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
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alternativen Mdglichkeiten wirtschaftlicher und, aus
Sicht der HPV-Testung, sachgerechter realisieren. [...]"

42. | Euroimmun AG | GVK-SV, PatV § 27 GVK-SV, PatV § 27 AG: Selbstabnahme von HPV-
[keine Angabe] ».--] Neben den konsensfahigen Einladungsintervallen -Ia-IftSJZ”Z: nicht Gegenstand des
zgm Zeryixkarzinom—Screening soIIte_ Non-Respondern Stellungnahmeverfahrens.
die Moglichkeit zur Selbstabnahme einer Probe fir _ L
HPV-Direktnachweise geboten werden, da die PatV: ) In Abhanglgkel.t des
Hauptrisikogruppe fir ein invasives Zervixkarzinom in | Er9ebnisses der Evaluation soll
den Landern mit etabliertem Fruherkennungssystem die Aufnat}men eines Selbsttest
diejenigen Frauen sind, die selten oder gar nicht an den als . erganzendes  Angebot
Vorsorgeuntersuchungen teilnehmen.[...] gepraft werden.
43. | Becton GKV--SV und PatV § 30 Nr. 3 bzw. | SKV--SV und PatV § 30 Nr. 3 bzw. KBV § 31 Nr. 4 AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
Dickinson KBV S 31Nr. 4 J[...] In einem bevélkerungsbezogenen Screening ist En d|ed Z#;V TAnwendgng
GmbH sicherzustellen, dass die eingesetzten Tests und ommenden -Test werden

Erganzend zu den in den
Richtlinienentwirfen
vorgesehenen
QualitatssicherungsmalRnahmen
wird vorgeschlagen, durch das
Vorhalten interner Kontrollen
sicherzustellen, dass jede Probe
menschliche DNA enthalt, um auf
diese Weise die Gefahr falsch-
negative Ergebnisse zu
minimieren.

Verfahren mit Blick auf die Patientensicherheit hdchsten
Standards entsprechen. Das betrifft insbesondere die
Vermeidung falsch-positiver Ergebnisse. Sie fiuhren zu
einer vermeidbaren physischen und psychischen
Belastung der betroffenen Frauen und zu vermeidbaren
Folgekosten fir das Gesundheitssystem. Wir begruf3en,
dass alle Vorschlage der beteiligten Organisationen in
diesem Zusammenhang die international anerkannten
Kriterien nach Meijer und Stoler heranziehen, um
sicherzustellen, dass hinreichend klinisch validierte HPV-
Tests im Primérscreening zur Anwendung kommen.

Neben der Minimierung von falsch-positiven Ergebnissen
muss jedoch auch das Auftreten von falsch-negativen
Ergebnissen soweit wie moglich auszuschlielen sein.

gepruft.

AG: Hinweise zur
Qualitatssicherung des HPV-
Tests werden geprift. Die

Vorgaben der RiLi BAK gelten
fur alle labormedizinischen
Untersuchungen.
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Wir begrifRen, dass die beteiligten Organisationen in
diesem Zusammenhang die Teilnahme an
Ringversuchen nach B 3-2 der Richtlinie zur
Qualitatssicherung in der Laboratoriumsmedizin (RIiLi-
BAK) vorsehen. Gemall dem Abschnitt 2.1.2.3 der RiLi-
BAK haben alle molekularbiologischen Verfahren
dartber hinaus folgende Anforderungen zu erfilllen:
e Extraktionskontrolle tber
Nukleinsaurebestimmung
o Konformitatstestung der Reagenzien
e Positiv- und Negativkontrolle
e Datenbank-Abgleich der bei diesen
Nachweisverfahren benutzten Primer und
Sondensequenzen hinsichtlich der deklarierten
Speziesspezifitat
Wir schlagen vor, auch diese Anforderungen
ausdricklich im Beschlusstext zu benennen, um hier
rechtzeitig eine Klarstellung zu bewirken. Analog zu den
tragenden Grinden des Richtlinienentwurfs der PatV
sehen wir in der Mdglichkeit einer Scheinsicherheit bzw.
der Stellung von falsch-negativen Befunden eine
vermeidbare Gefahrdung des Patienten. Deshalb halten
wir es zur Gewabhrleistung der Patientensicherheit fiir
wichtig, dass alle Verfahren neben externen Kontrollen
auch Uber interne Kontrollen verfuigen, die sicherstellen,
dass in der Probe tatsachlich menschliche DNA
enthalten ist. Auf diese Weise kann das Risiko minimiert
werden, dass bei Patientinnen relevante
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Zellveranderungen aufgrund eines ungeniigenden
Abstrichs bzw. dem Fehlen von DNA-Material auf dem
Objekttrager tbersehen werden und somit dem Risiko
eines potentiell falsch-negativen Testergebnisses
ausgesetzt sind. Ungenligendes Zellmaterial auf dem
Objekttrager kann in letzter Konsequenz dazu fuhren,
dass Betroffene nicht den erforderlichen
differentialdiagnostischen Verfahren unterzogen
werden; durch ein internes Kontrollverfahren der
angewandten Tests kann ein solches Szenario
vermieden werden. [...]"

44,

Greiner Bio-
One GmbH

KBV § 31 Abs. 4

.Die Nennung eines bestimmten
validieren HPV-Tests als
Referenztest im Beschlusstext
(,Digene Hybrid Capture 2°,
Qiagen) halten wir fur nicht
adaquat.

Die Bezeichnung ,etablierter und
validierter HPV-Test" ist hier der
verwendeten Formulierung
vorzuziehen.

Wenn mdgliche Referenztests
genannt werden sollen, dann sollte
aktuell sowohl der HC2 als auch
der GP5+/6+ genannt werden."

KBV § 31 Abs. 4

»[---] Die Nennung eines bestimmten HPV-Tests macht
keinen Sinn denn diese Formulierung ist nicht
zukunftssicher. Die Kriterien wann ein Test als validiert
gilt sind in den , Tragenden Griinden“ beschrieben. Der
,Digene Hybrid Capture 2“ (Qiagen) ist unserer Meinung
nach nicht der einzige validierte Test (siehe unten) und
weitere etablierte und validierte Tests kdnnten im Laufe
der Zeit hinzukommen.

Die Formulierung hinsichtlich der Kriterien, wann ein Test
als etabliert und validiert gilt in den ,Tragenden Griinden*
(TG) ist exakt dieselbe wie in den TGs der anderen
beiden Entwirfe:

.Ein etablierter und validierter HPV-Test hat in
mindestens einer grofRen randomisiert kontrollierten
Langsschnittstudie im Vergleich zur Zytologie bessere
Ergebnisse gezeigt und in der zweiten Screeningrunde

AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
an die zur Anwendung
kommenden HPV-Test werden
gepruft.
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konnte in dem HPV-Arm die Inzidenz von CIN 3+ gesenkt
werden.”
Und doch kommt die KBV hier zum Schluss, dass dies
nur fir HC2 gilt, wahrend GKV--SV  und
Patientenvertretung den GP5+/6+ ebenfalls als validiert
anerkennt. Hier sollte sowohl der HC2 als auch der
GP5+/6+ genannt werden, [...]*
45. | Cepheid GKV-SV, PatV § 30, KBV § 31 GKV-SV, PatV § 30, KBV § 31 AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
GmbH Verzicht auf Nennung einzelner | ,[...] Die Nennung eines bestimmten Tests als Referenz an die zur = Anwendung
: : e R o kommenden HPV-Test werden
Tests eines Herstellers, auch nicht | in einer Richtlinie wird abgelehnt, da sie nicht geprift.
als Referenztest Verzicht auf | yraktikabel ist und den aktuellen medizinischen Stand
zusatzliche Validierungsstudien der Technik nicht ausreichend abbilden kann.
Angesichts der dezidierten Vorgaben zur Testgute, sind
zusétzliche Vorgaben im Sinne von zusatzlichen
Validierungsstudien nicht nachvollziehbar. Daher ist auf
diese zu verzichten.
Eine deutsche Richtlinie sollte sich an die europaischen
Richtlinien anlehnen.
Die angehéngte europdische Richtlinie basiert auf dem
aktuellen Kenntnisstand und der aktuellen Studienlage.
[...]I"
46. | Euroimmun GKV-SV § 30 Abs. 3 GKV-SV § 30 Abs. 3 AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
AG Sensitivitat und Spezifitat von o[.--11n 8 30 (3) b BE GVK-SV werden Qualitatskriterien | an  die  zur  Anwendung
HPV-Direktnachweisen sollten in von HPV-Direktnachweisen definiert, die sich auf kommenden HPV-Test werden
Bezug auf unabhangige HPV- .etablierte und validierte“ HPV-Direktnachweise gepruft.
Nachweise beurteilt werden beziehen. Dieses Vorgehen ist aus unserer Sich
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wissenschaftlich problematisch. Es ist nicht ersichtlich,
auf welche HPV-Nachweise mit dieser Formulierung
Bezug genommen wird. Bei der Beschreibung der
Sensitivitat und Spezifitat sollte auf nicht kommerzielle
Standardsysteme, wie z.B. den GP5+/6+-Assay, Bezug
genommen werden.

Aus unserer Sicht ist es nicht sinnvoll, HPV-
Direktnachweise auszuschlieRen, die in zytologisch-
negativen Proben mehr HPV Infektionen aufzeigen als
derzeit etablierte HPV-Testsysteme. Ein
ausschlieRlicher Verweis auf altere Methoden verhindert
neue Erkenntnisse durch verbesserte Testsysteme und
widerspricht zusatzlich der Forderung an die
Testsysteme, moglichst sensitiv zu sein. [...]"

AG: Hinweis zur
Qualitatssicherung der HPV-
Tests wird gepruft.

47.

Euroimmun
AG

KBV § 31

Strukturqualitat von HPV-
Direktnachweisen sollte an
unabhangigen Tests gemessen
werden

KBV § 31

»[...] wird gefordert, fir ein Screening nur solche HPV-
Direktnachweise zuzulassen, die bestimmte
Leistungsdaten im Vergleich zu dem kommerziellen
System HC2 von Qiagen aufweisen. Aus unserer Sicht
sollte man sich bei der Qualitatsbewertung auf
unabhéngige Verfahren beziehen, z.B. den GP5+/6+-
Assay (vergleiche auch Stellungnahme 2, 3, 4, 6)
Aufgrund unserer bisherigen Erfahrungen bedurfen viele
Gynékologen in Bezug auf HPV-Infektionen und HPV-
Direktnachweise noch der Unterrichtung, nicht nur die
Patienten. Daher ist es aus unserer Sicht wichtig, nicht
nur die Patientinnen umfassend und objektiv Gber die

AG: Kenntnisnahme. Hinweis
zur Qualitatssicherung der HPV-
Tests wird gepruft.
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zur Auswahl stehenden Methoden zu informieren,
sondern auch die Gynékologen. [...]"

Dunnschichtzytologie

»[...] In der im Februar 2016 veroffentlichten
Konsultationsfassung S3-Leitlinie Pravention des

48. | Medac GmbH | GKV-SV, PatV § 30 GKV-SV, PatV § 30 AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
Keine Angaben Uber die .[--.] Damit andere Testmethoden als solche, die auf der E(r)]mm(ejlneden Z#;V-Tégrvsyedrggg
Detektion von HPV- DNA - Analyse basieren, wie bspw. RNA-basierte oder eoriift
Hochrisikotypen bzw. molekularpathologische (PCR-) Tests, im neuen gepruit.
Genotypisierung S(lzree.ni'ng angeyvendet werden kbnnen, darf im
Richtlinientext nicht auf die Detektion von DNA der
Hochrisikotypen abgestellt werden (siehe Abs. 3a).
Daher muss im Sinne der Methodenvielfalt auf derartige
Formulierungen verzichtet werden, da sie ungewollt zu
Einschrankungen fihren. [...]"
[...]
s[...] Die Formulierung ,Detektion der Hochrisiko HPV
Typen 16,...“ ist fir das Anforderungsverstandnis
ausreichend und entspricht den Kriterien, die als Basis
angelegt worden sind. [...]"
49. | Medac GmbH | KBV 8 31 Abs. 4 KBV 8§ 31 Abs. 4 AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
Verzicht auf Nennung einzelner »---] Die Nennung eines bestimmten Tests als Referenz E(r)]mm(ejlneden Z#;V-Tégrvsyedrggg
Tests eines Herstellers, auch nicht | in einer Richtlinie wird abgelehnt, da sie nicht praktikabel eoriift
als Referenztest ist und den aktuellen medizinischen Stand der Technik | 9%P™™
nicht ausreichend abbilden kann. [...]*
50. | Hologic Dt. | GVK-SV, PatV, KBV § 28 GVK-SV, PatV, KBV § 28
GmbH

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening  ein
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Klinisch-validierte
Dunnschichtzytologie-Verfahren
koénnen sowohl fur Frauen ab 20
Jahren als auch fur Frauen ab 30
Jahren im Zytologie-basierten
Zervixkarzinom-Screening
alternativ zur konventionellen
Zytologie eingesetzt werden.

Im HPV-basierten Primarscreening
fur Frauen ab 30 Jahren ist ein
Proben-Transportmedium zu
verwenden, mit dem gemalf den
Herstellerangaben zusatzlich eine
Dunnschichtzytologie durchgefihrt
werden kann.

Es durfen nur
Dunnschichtzytologie-Verfahren
verwendet werden, deren
Probentransportmedium

. gemal den
Herstellerangaben fir den
verwendeten HPV-Test und

. nach der Aliquot-
Entnahme fir den HPV-Test
gemal den Herstellerangaben

Zervixkarzinoms auf3ert sich die Expertenkommission
wie folgt:

6.4 Evidenzbasiertes Statement

Es gibt keinen Beleg dafiir, dass sich die Diinnschicht-
Zytologie (FDA-zugelassene Tests) und der
zytologische_Standard-Abstrich hinsichtlich der
Testgenauigkeit fur CIN 2+ unterscheiden.

6.5 Konsensbasierte Empfehlung

Die Dunnschicht-Zytologie (FDA zugelassene Tests)
kann im Screening eingesetzt werden. Aus dem
Probenmaterial fiir die Dinnschicht-Zytologie kénnen
Zusatztests ohne Wiedereinbestellung der Frau
durchgefuhrt werden.

6.2.3. Zusammenfassung

[...] .Uberlegungen, die Diinnschichtzytologie im
Primérscreening einzusetzen, beruhen auf zusatzlichen
Vorteilen wie eine verbesserte Probenqualitat, kiirzere
Mikroskopiedauer und die Moglichkeit, Zusatztests
durchzufithren.“ [...]

Die Europaischen Leitlinien 2015 empfehlen fiir das
HPV-basierte Screening, dass der Abstrich fir die
Zytologie-Triage bereits bei der Screeninguntersuchung
abgenommen wird. So ist bei einem positiven HPV-Test
keine erneute Einbestellung der Patientin erforderlich.

Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
an die zur Anwendung
kommenden HPV-Test wer-den
gepruft.
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noch zur zytologischen
Untersuchung geeignet ist.

Fur das HPV-basierte Screening soll daher ein
Probentransportmedium verwendet werden, mit dem bei
einem positiven HPV-Test gemal den
Herstellerangaben eine Dunnschichtzytologie
angefertigt werden kann. Als Triage-Verfahren bietet die
Dunnschichtzytologie organisatorische Vorteile, mit
denen Kosten fiir unnétige Abstriche oder Arztbesuche
eingespart werden kdnnen.

Ebenso bietet der Einsatz der Dunnschichtzytologie im
Zytologie-basierten Screening dieselben Vorteile bei der
HPV-Triage. Mehrere Meta-Analysen haben der
Dunnschichtzytologie eine im Vergleich zur
konventionellen Zytologie mindestens gleichwertige
Sensitivitéat und Spezifitat fir die Detektion niedrig- und
hohergradiger Lasionen bescheinigt: [...]

Fur das Dunnschichtzytologie-Verfahren ThinPrep Pap
Test im Speziellen liegen hierzu tiber 200 peer-reviewed
Publikationen vor, u.a. auch Daten aus Deutschland. In
der randomisierten Rhein-Saar Studie war die
Sensitivitéat der Diinnschichtzytologie im Vergleich zur
konventionellen Zytologie unter Routinebedingungen
statistisch signifikant héher (relative Sensitivitat 2,74
(95% Konfidenzintervall 1,66-4,53):

. Klug et al., A randomized trial comparing
conventional cytology to liquid-based cytology and
computer assistance. Int J Cancer, 2013
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Der generelle Einsatz diinnschichtzytologischer
Verfahren bietet dem Gynédkologen den Vorteil mit einer
einzigen Methode (Entnahmeinstrument +
Probentransportmedium) fir alle Frauen im
Zervixkarzinom-Screening eine einheitlich
standardisierte Abstrichtechnik mit gleicher
Praparategute zu gewdhrleisten. Damit kdnnen alle
vorgesehenen Screening-Algorithmen gleichwertig
abgedeckt und statistisch ausgewertet werden:

. Zytologie-basiertes Screening fur Frauen ab 20
Jahren (inkl. HPV-Triage)

. HPV-basiertes Primarscreening fir Frauen ab
30 Jahren (inkl. Zytologie-Triage)

. Co-Testung fur Frauen ab 30 Jahren (Zytologie
+ HPV)

Durch eine breite Anwendung der Diinnschichtzytologie
sowohl im zytologischen Primarscreening als auch im
HPV-basierten Screening (Triage) wird die Befundung
auffalliger Praparate und die Diagnosequalitat
vereinheitlicht.

Das ThinPrep-Verfahren erlaubt zusétzlich eine
vollautomatisierte und standardisierte Aufarbeitung
dunnschichtzytologischer Abstriche
(Quialitéatssicherung).
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Der ThinPrep Pap Test ist ein CE-IVD markiertes
dinnschichtzytologisches Verfahren, das von der FDA
u.a. mit den nachfolgenden Pradikaten zugelassen
wurde:

. Ersatz flr den konventionellen Abstrich

. Probenqualitat signifikant verbessert im
Vergleich zum konventionellen Préaparat

. Signifikant effektiver in der Detektion von
niedrig- und hdhergradigen Lasionen im Vergleich zum
konventionellen Pap-Abstrich.

Es muss gewahrleistet sein, dass das im Screening
verwendete Probentransportmedium wéhrend der
gesamten Prozesskette (HPV-Testung und Zytologie)
unabhéangig vom Screening-Algorithmus ausschlieRlich
den Herstellerangaben entsprechend eingesetzt werden
darf.

Das bedeutet unter anderem, dass das im Screening
verwendete Probentransportmedium die notwendige
Aliquot-Entnahme zur HPV-Testung gewahrleisten
muss, ohne Qualitatsverlust fir eine nachfolgende
zytologische Untersuchung (Triage) aus dem
verbleibenden Flussigkeitsvolumen.

Die ThinPrep “PreservCyt Losung” ist ein CE-IVD
markiertes Probentransportmedium, dass auch von der
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FDA zur molekularen Testung mit nachfolgend
aufgefuihrten HPV Tests zugelassen wurde:

. Hologic APTIMA HPV Assay

. Hologic APTIMA HPV 16, 18/45 Genotype
Assay

. Hologic Cervista HPV HR

. Hologic Cervista HPV 16/18

. Qiagen Hybrid Capture 2

. Roche cobas HPV Test

In allen wichtigen klinischen Studien zur Validierung und
Zulassung von verschiedenen HPV Testverfahren
wurde die ThinPrep “PreservCyt Lésung” als
universelles Probentransportmedium und der ThinPrep
Pap Test als zytologisches Vergleichsverfahren
verwendet:

*ALTS (hc2) — Solomon et al., J Natl Cancer Inst, 2000

*ARTISTIC (hc2) — Kitchener et al., Health Technol
Assess, 2009

*NTCC (hc2) — Ronco et al., J Natl Cancer Inst., 2006
*FOCAL (hc2) — Ogilvie et al., BMC Cancer, 2010
«Cervista HPV — Einstein et al., Gynecol Oncol, 2010
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*ATHENA (cobas HPV) — Stoler et al., Am J Clin Pathol,
2011
*CLEAR (Aptima HPV) — Reid et al., Am J Clin Pathol,
2015 [...I"”
51. | Hologic Dt. | GVK-SV, PatV, KBV § 28 GVK-SV, PatV, KBV § 28 Der G-BA sieht in seinen am
GmbH Co-Testung [...] Verschiedene Publikationen zeigen, dass der 15.09.2016 "geanderten
Eckpunkten far das

Im vorgesehenen Optionsmodell
sollen Frauen ab dem Alter von 30
Jahren zwischen folgenden
Leistungen wahlen:

«Jahrliches Zytologie-basiertes
Zervixkarzinomscreening

*HPV-basiertes Screening im
Abstand von 3 Kalenderjahren.

Der Einstieg in das primére HPV-
Screening erfolgt mit 2 Co-
Testung-Runden (zytologische
Untersuchung und HPV-Test) im
Abstand von 3 Kalenderjahren.

«Co-Test-basiertes Screening
(zytologische Untersuchung und
HPV-Test) im Abstand von 3
Kalenderjahren

alleinige Einsatz der HPV-Testung im Primarscreening
auch Nachteile mit sich bringt. Dabei ist im Besonderen
eine hohe falsch-negativ Rate beim Nachweis
hochgradiger Lasionen und des invasiven
Zervixkarzinoms problematisch. Diesem Umstand kann
durch den Einsatz der Co-Testung Rechnung getragen
werden. [...]

[...] 3. Eine sinnvolle Alternative zum jéhrlichen
zytologischen Screening auch nach dem 30. Lebensjahr
ware hingegen das sogenannte Co-Testing ab dem 35.
Lebensjahr (zytologische Untersuchung in Kombination
mit einem adaquaten HPV-Test) in einem dreijahrigen
Intervall: die Kompensation der Schwache der einen
Methode durch die Starke des anderen Verfahrens
gewahrleistet die Sicherheit fur die teilnehmenden
Frauen (die geringere Sensitivitat der Zytologie und ihre
hohe positive Pradiktion im Zusammenspiel mit der
hohen negativen Pradiktion und schlechten Speazifitét
des HPV-Testes) [...]"

Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.

[Anm. GF: vgl. Volltext DGZ zu
Tragenden Griinden, in dieser
Synopse nicht mehr aufgefiihrt]
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Es ist jeweils ein
Probentransportmedium zu
verwenden mit dem gemalf den
Herstellerangaben sowohl eine
Dunnschichtzytologie als auch ein
HPV-Test durchgefihrt werden
kann.

Bei unbekannten oder nicht
vorhandenen Vorbefunden erfolgt
ab dem Alter von 30 Jahren der
Einstieg in das Screening mittels
einer Co-Testung.

52.

Hologic Dt.

GmbH

HPV-Testung

Fur das Primérscreening und die
Abklarungsdiagnostik durfen nur
Hochrisiko-HPV- Tests verwendet
werden, die folgende Kriterien
erfullen:

*Detektion der Hochrisiko-HPV-
Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59 und 68,

*Mindestens 90% der Sensitivitat
eines etablierten und validierten
HPV-Tests fur CIN2+ und
mindestens 98% Spezifitat eines

GVK-SV, PatV, KBV § 28

.[...] Analog der Konsultationsfassung S3-Leitlinie
Pravention des Zervixkarzinoms sollen sowohl DNA als
auch RNA HPV-Tests im Screening und in der Triage
eingesetzt werden, welche die Meijer-Kriterien erflllen
und die 13 HR-HPV-Typen detektieren. Dariiber hinaus
wird als zusatzliches klinisches Validierungskriterium
eine FDA-Zulassung gefordert, da die CE-IVD-Richtlinie
keine unabhéangige klinische Zulassung fur HPV-Tests
verlangt und es bei dem HPV-Nachweis, wie bei keinem
anderen molekulardiagnostischen Screeningverfahren,
mehr auf die klinische Sensitivitdt und Spezifitat
ankommt, als auf den die analytische Leistungsfahigkeit
fur den HPV-Nachweis selbst. Derartige klinische

AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
an die zur Anwendung
kommenden HPV-Test werden
gepruft.

Hinweise zur Qualitatssicherung
des HPV-Tests werden geprift.
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etablierten und validierten HPV-
Tests fur CIN2+. Der Anteil
positiver Testergebnisse in
zytologisch negativen Frauen einer
Screeningpopulation soll nicht
groRRer als der von validierten und
etablierten HPV-Tests sein. Die
Inter- und Intra-Labor-
Reproduzierbarkeit muss
mindestens 87% betragen.

*Es sollen nur Testverfahren
verwendet werden, die eine FDA-
Zulassung besitzen

Leistungsaspekte werden fur die CE-IVD Zulassung
nicht berticksichtigt, spielen aber in diesem Kontext eine
Ubergeordnete Rolle

In der im Februar 2016 veroffentlichten
Konsultationsfassung S3-Leitlinie Pravention des
Zervixkarzinoms auf3ert sich die Expertenkommission
wie folgt:

7.1 Konsensbasierte Empfehlung

Es sollen nur HPV Testverfahren angewendet werden,
die alle folgenden Kriterien erfillen (nach Meijer et al.
und Stoler et al.):

1. Detektion der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33,
35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 und 68

2. Mindestens 90% der Sensitivitat eines etablierten und
validierten HPV-Tests* fiir CIN2+

3. Mindestens 98% Spezifitat eines etablierten und
validierten HPV-Tests* fiir CIN2+. Der Anteil positiver
Testergebnisse in zytologisch negativen Frauen einer
Screeningpopulation soll nicht groer sein als der von
validierten und etablierten HPV-Tests*.

4. Es sollten Testverfahren verwendet werden, die eine
FDA-Zulassung besitzen. Tabelle 7.1 Liste von HPV-
Testverfahren, die die oben genannten Kriterien erfillen
(Stand Dezember 2015):
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*Digene Hybrid Capture 2 High-Risk HPV DNA Test
(QIAGEN Gaithersburg, Inc.)

scobas HPV Test (Roche Diagnostics)

*Cervista™ HPV HR and Genfind™ DNA Extraction Kit
(Hologic)

*APTIMA HPV Assay (Hologic) [...]"

53.

Becton
Dickinson GmbH

GKV--SV und PatV § 28 bzw KBV

GKV--SV und PatV § 28 bzw KBV § 29

829
[keine Angabe]

Genotypisierung im Primarscreening

Analog zur Konsultationsfassung der S3-Leitlinie
Pravention des Zervixkarzinoms der AWMF soll eine
Indikation zur kolposkopischen Abklarung ab einer Post-
Test-Wahrscheinlichkeit fir ein durchschnittliches
kumulatives CIN I+ Risiko von 10% gestellt werden.
Auf Basis der vorliegenden Daten ist dieses Risiko fur
die Genotypen 18 und 16 nachweisbar. Mit Blick auf
den HPV-Arm des Optionsmodells unterstiitzen wir
deshalb den Vorschlag des GKV-SV-Spitzenverbandes
und der Patientenvertretung, Frauen nach Detektion der
HPV-Genotypen 16 und 18 unmittelbar zur Kolposkopie
zu entsenden. Trotz des in beiden Vorschlagen
eindeutig definierten Abklarungsalgorithmus bleibt es in
der derzeitigen Fassung jedoch dem Anwender
Uberlassen, auch tatsachlich einen genotypisierenden
HPV-Test einzusetzen. Sofern sich aber aus den
Ergebnissen einer HPV-Genotypisierung unmittelbare

AG: zur Genotypisierung:
Kenntnisnahme.

KBV: Dem Hinweis
(verpflichtende Einsatz von
genotypisierenden
Testverfahren) kann in dieser
Form nicht gefolgt werden.

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
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therapeutische Konsequenzen fir die Patientinnen
ableiten lassen, ist der verpflichtende Einsatz von
genotypisierenden Testverfahren aus unserer Sicht
unbedingt geboten. Dementsprechend regen wir die
Anpassung der Richtlinienentwiirfe dahingehend an,
eine prinzipielle Empfehlung fir genotypisierende HPV-
Testverfahren im Primarscreening auszusprechen.

Relevanz der erweiterten Genotypisierung

Ein Groliteil der verfigbaren HPV-Tests fasst alle 14
Hochrisiko-Typen in eine oder mehrere Gruppen
zusammen. Einzelne Genotypen lassen sich nur mit
einigen Tests gezielt identifizieren. Wir sind davon
Uberzeugt, dass die gezielte Genotypisierung ein
wichtiges Element fiir das Erreichen der Ziele eines
organisierten Screenings ist. Deshalb mdchten wir auf
die Vorteile einer erweiterten Genotypisierung im
Primarscreening hinweisen. Die Risiken, die mit den
Genotypen 16, 18 und 45 verbunden sind, gelten
mittlerweile als gut belegt. Obwohl HPV 16 und 18
schatzungsweise 70% der Zervixkarzinome weltweit
verursachen, stellen aber auch andere Hochrisiko-HPV-
Typen ein ernsthaftes Risiko fur die Progression von
prékanzerdsen Lasionen dar (Stoler et al. 2011). So
haben Follow-up Studien gezeigt, dass insbesondere
auch die HPV-Typen 31, 33, und 52 mit einem erhéhten
Risiko zur Entwicklung eines CINIII+ einhergehen, dass
vergleichbar mit dem von HPV 18 ist (Schiffman, M, et
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al 2015). Neben den epidemiologischen Vorteilen fiir
das Programm-Monitoring und die -Evaluation sehen wir
deshalb auch klinische Vorteile fir den Einsatz der
gezielten Genotypisierung im Primarscreening und in
der Triage. Neben dem direkten Zusammenhang
zwischen der Pravalenz eines der oben genannten
hrHPV-Typen gilt auch die typenspezifische Persistenz
als wichtiges Indiz fur die Entwicklung von
Gebarmutterhalskrebs. Mit Hilfe der individuellen
Genotypisierung von hrHPV-Typen lassen sich
Aussagen Uber die typenspezifische Persistenz von
Infektionen treffen und damit Einschatzungen tber das
Risiko einer Entwicklung von CINII+ abgeben (Chen, H.
C. etal. 2011, Castle, P. E. et al. 2009, Naucler et al.
2009, Schmeink et al., Kjaer SK, et al. 2010). Vor
diesem Hintergrund haben Neulcer et al. HPV-DNA
Tests im Primarscreening mit der konventionellen
Zytologie verglichen (2009). Zum Einsatz kam dabei die
Zytologie-Triage und ein wiederholter HPV-DNA Test
bei Frauen mit auffélligem Befund. Dies hat zu einer um
30% erhohten Sensitivitat des Verfahrens, bei
gleichbleibendem positiv-pradiktiven Wert und einer
vergleichsweise geringen Erhdéhung der insgesamt
durchgefuhrten Tests geflihrt (12%). Die Feststellung
der Persistenz eines spezifischen Genotyps ist aus
unserer Sicht deshalb sowohl fir die HPV-Triage als
auch fir die Ko-Testung von Frauen, bei denen in der
Vergangenheit bereits ein positiver Befund vorgelegen
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hat (analog zum Vorschlag der PatV), in besonderer
Weise geeignet, die Sensitivitat des Verfahrens zu
erhohen.

Besondere Relevanz des HPV-Typs 45

Ferner verdient der hrHPV-Typ 45 besondere
Aufmerksamkeit. Zusammen mit HPV 31 zeigt dieser
eine erhohte Pravalenz bei invasivem
Gebarmutterhalskrebs (Matsumoto K et al. 2011,
DeSanjose S, et al. 2010, Halfon et al. 2013). Zudem
lasst sich international eine steigende Inzidenz des
HPV-Typs 45 (z. B. USA Anstieg um 32.2% von
1.09/100,000 (1973-1975) auf 1.44/100,000 (2006-
2007)) beobachten (Adegoke O et al 2002). Das
erhohte Krebsrisiko, dass mit diesem Genotyp
einhergeht, ist nicht nur auf das Plattenepithelkarzinom
zuriickzufuihren, sondern auch mit dem Auftreten von
Adenokarzinomen assoziiert. So konnte der Typ 45
zusammen mit HPV 16/18 bei 95 % aller zervikalen
Adenokarzinome festgestellt werden. In 8% der Falle
war das Karzinom mit dem Auftreten der des hrHPV-
Typs 45 assoziiert (HPV 16 50.5 % und HPV 18 39.8 %)
(DeSanjose S et al. 2010).

Es ist zu berlcksichtigen, dass zytologische Verfahren
offensichtlich nicht in der Lage sind, zervikale
Adenokarzinome zuverlassig zu erkennen. So hat eine
amerikanische Studie mit 330.000 Frauen in einem 5
Jahresintervall gezeigt, dass in 17 von 27 Féallen eines
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Adenokarzinoms ein positiver HPV-Test aber negative
zytologische Befunde vorlagen (Katki HA et al 2011).
Diese Beobachtung bestétigt sich auch in anderen
Studien (Kinney W et al 2011). Eine mdgliche Erklarung
fur die ungiinstigen Ergebnisse bei der Detektion von
prékanzerdsen Lasionen von Adenokarzinomen ist die
Tatsache, dass sie regelméaRig am oberen Ende des
Gebéarmutterhalses lokalisiert sind und sich deshalb mit
den zytologischen Entnahmeinstrumenten nur schlecht
erreichen lassen.

In einer europaischen Studie konnten 351
Adenokarzinome identifiziert werden, die auf einen
einzelnen HPV-Typen zuriickzufiihren waren.

Der HPV-Typ 45 lasst sich mit modernen Testverfahren
getrennt von anderen HPV-Hochrisikotypen spezifisch
erkennen. Uber die generelle Genotypisierung von
16/18 hinaus, halten wir es deshalb fur sinnvoll, auch
den Typ 45 in die Genotypisierung einzubeziehen.
Anhand dieses spezifischen Befunds kdnnen Frauen
direkt einer Kolposkopie unterzogen werden (Kinney W
et al 2011, Holl K et al 2015). Ohne eine spezifische
Genotypisierung der Gruppe 45 im priméaren HPV-
Screening besteht die Gefahr, dass das Risiko eines
Adenokarzinoms bei der zytologischen Abklarung
auffalliger HPV-Befunde mit grof3er Wahrscheinlichkeit
Ubersehen wird. [...]"
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54. | Roche GKV-SV, KBV, PatV § 25 GKV-SV, KBV, PatV § 25 AG:
Anspruchsvoraussetzungen: .[...] Kernpunkte der Europaischen Leitlinie: Klare Der G-BA sieht in seinen am

Aussage in Richtung Praferenz des HPV 15.09.2016 geanderten

Frauen ab 30 Jahren nehmen am Eckpunkten fr das

HPV Primarscreening teil.

Primérscreenings [...] Die Leitlinie empfiehlt den
nationalen Gesundheitssystemen, sich fir eine
Screening Strategie fur eine vorgegebene Altersgruppe
zu entscheiden und lehnt das Ko Screening ab [...]. Das
Optionsmodell folgt nicht dieser Empfehlung. Des
Weiteren sollen qualitatsgepriifte Labore erméachtigt
werden, die HPV Testung durchzufihren [...].

Das vorgeschlagene Optionsmodell ist aus folgenden
Grinden kritisch zu betrachten:

1.) Die Européische, die deutsche S3Leitlinie (aktuell in
Konsultationsfassung) und die Leitlinien anderer Lander
préferieren evidenzbasiert das HPV Priméarscreening

[...].

2.) Die Europaische Leitlinie empfiehlt die Verwendung
nur eines Primar Screeningtests in einer vorgegebenen
Altersgruppe [...].3.) Zusétzlich sieht die Européische
Leitlinie keinen Vorteil in einer Ko Testung [...].

4.) Die S3 Leitlinie [...] empfiehlt ein Screening Intervall
beim

HPV Primérscreening von mindestens 3 Jahren [...],
beim Zytologie Primarscreening von Frauen in der
Altersgruppe 25 bis 29 Jahre alle 2 Jahre [...].

Zervixkarzinomscreening  ein
Optionsmodell nicht mehr vor.
Es ist eine Umstellung des
Screeningsystems  auf  ein
3Jahresintervall mit Ko-Testung
fur Frauen ab 35 Jahren
vorgesehen.
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5.) Der Erfolg des Optionsmodells wird aufgrund der
kritischen Haltung verschiedener Berufs- und
Fachverbande gegeniber einer HPV Testung als
gefahrdet angesehen. [...]"

55.

Roche

GKV-8V, PatV, KBV § 25

[keine Angabe]

GKV-SV, PatV, KBV § 25

»[---] Die bereits vom GBA als Eckpunkte Papier
veroffentlichte Perspektive zum HPV Primarscreening
ist in den aktuellen drei Versionen des GKV-SVSV, der
KBV und der Patientenvertretung nicht enthalten:

“Perspektivisch wird ein organisiertes
Friherkennungsprogramm mit einer HPV Untersuchung
alle 5 Jahre bei Wegfall der zytologischen
Screeninguntersuchungen ermdglicht (GBA Eckpunkte
flr ein organisiertes Frilherkennungsprogramm fiir
Gebarmutterhalskrebs,19. Méarz 2015).” [...]"

AG: Kenntnisnahme

56.

Roche

GKV-SV, PatV § 28

beim HPV Primarscreening ist ein

flussigkeitsbasiertes

Transportmedium zu verwenden.

GKV-SV, PatV § 28

»[---] ES ist ein Transportmedium zu verwenden, mit dem
die HPV Testung erfolgen und bei positivem Befund die
Abklarung aus demselben Medium durchgefihrt werden
kann. Dadurch ist ein erneutes Einbestellen der
Patientin bei positivem HPV Befund nicht mehr nétig, so
dass die Compliance Rate einer Abklarung erhoht wird.
Zudem erhalt die Patientin das Ergebnis der HPV
Testung und im positiven Fall die weitere Abklarung als

AG: Kenntnisnahme
Hinweise
Abklarungsdiagnostik
Qualitatssicherung

der
zur
und
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ein konsolidiertes Ergebnis, was unnétige
Verunsicherung eliminiert. [...]"
57. | QIAGEN GmbH | KBV § 31. Abs. 4. KBV 8§ 31. Abs. 4: AG: Kenntnisnahme. Vorgaben
s-dirfennur-solche HPVTests »[---] Fur nicht-DNA-basierte Methoden und Marker an die zur = Anwendung
. . . N . kommenden HPV-Test werden
verwendet-werden,-bei-denenin fehlen bisher Longitudinal-Daten (mind. 5-Jahres- eoriift
validen-Studien-nachgewiesen Daten), so dass ein Einsatz im Primérscreening bisher geprutt.
wurdedass-sie-beziiglch-der nicht empfohlen werden kann (s. Euopéische Leitlinien,
diagnostischen-Giite-auf-Ebene Suppl.2, 2015; S3-Leitlinie ,,Préavention des CxCA*
von-CIN-H+Befunden Konsultationsfassung, 2016).
dber-eine-mindestens Die Validierung von HPV-DNA-Tests umfasst
gleichwertige-Sensitivitat-und insbesondere auch die Reproduzierbarkeit der HPV-
Spezifitat- verfigen-wie-der-Bigene | Testergebnisse (,intra-/interlaboratory"), dies sollte hier
Hybrid-Capture 2- High-Risk-HPV | erganzt werden (s. Europdaische Leitlinien, Suppl. 2,
DNA Test-(Qiagen;relative 2015; International Guidelines, Meijer 2009). [...]*

Fur das Priméarscreening und die
Abklarungsdiagnostik durfen nur
Hochrisiko-HPV- Tests verwendet
werden, die folgende Kriterien
erfiillen: (a) Detektion der DNA der
Hochrisiko-HPV-Typen 16,18, 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59
und 68.

(b) Validierter HPV-Test oder
mindestens 90% der Sensitivitat
eines etablierten und validierten
HPV-Tests fur CIN2+ und
mindestens 98% Spezifitat eines
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begrindung
Anmerkungen

der

Anderungsvorschlage,

Wiirdigung durch AG

etablierten und validierten HPV-
Tests fur CIN2+. Der Anteil
positiver Testergebnisse in
zytologisch negativen Frauen einer
Screeningpopulation soll nicht
groRRer als der von validierten und
etablierten HPV Tests sein. Die
Inter- und Intra-Labor-
Reproduzierbarkeit muss
mindestens 87% betragen.

Die Erfullung dieser
Anforderungen muss in
mindestens einer aussagekraftigen
Validierungsstudie nachgewiesen
sein. Die HPV-Tests sollen genau
nach Herstellerangaben
Durchgefiihrt werden. Im
Primérscreening ist fur den HPV-
Test ein Probentransportmedium
fur Dunnschicht-Zytologie zu
verwenden, das vom Hersteller als
kompatibel aufgefihrt wird.
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Thema Abklarung

30
[keine Angabe]

.[---] Angesichts der hohen HPV-Pravalenzraten muss
bezweifelt werden, dass eine ausreichende Kapazitat von
Kolposkopie- bzw. Abklarungs-Sprechstunden in

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
58. | AZAD GKV-SV, PatV § 29, bzw. KBV § GKV-SV, PatV § 29, bzw. KBV 8§ 30 PatV: Hinsichtlich der
30 »[---] wichtige Erkenntnis aus der erstmals seit 2013 Treff5|_cherhde_|t deer Z\);tologu?
[keine Angabe] verwertbaren Jahresstatistik zur Zervixkarzinom- verwelit d |eE bat_ gu
Friherkennung in Deutschland ist die Giber Jahre annéhernd ?Alfg[zeYeSn € Ergebnisse cer
o . ! -Studie zur QS der
konstante Haufigkeit auffalliger zytologischer Befunde ab Zytologie
Gruppe Il (etwa 1,6%). Diese geringe Positivrate bestatigt
die Eignung der zytologischen Untersuchung als Suchtest, AG:
da sich die Anzahl nachfolgender Kontrollen und Der G-BA sieht in seinen am
Abklarungsuntersuchungen und damit der Anteil 15 09 2016 eanderten
beunruhigter Friiherkennungsteilnehmerinnen sowie die Eci< ljnkten f%r das
Kosten auf niedrigem Niveau bewegen. P ; . :
Zervixkarzinomscreening ein
Fir das Jahr 2012 liegen fur 48.904 Patientinnen Optionsmodell nicht mehr
histologische Befunde im Rahmen von vor. Es ist eine Umstellung
Abklarungsuntersuchungen nach pathologischen des Screeningsystems auf
zytologischen Diagnosen vor. Das entspricht einer ein 3Jahresintervall mit Ko-
Abklarungsrate von 0,3% bezogen auf 16,2 Millionen Testung fir Frauen ab 35
untersuchter Frauen, eine in Bezug auf Studien zur HPV- Jahren vorgesehen.
Pravalenz (s. weiter unten) unvergleichbar niedrige Zahl
abklarungsbedurftiger Befunde bei nachgewiesen hoher
Treffsicherheit der Methode (11).
Fir 2016 vom RKI fur die Inzidenz des Zervixkarzinoms
prognostizierte Zahlen weisen einen weiteren Riickgang der
Gebarmutterhalskrebserkrankungen in Deutschland aus.
[...]I"
59. | AZAD GKV-SV, PatV § 29, bzw. KBV § GKV-SV, PatV § 29, bzw. KBV § 30 AG: Kenntnisnahme
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» Statt:

Die Zytologiebefunde Pap | und
Pap lla sind unaufféllige Befunde
und werden nur bei klinischen
Auffalligkeiten oder ausdricklichen
Wunsch der Versicherten
mitgeteilt.

richtig:

Der zytologische Befund einer
Gruppe | ist ein unauffalliger
Befund und ertibrigt eine
Befundmitteilung.”

»---] 8 28 Die Bezeichnung der zytologischen Befunde als
»PAP* entstammt der Nomenklatur von George
Papanicolaou und ist in Deutschland seit den 1970er Jahren
obsolet. Wie schon in der Vorgéangerversion von 1990
werden die zytologischen Befunde nach der Miinchner
Nomenklatur 11l als Befundgruppen (,Gruppe I-V*)
klassifiziert [1].

Ein Befund der Gruppe lI-a ist morphologisch tatsachlich
unaufféllig, wird jedoch vom Zytologen vergeben, weil die
untersuchte Frau aufgrund pathologischer Vorbefunde
einem erhéhten Risiko unterliegt. Deshalb sind mit diesem
Befund je nach Vorbefund Empfehlungen fur weitere
MafRnahmen verkniipft. In diesem Sinne ist die Gruppe ll-a

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
Deutschland far das daraus resultierende
Abklarungsprozedere zur Verfigung steht [...]"
60. | AZAD KBV, PatV § 30 bzw. GKV-SV § 31 | KBV, PatV § 30 bzw. GKV-SV § 31 Der G-BA sieht in seinen am
[keine Angabe] .[...] Europdische Pilotstudien zeigen, dass die HPV- 15.09.2016 g.eanderten
. R . Eckpunkten far das
Pravalenzdaten hoher liegen als erwartet. 90% der . . , :
S LS gy .| Zervixkarzinomscreening ein
Patientinnen werden hinsichtlich der Ziellasion falsch positiv . .
S ) . Optionsmodell nicht mehr
getestet. Der Schaden ist nicht kalkulierbar. Die Akzeptanz : .
e N . ; vor. Es ist eine Umstellung
der Patientinnen fir diese Methode wird durch die hohe Zahl .
o N ; des Screeningsystems auf
von unnétigen Abklarungsuntersuchungen nicht gegeben | . : :
sein. [...J ein 3Jahresintervall mit Ko-
L Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
61. | DGZ GKV-SV-S, Paty § 28 Abs 2 e GKV-SV-S, PatV § 28 und 29 AG Vorschlag zur

Benennung der
Befundklassifikation wird
gefolgt.

GKV-SV: , Ein zytologischer
Befund der Gruppe | ist ein
unauffalliger Befund und
wird nur auf ausdriicklichen
Wunsch der Versicherten
mitgeteilt.”

KBV: Hinweis, dass keine
detaillierte Regelung zur
Abklarung auffalliger
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text

im Rahmen des Abklarungsprozedere (nach auffalliger Befunde in der RL erfolgen

Zytologie, Histologie oder Kolposkopie) einzuordnen und soll, wird begruft.

nicht als ,unauffallig”. GKV-SV/PatV: In der RL

Diese Vorgabe entstammt wie andere sollen konkrete Regelungen

Abklarungsstrategien der von uns abgelehnten zur Abklarung erfolgen. Die

Konsultationsfassung der S3-Leitlinie und war dort konkreten Hinweise zur

sogar nur als ,Empfehlung” (nicht als ,starke Abklarungsdiagnostik

Empfehlung®) mit einem sehr niedrigen Evidenzgrad | Werden gepruft

(Grade +) ausgewiesen. In den europaischen Leitlinien | [In TG Formulierung zur

findet sich dazu keine Aussage. [...]" Einzelfallentscheidung
aufnehmen: ,Der
vorgegebene
Abklarungsalgorithmus
ersetzt nicht die arztliche
Entscheidung im Einzelfall,
sofern erforderlich, ist eine
weiterfihrende Diagnostik
im kurativen Bereich
anzubieten.”]

62. | DGZ GKV-SV-S, PatV § 28 Abs 3dund | GKV-SV-S, PatV § 28 Abs 3d und § 29 Abs. 2a Der G-BA sieht in seinen am

8 29 Abs. 2a

» Die Zytologie-Triage ist nicht
erforderlich, wenn ein HPV-Test
verwendet wird, der Informationen
zu den Genotypen HPV 16 und
HPV 18 liefert und mindestens
einer dieser Genotypen positiv ist.

ersatzlos streichen*”

»[---] HPV 16 gehort zu den haufigsten Genotypen, die
bei einem HPV-Test nachgewiesen werden und sind
bei erstmaligem Nachweis Giberwiegend Ausdruck
einer passageren Infektion. Daher sollte wie beim
Nachweis anderer HPV Genotypen mit kanzerogenem
Potential eine zytologische Untersuchung erfolgen.

15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr

vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text

Auch bei einer HPV-Infektion mit den Genotypen 16 und 18

kénnen sowohl kolposkopische Normalbefunde vorliegen

(z.B. im Falle einer Virusinfektion ohne Lasion) als auch

kolposkopische minor changes (Metaplasie oder CIN1) oder | GKV-SV SV zu den

major changes (CIN2 oder CIN3), des Weiteren verhindern Anmerkungen zum

bestimmte klinische Konstellationen einen aussagekraftigen | Abklarungsalgorithmus:

kolposkopischen Befund. Da die Kolposkopie z. B. den Die Regelungen orientieren

risikolosen Befund einer Metaplasie nicht von dem einer CIN | sich an der vorliegenden

1 zu unterscheiden vermag und bei diesen minor changes Konsultationsfassung der S3

auch Biopsien eine erhebliche Unsicherheit aufweisen [2], LL. Die

sollte bei einer kolposkopischen Untersuchung ein Anderungsvorschlage

zytologischer Befund vorliegen. [...]" werden gepriift.
Der vorgegebene
Abklarungsalgorithmus
ersetzt nicht die arztliche
Entscheidung im Einzelfall,
sofern erforderlich ist eine
weiterfilhrende Diagnostik
im kurativen Bereich
anzubieten. Siehe § 29 Nr. 6
BE GKB-SV.

63. | DGZ GKV-SV-S, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 1 | GKV-SV-S, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 1 KBV: Hinweis, dass keine

»1. Abklarungsalgorithmus ...

a. Bei den

Priméarscreeningbefunden Pap llI-

p, llI-x, lll-e, IlI-g soll bereits

innerhalb von 3 Monaten ein HPV-
Test durchgefiihrt werden, bei II-p,
II-g, ll-e, I1ID1 erst in 6 Monaten.

Bei einem positiven HPV-Test soll

.[.-.] Diese fur den Gesetzestext vorgesehenen Vorgaben
fur die Abklarung auffélliger zytologischer Befunde sind
offenbar ohne Sachkenntnis erstellt, fachlich unhaltbar und
gefahrden deshalb die Patientinnen, wie die folgenden
Beispiele zeigen.

- Hinter den Gruppen IlI-p und IlI-g kann sich sowohl
eine CIN2/3 bzw. ein AIS verbergen als auch ein
invasives Plattenepithel- oder Adenokarzinom: Dies

detaillierte Regelung zur
Abklarung auffalliger
Befunde in der RL erfolgen
soll, wird begrift.

GKV-SV SV zu den
Anmerkungen zum
Abklarungsalgorithmus:
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.
Bei einem negativen HPV-Test soll
nach 12 Monaten eine klinische
Untersuchung und Ko-Testung
(Zytologie und HPV-Test) erfolgen.
Ist mindestens einer dieser Tests
positiv, soll innerhalb 3 Monaten
eine Abklarungskolposkopie
erfolgen. Bei Frauen unter 25
Jahren soll nur in begrindeten
Ausnahmeféllen eine
Abklarungskolposkopie
durchgefiihrt werden. Stattdessen
soll die klinische Untersuchung
und Ko-Testung (Zytologie und
HPV-Test) im Abstand von
mindestens 12 Monaten wiederholt
werden.

b. Bei den
Priméarscreeningbefunden Pap llI-
D2 soll innerhalb eines Monats
eine Abklarungskolposkopie
erfolgen.”

ist Inhalt des Wortgutachtens, das der Zytologe der
Befundgruppe beifligt und wovon sinnvollerweise
das weitere Prozedere abhangt [3]. Es ware fir die
Patientin fatal und fir den Frauenarzt justiziabel,
z.B. bei Gruppe Ill-p mit Karzinomverdacht
womdglich erst in 3 Monaten einen HPV-Test
durchzufiihren anstatt einer sofortigen Kolposkopie.
Bei Gruppe lll-e ist es notwendig, ein
Endometriumkarzinom auszuschliel3en bzw. zu
diagnostizieren, bei Gruppe lll-x ein Malignom des
Uterus oder anderen Ursprungs — hier handelt es
sich prinzipiell um nicht HPV-assoziierte
Erkrankungen, sodass der HPV-Test keinen
sinnvollen Beitrag fur die Abklarung liefert und
gegebenenfalls sogar zu einer
Diagnoseverschleppung fuhren kann.

Nach den 2015 publizierten Empfehlungen der
Arbeitsgemeinschaft Zervixpathologie und
Kolposkopie [2] ist eine Kolposkopie nach einer
erstmalig vergebenen Gruppe Il nur verzichtbar,
wenn nach dem Wortgutachten des Zytologen kein
Karzinomverdacht besteht.

Ein HPV-Test bei einer Gruppe IlID1 ist wenig
effektiv, da er in mehr als 80% positiv ist [4]. Die
adaquate Abklarung einer Gruppe IlID1 ist eine
zytologische Untersuchung in 6 Monaten und bei
Persistenz dieses Befundes tber mehr als 12
Monate eine Kolposkopie. Die Kolposkopie dient
hier nicht der Bestéatigung der Diagnose einer CIN1,

Die Regelungen orientieren
sich an der vorliegenden
Konsultationsfassung der S3
LL. Die
Anderungsvorschlage
werden gepruft.

Der vorgegebene
Abklarungsalgorithmus
ersetzt nicht die arztliche
Entscheidung im Einzelfall,
sofern erforderlich ist eine
weiterfilhrende Diagnostik
im kurativen Bereich
anzubieten. Siehe § 29 Nr. 6
BE GKV-SV.
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

sondern dem Ausschluss einer héhergradigen CIN
bzw. eines Karzinoms.

- Eine Kolposkopie sollte auch bei Frauen unter 25
Jahren z.B. bei mehr als 12 Monate persistierender
Gruppe IlID1, mehr als 6 Monate persistierender
Gruppe [1ID2 oder bei Gruppe IlI-p oder lll-g
erfolgen, da sich in diesen Féallen nicht selten eine
CIN3 findet.

- Eine unmittelbare Kolposkopie bei einer erstmalig
aufgetretenen Gruppe 11ID2 entspricht einer
Uberdiagnostik. Nach den Empfehlungen der
Arbeitsgemeinschaft Zervixpathologie und
Kolposkopie [2] wird bei erstmaliger Gruppe [lID2
ohne zusatzliche Risiken eine Kolposkopie
innerhalb von 3-6 Monaten favorisiert.

Zusammenfassend sind — unabhangig von den im
Beschlussentwurf zum Abklarungsprozedere gemachten
wissenschaftlich unhaltbaren und laienhaften Vorgaben -
detaillierte Vorschriften in einem Gesetzestext grundsétzlich
abzulehnen. Komplexe medizinische Sachverhalte mit sich
verandernden diagnostischen und therapeutischen Optionen
mussen aul3erdem der individuellen Situation der Patientin
angepasst werden, um Schaden von ihr abzuwenden. [...]"

64.

DGz

GKV-SV, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 2, lit

GKV-SV, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 2, litc

C

AG Vorschlag zur
Benennung der
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d:

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
PAP lllc*? »[---] Diese Gruppe ist nicht Bestandteil der Minchner Befundklassifikation wird
gefolgt.
Nomenklatur 111. [...]
65. | DGGG GKV-SV, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 2, lit | GKV-SV, PatV § 29 Abs. 1 Nr. 2, litc Vgl. DGZ
c
R .[---] Pap llic existiert nicht in der Miinchner Klassifikation 111
[...]"
66. | DGGG GKV-SV, 8§29 Abs. 1 Nr. 1, lita GKV-SV, §29 Abs. 1 Nr. 1, lita AG: Kenntnisnahme
[keine Angabe] »[...] Der Abklarungsalgorithmus fur das Priméarscreening KBV: Hinweis, dass keine
mittels Zytologie ist aus der Konsultationsfassung der S3 detaillierte Regelung zur
Leitlinie Pravention des Zervixkarzinoms entnommen. Die Abklarung auffalliger
Evidenz fur dieses Vorgehen ist ein reiner Expertenkonsens. | Befunde in der RL erfolgen
Hier wird vorgeschlagen, dass bei Befunden der Gruppe soll, wird begruft.
[lp, HlIx, llle oder Illg eine Abklarung mittel HPV Test oder
pl6/Ki67erfolgen kann. Verlorengegangen ist bei der
Ubertragung jedoch der Hinweis, dass bei den Befunden
[lIx, Ille und lllg eine endometriumspezifische Abklarung
zum Ausschluss einer endometrialen Neoplasie zu erfolgen
hat und demnach eine Vaginalsonographie, Hysteroskopie
und fraktionierte Abrasio sowie Kolposkopie nach sich
ziehen muss. Der Verlust dieser wichtigen Hinweise ist
umso mehr nachvollziehbar, da in der Konsultationsfassung
die graphische Darstellung des Algorithmus diesen Hinweis
im Vorgehen fir Frauen tber 30 Jahre nicht abbildet,
sondern fur diese Gruppe der Algorithmus fir Frauen
zwischen 25 und 30 Jahren Anwendung finden soll. [...]"
67. | QIAGEN GmbH | GKV-SV und PatV § 28. Abs. 3 lit GKV-SV und PatV § 28. Abs. 3 lit d: AG:

234




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Thema Abklarung

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
Bei einem positiven HPVTest wird | ,[...] Die Aufgabe einer zielgerichteten Triage-Strategie ist Der G-BA sieht in seinen am
aus dem gleichen vor allem auch die Vermeidung des Anstiegs der Anzahl der | 15.09.2016 geanderten
Untersuchungsmaterial eine Abklarungskolposkopien und ggf. der folgenden invasiven Eckpunkten flr das
Dunnschichtzytologie als Triage- MaRnahmen im Screening-Programm, d.h., die Vermeidung | Zervixkarzinomscreening ein
Verfahren durchgefuihrt. Die von Ubertherapie und potentiellem Schaden fir die Optionsmodell nicht mehr
weitere Abklarung eines positiven | betroffenen Frauen. Die direkte Kolposkopie-Abklarung von | vor. Es ist eine Umstellung
HPV-Tests erfolgt gemal § 29. Bie | HPV16/18-positiven HPV-Testbefunden ist abzulehnen, da | des Screeningsystems auf
Zytologie-Triage-ist-nicht dies nach bisherigen Ergebnissen und Erkenntnissen ein ein 3Jahresintervall mit Ko-
erforderlichwenn-ein HPV/Test hohes Risiko fiir eine Uberdiagnose und Ubertherapie im Testung fir Frauen ab 35
verwendet-wird—derinformatioren | Screening-Follow-up birgt. [...]* Jahren vorgesehen.
zu-den-Genotypen HPV-16-und PatV: Zur Kenntnis
HP\. 18 liefert und-mindestens genommen; siehe analog zur
einer-dieser-Genotypenpositiv-ist: Konsultationsfassung ~ der
S3-Leitlinie Pravention des
Zervixkarzinoms der AWMF
soll eine Indikation zur
kolposkopischen  Abklarung
ab einer Post-Test-
Wabhrscheinlichkeit fir ein
durchschnittliches
kumulatives CIN IlI+ Risiko
von 10% gestellt werden. Auf
Basis der vorliegenden
Daten ist dieses Risiko fur die
Genotypen 18 wund 16
nachweisbar.
68. | QIAGEN GmbH | GKV-SV und PatV 8§ 29. Abs. 1 Nr | GKV--SV und PatV § 29. Abs. 1 Nr 2 lit a: AG:
2 lit a: : - : Der G-BA sieht in seinen am
.[.--] Analysen zur besten Triage-Strategie aus einer grof3en 15.09 2016 gednderten

Screeningstudie in Holland zeigten, dass ein

Eckpunkten far das
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“Der Begriff ,Kolposkop* sollte
ersetzt werden durch ,Kolposkop
oder Bildschirmgestitzten

»operationsmikroskop*, das durch einen binokularen
Einblick und einer bestimmten VergréRerung im Okular

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
- -, HPVPriméarscreening mit Zytologie-Triage aller HPV- Zervixkarzinomscreening ein
Be' eline-m pos't"(e” HPVTest positiven Frauen und erneuter Zytologie nach 6 (-12) Optionsmodell nicht mehr
im Primarscreening soll aus Monaten einen hohen negativen pradiktiven Wert (NPV) von | vor. Es ist eine Umstellung
dem gleichen 98,5% fiir CIN3+, den héchsten positiven pradiktiven Wert des Screeningsystems auf
Untersuchungsmaterial eine (PPV) von 34,0% und die geringste Rate an ein 3Jahresintervall mit Ko-
Zytologie-Triage durchgefihrt Abklarungskolposkien (44,8% der HPVpositiven Frauen) Testung fir Frauen ab 35
werden. ausweist. Demgegenuber fiihrt die Einbeziehung von Jahren vorgesehen.
) ) ) L HPV16/18-Testung in die Triage-Strategie bei einer nicht
%MHW signifikanten Steigerung des NPV zu einer Verringerung des
erforderlich-wenn-ein-HPVTest PPV (25,6%) und zu einem signifikanten Anstieg der
ve.twendet—wwd,—der—eg}etypen Abklarungskolposkopien auf 62,1% der HPV-positiven
HPV 16 und-HPV 18 liefert-und
rindestens Frauen.
) Vergleichbare Ergebnisse finden sich bei Analyse aus
einer{—) anderen Studien [...]
Daher wird auch in den Européischen Leitlinien, Suppl.2,
2015, S. 6) ausdriicklich die unmittelbare Zytologie-Triage
fur alle positiven HPV-Testbefunde empfohlen. Fir andere
Triage- Methoden wie HPV16/18-Positivitat besteht nach
Erkenntnissen der Autoren der Europaischen Leitlinien
(Suppl. 2, 2015, S. 47) bisher keine ausreichende Evidenz
fur den Einsatz in organisierten Programmen. Dies spiegelt
sich auch im Entwurf der deutschen S3-Leitlinie ,,Préavention
des CxCA" wieder, die bezlglich des Einsatzes alternativer
Triage-Marker den niedrigsten (unzuverlassigsten)
Evidenzgrad ausweist. [...]"
69. | KARL STORZ GKV--SV und PatV§ 29 Nr. 3a GKV--SV und PatV8 29 Nr. 3a bzw. § 30 Nr. 4.6 AG: Kenntnisnahme
(Ks(n;bH & Co. bzw. § 30 Nr. 4.6 »[---] Bei einem Kolposkop handelt es sich um ein
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

optischen
VergréRerung”

System

mit

definiert ist. Im Beschlussvorschlag wird nur das Kolposkop
genannt, um eine kolposkopische Untersuchung
durchzufiihren. Dadurch werden neuere Verfahren, so z.B.
die Bildschirmgestiitzten, optischen Systeme und somit
auch bestimmte Produkte bzw. deren Hersteller vom Einsatz
im Screening ausgeschlossen. Zudem ermdéglichen diese
neuen Verfahren auch den Einsatz digitaler Filter mit denen
Kontrast und Farbe verandert werden kdnnen, was zu einer
verbesserten Diagnostik filhren kann.

Der Formulierungsvorschlag ,Kolposkop oder
Bildschirmgestitzte optische Systeme mit Vergrof3erung*
umfasst sowohl die Uiblichen Kolposkope als auch das
neuere und komfortablere Verfahren der
bildschirmgestitzten VergréRerung z.B. durch VITOM.

Die Vergleichbarkeit bildschirmgestitzter VergréRerung
mittels VITOM mit der Kolposkopie wurde bereits in Studien
belegt: [...]

70.

Becton
Dickinson
GmbH

GKV-SV, PatV, KBV § 29

GKV-SV, PatV, KBV § 29

»[...] Der Einsatz der Dinnschichtzytologie als
Triageverfahren nach auffalligem Befund ist aus unserer
Sicht geeignet, das populationsbezogene Screening auf
Gebarmutterhalskrebs effizienter und effektiver zu gestalten.

Zu den Vorteilen der Dunnschichtzytologie zéhlen eine Ver-
ringerung der Raten von Proben unbefriedigender Qualitét,
die standardisierte und einheitliche Darstellung von
Zervixzellen auf dem Objekttrager, der im Vergleich zu

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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Organisation

Anderungsvorschlage
Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

konventionellen Abstrichverfahren bessere Nachweis
abnorm veranderter Zel-len sowie die Weiterverwendung
von Einzelproben zur Durch-fihrung begleitender
molekularer Testverfahren (d. h., Chlamydia trachomatis)
(Hoda RS et al 2013, Fontaine D et al 20012, Cheung AN et
al 2003, Fremont-Smith M et al 2004, Kituncharoen S et al
2015, Chen C et al 2004). Vor diesem Hintergrund sind mit
der DUnnschichtzytologie mindestens aquivalente klinische
Ergebnisse im Vergleich zum Pap-Test zu erwarten.

Der Einsatz der Diinnschichtzytologie als Reflex-Test tragt
des Weiteren durch die Weiterverwendung der fur den HPV-
Test genommenen Probe dazu bei, Kosten zu sparen. Aus
diesem Grund unterstitzen wir den Ansatz des GKV-SV-
Spitzenverbandes und der Patientenvertretung, die
Dunnschichtzytologie als Triage-Verfahren einzusetzen.

Die Tatsache, dass sich beim Vergleich von
Dunnschichtzytologie und konventioneller Zytologie in der
Vergangenheit kein signifikanter Unterschied ablesen lies,
ist darauf zurtickzufihren, dass sich diese Metaanalysen vor
allem mit Studien zu einem einzigen Entnahmeinstrument
befassten. Inzwischen liegen jedoch umfassende Daten
auch zu anderen Entnahmeinstrumenten vor. Neben den
Effizienzvorteilen der Dinnschichtzytologie lassen sich
deshalb inzwischen auch klinischen Vorteile nachzuweisen.
So sind gegenilber konventionellen Abstrichverfahren
signifikante Verbesserungen sowohl hinsichtlich der
Verringerung der Raten von Proben unbefriedigender
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Richtlinien-Text

am

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Qualitat als auch hinsichtlich des Nachweises geringflgig
veranderter abnormer Zellen nachweisbar (Kituncharoen S
et al 2015, Chen C et al 2012, Longatto-Filho A et al 2015).

In einer Verdéffentlichung zum danischen
Friherkennungspro-gramm wurde berichtet, dass der
Nachweis abnorm veranderter Zellen mit einigen Systemen
besser gelang als mit konventionellen Abstrichverfahren
(Rask J et al 2014). In einer niederlandischen Publikation
konnte gezeigt werden, dass mittels
diinnschichtzytologischen Verfahren mehr bioptisch
gesicherte CINII+-Befunde erhoben werden konnten als mit
konventionellen Abstrichverfahren (Rozemeijer K et al
2015). Ferner konnten Rebilj et al in einer Registerstudie
kenntlich machen, dass das Ausmal? des klinischen
Zusatznutzens der Dunnschichtzytologie vor allem vom Alter
der Screeningpopulation und den gewéahlten Technologien
abhéangt (2015). Allerdings wurde in diesem Zusammenhang
deutlich, dass die Detektionsrate von CIN Il bei Frauen im
Alter von 30-44 Jahren durch den Einsatz bestimmter
Instrumente signifikant verbessert werden konnte.

Vor diesem Hintergrund sehen wir in dem Einsatz der Dinn-
schichtzytologie als Triage fur Frauen mit auffalligem Befund
einen ausgewogenen Ansatz, um die klinischen Vorteile und
O6konomischen Potentiale zu nutzen.

[..]

Wir begriiRen den Einsatz der Dunnschichtzytologie als
Triage und weisen darauf hin, dass sich durch die
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des Zervixkarzinoms, Seite 69).

Auch haben sich alle stimmberechtigten Banke des G-BA
und die Patientenvertretung in der offentlichen Sitzung am
20.03.2016 dahingehend einstimmig gedullert, dass man

ein alleiniges HPV Screening anstrebe.

Aufgrund des Nachweises der Uberlegenheit des HPV
Screenings (s.0.) sollte auf das Optionsmodell verzichtet
werden und der direkte Einstieg in ein reines HPV
Programm erfolgen.

Vermeidung von Ko-Testung gemal3 der européischen
Richtlinie 2. Ausgabe ,European guidelines for quality
assurance in cervical cancer screening"

Second edition - Supplements

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
Dunnschichtzytologie neben den benannten
Effizienzvorteilen auch in klinischer Hinsicht Vorteile
gegenuber der konventionellen Zytologie realisieren lassen.
Die sind aber abhéngig vom eingesetztem Instrument und
dem Alter der Screeningpopulation. [...]J"
71. | Cepheid GmbH | § 25 KBV § 25 KBV KBV: Ablehnung
Wegfall, bzw. Vermeidung von Ko- | ,[...] Die Uberlegenheit des HPV Screenings ist mit Studien | PatV: ablehnen, Ko-Testung
Testung bei unbekann- | ausreichend nachgewiesen worden. Die in der wird im dt.
tem/unklarem Befund Konsultationsfassung vorliegende S3 Leitlinie Pravention Versorgungskontext als
des Zervixkarzinoms hat die Uberlegenheit eines sinnvoll erachtet
organisierten Screeningprogrammes, das auf HPV Testung | GKV-SV:
bejfla}ht und sogar e|ner_1 Zeitraum von 3 oQgr_S Ja.hren _ Der G-BA sieht in seinen am
befirwortet (Konsultationsfassung S3 Leitlinie Pravention 15.09.2016 geanderten

Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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Tests

Abklarungsdiagnostik mittels HPV-
Direktnachweisen die nicht auf
dem Nachweis der Gene L1, E1
oder E2 Gens beruhen

weiter spezifizierter HPV-Direktnachweise gefordert.

Bei der Abklarung auffalliger Befunde des Primarscreening
sollten ausschlieRlich Reagenzien zum Einsatz kommen, die
HPV nicht nur nachweisen, sondern auch typisieren. Mit den
verschiedenen HPV-Subtypen sind unterschiedliche Risiken
verbunden, an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken, daher
ist es wichtig, die verschiedenen Subtypen zu
unterscheiden.

Weiterhin erh6hen multiple HPV-Infektionen das Risiko
einer Patientin, an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken,
Mehrfach-Infektionen kénnen ausschlie3lich durch
typisierende HPV-Direktnachweiseerkannt werden.

AuRerdem ermdglicht es die HPV-Typisierung,
persistierende von Neuinfektionen zu unterscheiden.

Die in den TrGr der drei Entwlrfe dargestellten Strategien
zum Management von Screening-Befunden untermauern
die Bedeutung der Typisierung.

[...] wird fur die Abklarungsdiagnostik der Einsatz nicht
weiter spezifizierter HPV-Direktnachweise gefordert.

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage am | Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Richtlinien-Text
Es sollte nur ein Priméartest verwendet werden, entweder
Zytologie oder HPV Test.
Eine Ko-Testung fuhrt zu héheren Kosten, hohere Raten an
Kolposkopien, die vermieden werden kénnten und einem
niedrigeren Positiven Vorhersagewert fir CIN2+.[...]2
72. | Euroimmun GKV--SV § 29 Abs. 2 und 3 GKV--SV § 29 Abs. 2 und 3 GKV-SV/PatV: Hinweis zur
AG Einsatz von HPV-Typisierungs- [...] wird fur die Abklarungsdiagnostik der Einsatz nicht Auswahl der HPV-Tests flr

die Abklarung wird geprft.

GKV--SV: Hinweis zur
Qualitatssicherung der HPV-
Tests wird geprift.
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Eine Voraussetzung fir die vollstandige maligne
Transformation einer Wirtszelle ist die Integration der HPV-
DNA ins Wirtsgenom. Wahrend dieses Vorgangs werden
Genabschnitte der Virus-DNA zerstort, haufig ist das E2-,
E1- oder L1-Gen betroffen. HPV-Direktnachweise, die auf
dem Nachweis dieser Gene beruhen, kénnen zu falsch-
negativen Ergebnissen fihren. Daher sollten ausschlieflich
HPV-Direktnachweise verwendet werden, die nicht auf dem
Nachweis der Gene E1, E2 oder L1, sondern z.B. auf dem
Nachweis der Gene E6 oder E7 beruhen, deren
Transkriptionsprodukte das eigentliche onkogene Potential
aufweisen. [...]"

73.

Euroimmun
AG

GKV--SV § 29 bzw. PatV § 30

Zusétzlich zu den 2005 von der
IARC als krebserregend
eingestuften HPV sollte auf weitere
high-risk-HPV (hrHPV) und
intermediate-risk-HPV (irHPV)-
Subtypen getestet werden

GKV--SV 8§ 29 bzw. PatV § 30

»[---] wird gefordert, dass die zu verwendenden HPV-
Direktnachweise die Subtypen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58, 59 und 68 identifizieren kdnnen. Damit wird man
aber dem aktuellen Stand der Technik und Wissenschaft bei
weitem nicht gerecht, nach dem auch weitere hrHPV und
irHPV-Subtypen ein hohes onkogenes Potential besitzen.
Aus diesem Grunde sollten nur HPV-Direktnachweise zur
Anwendung kommen, die neben den oben beschriebenen
Subtypen auch die Subtypen 26, 53, 66, 73 und 82
erfassen, deren pathogenetisches Potential in den letzten
10 Jahren bewiesen wurde. [...]"

AG: Vorschlag zur
Qualitatssicherung der HPV-
Tests wird geprift.

74.

Roche

GKV-SV 8§29

GKV-SV, PatV §29 bzw. KBV 8§30

Der IQWIG Report empfiehlt ein HPV Primarscreening,
macht jedoch keine Empfehlung zum
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Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage am
Richtlinien-Text

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Bei der Triage ist die S3 Leitlinie
(aktuell in Konsultationsfassung)
zu bericksichtigen.

GKV-SV, PatV §29 bzw. KBV §30

Abklarungsdiagnostik bei
auffalliger Zytologie gemaf
S3Leitlinie [...] fir Screening von
Frauen in der Altersgruppe 20 bis
29 Jahre.

Abklarungsmechanismus, da in den untersuchten Studien
unterschiedliche Mechanismen verwendet wurden. Die
S3Leitlinie [...] hingegen macht

klare evidenzbasierte Empfehlungen, die es nun bei der
Erstellung der Richtlinie zu bericksichtigen gilt [...].

Die S3Leitlinie [...] empfiehlt fur die Altersgruppe von 25 bis
30 Jahren den Algorithmus auf Seite 102, Punkt 10.8.1 und
fur die Altersgruppe ab 30 Jahren den Algorithmus auf Seite
103, Punkt 10.8.2 zur Abklarung zytologisch auffalliger
Befunde. Die Algorithmen schreiben je nach Pap Befund die
HPVTestung beziehungsweise die p16/Ki67 Biomarker
Zytologie vor.

Nur DANN basierte HPV Tests garantieren die notwendige
Langzeitsicherheit fur ein HPVbasiertes Screening [...].

243




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

C-3.4.6

Thema Dokumentation und Evaluation

Thema Dokumentation und Evaluation

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
75. | BfDI KBV § 32 Abs.1 KBV, 8§ 32 Abs. 1 AG: Ein Austausch mit BfDI
.Ichrege an, im § 32 Abs. 1 nach [keine Angabe] \é\"ergclmu\slgfgzguﬂer
dem Wort ,dokumentieren” einen anaestrebt 9
Punkt einzufigen und die Wérter 9 '
»und vom dokumentierenden Arzt
an die jeweils zusténdige KV zu .
Ubermitteln” zu streichen.” Die Empfehlungen werden
bei den Beratungen zu
Dokumentation und
Datenflisse bericksichtigt.
76. | BfDI KBV, § 32 Abs. 2 KBV, § 32 Abs. 2 AG: Ein Austausch mit BfDI
[keine Angabe] »[...] Fur die Regelung im Entwurf der KBV zu § 32 Abs. 2, \évggclmu\sfgfr;i?u?\er
dass der zusténdige Unterausschuss des Gemeinsamen anaestrebt 9
Bundesauschusses berechtigt ist ,Anderungen an den 9 '
Anlagen vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der
praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt
nicht verandert wird®, wird rein vorsorglich davon
ausgegangen, dass darunter keine Anderungen fallen, die
eine datenschutzrechtliche Bedeutung haben. Insoweit wéare
eine Delegation von Kompetenzen vom Plenum auf
Unterausschisse aufgrund Fehlens einer gesetzlichen
Grundlage nicht hinnehmbar. [...]"
77. | BfDI KBV, § 33 KBV, § 33 AG: Welche Aufgaben die

keine Angabe]

.[...] Allerdings lasst die vorgeschlagene Regelung nicht
erkennen welche Aufgaben die datenzusammenfiihrende
Stelle und die die Vertrauensstelle haben sollen. Ich rege
daher dringend an, eine vom GBA zu erarbeitende
Regelung mit der BfDI abzustimmen. [...]"

datenzusammenfiihrende

Stelle und die die
Vertrauensstelle haben
sollen, werden derzeit
beraten und sollen ebenfalls
im Vorfeld der weiteren
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[keine Angabe]

.[...] Datensicherheit

Die AZAD sieht eine Gefahrdung der Datensicherheit durch
die geplante personengebundene Speicherung von
Diagnosedaten. Die zunehmende Burokratisierung und
Erfassung von sensiblen Patienten-Daten verursacht dazu
enorme Kosten. Diese finanziellen Mittel werden aber in der
primaren Patientenversorgung benétigt. In wieweit die zu
erhebenden Daten vollstéandig oder Giberhaupt zu erfassen
sind ist fraglich.

Ebenso ist zu bezweifeln, ob die Festlegung der
Patientinnen auf einen Studienarm, ohne das einmal
gewahlte Screening wechseln zu kénnen, realisierbar ist. Es
wird nicht mdglich sein, Patientinnen, die sich fur eine der
angebotenen Optionen entschieden haben, daran zu
hindern, die Alternativmethode in Form von IGE-Leistungen
oder zytologische Untersuchungen im Rahmen der
Empféangnisregelung oder kurativen Leistungen zu nutzen.
Auch wird eine Optionsfestlegung durch Arztwechsel der
Patientinnen unterlaufen.

2015 wurde auf dem Deutschen Arztetag die Gefahrdung
der Datensicherheit im Rahmen des Optionsmodells
erortert. Der Arztetag hat daraufhin folgenden Beschluss
gefasst:

,Der Deutsche Arztetage fordert die Bundesregierung auf,
die zunehmende und kostenintensive Birokratisierung im
Gesundheitswesen zu stoppen und den Datenschutz

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Beschlussfassung mit der
BfDI abgestimmt werden.

78. | AZAD KBV § 33 KBV, § 33 PatV: Zur Kenntnis
genommen; gesetzlicher

Auftrag der organisierten
Krebsfriherkennungsprogra
mme

AG:
Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten

Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

unserer Patientinnen zu wahren.” (Beschluss VI-59, 2015)
7).

Die zahlreichen Diskussionen Uber die Datensicherheit im
Zusammenhang mit dem Optionsmodell zeigen, dass ein
weiterreichendes, dazu kostenintensives
personenbezogenes Uberwachungssystem uberfliissig ist,
da die vorhandenen Strukturen von GKV-SV und KBV
gemaf SGB V zum Zweck der Evaluation und ggf.
Weiterentwicklung der Qualitéatssicherung ausreichen. [...]

79. | DGZ KBV, Anlage |
HPV-Impfstatus
Zytologische Untersuchung
1. Abstrich-Qualitat

Material nicht verwertbar
Endozervikale Zellen vorhanden /
nicht vorhanden

2. Proliferationsgrad

3. Flora

4. Befundgruppe

5. Bemerkung ggf. Freitext
6. Empfohlene MaRnahme

Zytologische Kontroll-
Untersuchung (ggf. nach
Entziindungsbehandlung/
Ostrogenbehandlung bzw. nach

KBV, Anlage |

.[...] Hier sollte der Impfstoff erfasst werden (bisher kamen
2fach- und 4fach-Impfstoffe zum Einsatz, jetzt auch ein
nonavalenter Impfstoff). 2. und 3. missen zwar vom
Zytologen im Befund dokumentiert werden, sind jedoch im
Rahmen der elektronischen Dokumentation zur
Datenerfassung entbehrlich.

5. und 6. sollte unbedingt nur als Freitext erfasst werden”

[..]"

KBV: Anpassung
Dokumentation
vorgesehen.

der
ist
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
Intervall) HPV-Test Kolposkopie
ggf. inkl. Histologie Sonstiges.
80. | DGGG KBV § 33 KBV § 33 AG:
[keine Angabe] .[...] Die Umsetzung des Feldstudiencharakters hangt ?Sero(g}zip‘lg'em n se__mgn ?m
unmittelbar von der Erfassung und Dokumentation ab. Die E k ' Kt fg_ean erden
Vollerhebung aller anspruchsberechtigter Frauen ist ein ZC pulr(w en ur as
noch nicht abschéatzbarer Aufwand und gerade von der Oert\./'x ar2|go:”|n30(eﬁ?lng e;]n
Dokumentation eines Over-Screenings z.B. kiirzere P 'Ogs”.‘ot e n'|Jc ¢ r|r|1e r
freiwillige Intervalle oder additive Anwendung der Methoden \ég; SscrI:en(ierIE]ZystI:ris u;u%
hangt der generelle Erfolg einer Bewertung ab. [...] ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
81. | DGEpi KBV § 32 KBV § 32

Frauen ab dem Alter von 30
Jahren soll fur die ersten drei
Screeningrunden des neuen
Organisierten
Screeninprogrammes in einem
Intervall von drei Jahren ein Co-
Testing von HPV-Test und
Zytologie angeboten werden. Nach
Auswertung dieser ersten Phase
soll entschieden werden, wie
mittelfristig weiter zu verfahren ist

.[.-.] Von dem vorgeschlagenen Optionsmodell, bei
welchem die Frauen ab 30 Jahren wahlen sollen zwischen
einem jahrlichem Zytologie-basiertem Zervixkarzinom-
Screening oder einem HPV-basiertem Zervixkarzinom-
Screening alle finf Jahre, wird dringend abgeraten.

Gegen ein solches Optionsmodell spricht, dass es nicht mit
einer randomisierten Studie vergleichbar ist und auch nicht
als solche auswertbar ist. Es wird unkontrollierbare
Vermischungen zwischen beiden Optionen geben, die eine
vergleichende Auswertung aufgrund der dadurch
entstehenden Verzerrungen (Bias) unmdglich machen
werden. Am Ende wird viel Zeit verloren gehen, ohne

AG:
Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten

Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fur Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen Wiirdigung durch AG
wissenschaftlich brauchbare Erkenntnisse zu generieren.
[...]"
82. | DGEpi .[...] Die wissenschaftlichen Ergebnisse der letzten Jahre AG:
deuten darauf hin, dass eine Kombinationsdiagnostik aus | Der G-BA sieht in seinen am
HPV-Test und Zytologie der alleinigen Zytologie tberlegenist | 15.09.2016 geanderten
[3]. Eckpunkten far das
Aufgrund der oben genannten Fakten pladiert die DGEpi fur Zer\_nxkarzmomscr_eenlng €n
eine Ubergangsphase von drei Screening-Runden, in der Optionsmodell _nicht ~mehr
jede Frau ab 30 Jahre alle drei Jahre zu einem Co-Testing | YO Es ist eine Umsteliung
von Zytologie und HPV-Test schriftlich eingeladen wird. dgs Screen_mgsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Nach Auswertung und Evaluation der Ergebnisse dieser | Testung fir Frauen ab 35
Ubergangsphase sollen dann mittelfristig die Entscheidungen | Jahren vorgesehen.
fur die beste Screening-Strategie fur Deutschland getroffen
werden. Des Weiteren erlaubt diese Ubergangsphase die
Implementation  aller  notwendigen  Aspekte eines
organisierten qualitatsgesicherten Zervixkarzinom-
Screeningprogrammes. [...]"
83. | DGEpi KBV § 33 »[-..] Eine kontinuierliche Evaluation des Zervixkarzinom AG: Kenntnisnahme
keine Angabe Screenings ist von grundlegender Bedeutung. Analysen von
EEEPE e konsentierten Endpunkten sowie ein Daten-Abgleich mit
Krebsregistern missen durchgefiihrt werden [9,10]. Hierbei
handelt es sich um eine Grundanforderung, die im
Nationalen Krebsplan unter Ziel 3 formuliert ist [11]. [...]"
84. | DGEpi KBV § 32 KBV § 32 AG: Vorschlage werden im

keine Angabe]

o[...] Im Entwurf der KBV sind im § 32 des
Beschlussentwurfes wichtige Bestandteile fir eine
erfolgreiche Evaluation enthalten. Allerdings ergeben sich

Rahmen der
Teilbeschlussfassung zur
Programmevaluation
gepruft.
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Nr. | Organisation Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Zweifel, ob die Einbindung der Daten epidemiologischer
Krebsregister in der vorgesehenen Form mdglich sein wird.

So heil3t es im § 32 Absatz 2 Satz 4 des KBV
Beschlussentwurfes: ,Des Weiteren werden, sofern
landesrechtliche Bestimmungen eine entsprechende
Ubermittlung zulassen, von den epidemiologischen
Krebsregistern jahrlich pseudonymisiert die
personenbeziehbaren Angaben zu neu aufgetretenen
Zervixkarzinomen (inklusive des Tumorstadiums) und zu
Todesfallen aufgrund von Zervixkarzinomen aller
anspruchsberechtigten Frauen ab dem vollendeten 20.
Lebensjahr an die datenzusammenfihrende Stelle
Ubermittelt.”

Eine Ubermittlung personenbeziehbarer Daten erfordert
jedoch nach vielen Landeskrebsregistergesetzen eine
Einwilligung der betroffenen Personen [z.B. 12-13]. Damit
stehen der routinemafRigen Ubermittlung
personenbeziehbarer Angaben lber Zervixkarzinomfélle von
epidemiologischen Krebsregistern an eine
datenzusammenfiihrende Stelle landesrechtliche
Bestimmungen entgegen. Andererseits wird die Machbarkeit
einer datenzusammenfiihrenden Stelle aus der Perspektive
des Datenschutzes nicht hinreichend beschrieben.

Zudem sind den epidemiologischen Krebsregistern die
anspruchsberechtigten Frauen nicht bekannt. Eine daftr
erforderliche Datentibermittlung von Kontrollnummern der
anspruchsberechtigten Teilnehmerinnen an die
Krebsregister ist jedoch nicht vorgesehen. Auch kénnte die
Ubermittlung der Daten von anspruchsberechtigten Nicht-
Teilnehmerinnen aus Sicht des Datenschutzes bedenklich
erscheinen. Mdglichkeiten eines Widerspruchs zu
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Thema Dokumentation und Evaluation

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Datenfliissen oder Datenabgleichen werden nicht naher
beschrieben. Wir halten in der

Konsequenz das vorgeschlagene Verfahren fur gegenwaértig
praktisch nicht umsetzbar. Eine zielfiihrende Evaluation des
Screenings ist dadurch in Frage gestellt.

Beim Mammographie-Screening erfolgt ein
personenbezogener Abgleich der Teilnehmerinnen mittels
Kontrollnummern zur Ermittlung der Intervallkarzinome in
den epidemiologischen Krebsregistern; dies ist in den
meisten Landeskrebsregistergesetzen mit entsprechenden
Regelungen bereits formuliert. Diese Abgleiche in den
Landeskrebsregistern wirden auch fur die Evaluation eines
organisierten Zervixkarzinom-Screenings genutzt werden
kénnen.

Nach Durchfuhrung eines derartigen Abgleichs in den

epidemiologischen Krebsregistern mit einer
Zusammenfihrung von Zervixkarzinom-Screening- und
Krebsregisterdaten wéren auch vergleichende
Auswertungen von inzidenten bzw. tédlich verlaufenden
Zervixkarzinomerkrankungen unter Teilnehmerinnen und
Nicht-Teilnehmerinnen méglich. Die Optionen der
Verwendung bzw. Erweiterung eines derartigen Ansatzes,
der unter dem Aspekt der Machbarkeit viel
erfolgversprechender ist, sollte unbedingt geprift werden.

Aufgrund dieser Bedenken zum § 32 des Beschlussentwurfes
der KBV wird von der DGEpi dringend empfohlen, eine
unabhéngige wissenschaftliche Institution mit
entsprechender epidemiologisch-methodischer Expertise mit
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Thema Dokumentation und Evaluation

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

der Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung der Evaluation
zu beauftragen. [...]"

85. | Becton KBV, GKV-SV, PatV § 24
Dickinson . .
GmbH wir [... ] unterbreiten den

Vorschlag, den Zielkatalog der
KFE-RL um die Zieldimension
einer epidemiologischen
Uberwachung (Monitoring) zu
erweitern.

KBV § 30

Auf Basis der dargelegten
Erlauterung wird empfohlen, bei
Einsatz eines HPV-
Genotypisierungstest alle mit
diesem Test erfassbaren HPV-
Typen und Gruppen zu
dokumentieren und in Bezug auf
das Versorgungsgeschehen in die
Evaluation einzubeziehen.

KBV, GKV-SV, PatV § 24

Wir méchten ergénzend darauf hinweisen, dass ein
organisiertes Screeningprogramm die Chance fir ein
systematisches Monitoring von moglichen Veranderungen
der Epidemiologie von Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV)
bietet. Ein derartiges Monitoring erscheint insbesondere im
Kontext der zunehmenden Durchimpfungsrate gegen die
hrHPV-Typen 6, 11, 16 und 18 als ein sinnvolles
Instrumentarium, um eine potentiell steigende Préavalenz
von HPV-Typen, die nicht durch die Impfung abgedeckt
sind, zu erkennen und ggfs. Anpassungen im
Screeningalgorithmus vorzunehmen. Bereits heute lasst
sich zeigen, dass es infolge der Einfiilhrung der HPV-
Impfung in einigen Populationen zu
Pravalenzverschiebungen gekommen ist, die sich durch
eine immer hoéhere Pravalenz von HPV-Typen, die nicht
durch die Impfung abgedeckt sind, manifestiert [...]

So lasst sich in jungen Populationen zeigen, dass die
Pravalenz der HPV-Typen 16/18 von 20 % auf 14%
gesunken ist (Delere et al 2014). Das gilt insbesondere fir
Frauen, die vor ihrer ersten sexuellen Aktivitat geimpft
wurden. Mesher et al. (2016) berichten in einer
Beobachtungsstudie einen Anstieg von nicht-impfbaren
Hochrisikotypen nach einer Impfperiode (das gilt
insbesondere fir den HPV-Typen 52).

Gleichzeitig werden zunehmend Informationen Uber das
Risiko einer Progression zum Zervixkarzinom bei nicht
durch die Impfung abgedeckten hrHPV-Typen generiert,
welche nahelegen, dass diese im Vergleich zu HPV 18 ein

KBV/PatV pruft

GKV--SV: Evaluation ist
nicht Gegenstand des BE
GKV--SV. Die
Empfehlungen werden bei
dem BE zur Evaluation
beraten.
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Thema Dokumentation und Evaluation

Nr. | Organisation Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

erhohtes CIN 3+-Risiko aufweisen (Schiffman, M, et al 2015,
Stoler et al.2011, Thomsen LT 2015, Schiffman M et al.
2011, Cuzick J et al 2014, Chiang Y et al. 2013, Matsumoto
K 2011). Daruber hinaus lasst sich zeigen, dass bei
invasivem Gebéarmutterhalskrebs eine hohe Pravalenz von
HPV 31 und 45 vorliegt (Matsumoto K 2011, DeSanjose S
2010, Halfon et al. 2013, Meijer, C.J., P.J. Snijders 2006).

Die vorliegenden Daten lassen den Schluss zu, dass durch
die benannten méglichen Verschiebungseffekte mittel- bis
langfristig Anpassungen hinsichtlich der durch die Richtlinie
zum organisierten Zervixkarzinomscreening definierten
Screeningalgorithmen und folglich den angezeigten
therapeutischen Konsequenzen erforderlich sein konnten.

Angesichts dieser sich durch die HPV-Impfung graduell
verandernden Epidemiologie von hrHPV-Typen sind wir der
Ansicht, dass die Einfihrung des primaren HPV-Screenings
eine besondere Chance bietet, Pravalenzverschiebungen
durch ein gezieltes Monitoring zu erkennen und im Rahmen
der geplanten Evaluation gezielt auszuwerten.

Neben dieser populationsbezogenen Chance bietet ein
solches Monitoring zusétzlich fiir die einzelne Frau den
Vorteil, Informationen zur spezifischen Persistenz einzelner
Genotypen zu sammeln. Diese Informationen kdnnen dabei
helfen, das individuelle Risiko fur die Entwicklung einer CIN
2+ zu bestimmen; dies ist vor allem vor dem Hintergrund der
hohen Korrelation von persistenten Infektionen und der
Entwicklung von CIN2+ zu bertcksichtigen (Castle P. E. et
al. 2009, Chen H. C. et al. 2011, Naucler et al. 2009,
Schmeink et al. 2011, Kjaer SK et al. 2011).
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Thema Dokumentation und Evaluation

Nr.

Organisation

Anderungsvorschlage

Begriindung der Anderungsvorschlage, Anmerkungen

Wiirdigung durch AG

Auf Basis der dargelegten Erlauterung wird empfohlen, bei
Einsatz eines HPV-Genotypisierungstest alle mit diesem
Test erfassbaren HPV-Typen und Gruppen zu
dokumentieren und in Bezug auf das
Versorgungsgeschehen in die Evaluation einzubeziehen.
Die Ergebnisse dieser Auswertung kénnten mafgeblich fir
die zielgerichtete Weiterentwicklung des organisierten
Screenings nach Ablauf der Pilotphase sowie dartiber
hinaus sein. [...]"

86.

Roche

KBV § 33
keine Angabe]

KBV § 33

6.) Die geplante “real world” Daten Evaluation nach dem
Zeitraum von mindestens 6 Jahren zum Vergleich der
beiden Screening Strategien ist kritisch zu sehen, da es sich
um keine kontrollierte Studie handelt. Eine Schlussfolgerung
zur Entscheidungsfindung zukiinftiger Screening Strategien
wirde somit nicht den Anforderungen evidenzbasierter
klinischer Studien standhalten.

7.) Das deutsche “real world” Wolfsburger Modell, welches
den Anforderungen evidenzbasierter Studien standhalt, die
Europdische Leitlinie, die S3Leitlinie [...] und der Report des
IQWIG favorisieren ein HPV Primérscreening. Jede
Forderung nach weiteren Daten ist nicht im Sinne der
Patientinnen.

AG:

Der G-BA sieht in seinen am
15.09.2016 geanderten
Eckpunkten far das
Zervixkarzinomscreening ein
Optionsmodell nicht mehr
vor. Es ist eine Umstellung
des Screeningsystems auf
ein 3Jahresintervall mit Ko-
Testung fir Frauen ab 35
Jahren vorgesehen.

253




C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Ein Teil der Hinweise aus der Expertenbefragung sprachen nach Auffassung der
Patientenvertretung gegen das in den Eckpunkten verankerte Optionsmodell. Dieses
Optionsmodell beinhaltete bislang, dass Frauen kinftig ab dem Alter von 30 Jahren alle 5
Jahre Anspruch auf einen HPV-Test hatten. Die Zytologie wirde nur bei aufféalligem HPV-Test
durchgefuhrt (Zytologie-Triage). Als Alternative zu dieser neuen Screeningstrategie kdnnten
die Frauen aber auch weiterhin das etablierte, jahrliche Pap-basierte Screening in Anspruch
nehmen (Optionsmodell). Eine Kombination beider Screening-Strategien oder ein Wechsel vor
Ablauf des Screeningintervalls wére jedoch nicht moglich.

Mit Schreiben vom 25. Januar 2016 hatte die PatV daher einen Antrag auf Anderung der
Eckpunkte vom 19. Marz 2015 (siehe Kapitel B-4.6) gestellt. Die PatV machte darin konkrete
Vorschlage zur Anderung des Beschlusses vom 19.03.2015 zur Festlegung der Eckpunkte.
Diese sahen ein einheitlich HPV-basiertes Screening vor, welches in einer Ubergangsphase
alle drei Jahre zusammen mit einer zytologischen Untersuchung erfolgen soll (Ko-Testung).
Die Anderungsvorschlage im Einzelnen sowie die Begriindung der Patientenvertretung fiir die
Abkehr vom Optionsmodell wurden im o0.g. Antrag dargestellt.

Der UA MB hat aufgrund der abgegebenen Stellungnahmen einen Beschlussentwurf zur
Anpassung der Eckpunkte fur das Organisierte Zervixkarzinomscreening in seiner Sitzung am
25. August 2016 erarbeitet und abgestimmt.

Das Plenum ist in seiner Sitzung am 15. September 2016 dem Vorschlag des UA MB vom 25.
August 2016 gefolgt und hat eine Anpassung der Eckpunkte zur grundsatzlichen
Ausgestaltung des organisierten Screeningprogramms auf Zervixkarzinome einschl. der
Anderung des IQWiG-Auftrages zur Erstellung von Versicherteninformation und
Einladungsschreiben sowie die Ricknahme des IQWiG-Auftrages zur Nutzenbewertung der
Dunnschichtzytologie als Triage-Test im Screening beschlossen vgl. Kapitel B-4.8. und B-4.9.
Die Anderung der Eckpunkte und der IQWiG-Auftrage hat sich aus der Auseinandersetzung
mit den Hinweisen aus dem schriftichen Stellungnahmeverfahren zu den dissenten
Beschlussentwiirfen (ber Anderungen der KFE-RL zur Einfihrung eines organisierten
Screeningprogramms auf Zervixkarzinom ergeben.

Im Zusammenhang mit den grundlegenden Anderungen im Beschlussvorhaben und der
Planung der weiteren Verfahrensschritte, hat der UA MB in seiner Sitzung am 27. Oktober
2016 entschieden, dass ein erneutes Stellungnahmeverfahren mit Anhérung durchgefihrt
werden soll.

C-3.5 Anhorung 2016

Auf eine Anhorung wurde verzichtet, da im Zusammenhang mit den grundlegenden
Anderungen der Eckpunkte vom 15 September 2016 die Notwendigkeit eines erneuten
Stellungnahmeverfahrens durch den Unterausschuss Methodenbewertung festgestellt wurde.
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C-4 stellungnahmeverfahren 2018

C-4.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 2018

Folgenden Organisationen wurde geméafd dem Beschluss des UA MB vom 12. April 2018
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme geben:

e Bundesarztekammer (gemaf? § 91 Absatz 5 SGB V)

e Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) (gemaf}
§ 91 Absatz 5a SGB V)

o jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemaR § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V):

(0]

O O O O

O O O O O

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Deutsche Gesellschaft fir Epidemiologie (DGEpi)

Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e.V. (GMDS)

Deutsche Gesellschatft fir Pathologie e.V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Sozialmedizin und Préavention (DGSMP)
Deutsche Gesellschatft fur Zytologie (DGZ)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Vereinte Gesellschaft far Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)
Gesellschaft fur Virologie (GfV)

Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in  medizinischen
Laboratorien (INSTAND) e.V.

e einschlagige nicht in der AWMF organisierte Fachgesellschaft aus der Liste nach 1.
Kapitel § 9 Absatz 5 VerfO (gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V):

o Arbeitsgemeinschaft zytologisch tatiger Arzte in Deutschland e.V. (AZAD)

¢ jeweils betroffene Medizinproduktehersteller (gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGB V)

(0}

©O 0O O O O O O

Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG Molekulare Infektionsdiagnostik
QIAGEN GmbH

Cepheid GmbH

Becton Dickinson GmbH

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Greiner Bio-One GmbH

Hologic Deutschland GmbH

KARL STORZ GmbH Co. KG
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Medac GmbH

Abbott GmbH & Co. KG

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
CellSolutions, LLC

MIKROGEN GmbH

oncgnostics GmbH

O O O O O O

o0 Fujirebio Germany GmbH

Mit Schreiben vom 16. April 2018 wurden den Stellungnahmeberechtigten der o.g.
Beschlussentwurf (BE) zu der beabsichtigten Anderung der Anderung der der Richtlinie fir
organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL) und der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie (KFE-RL) sowie die zugehorigen Tragenden Grunde (TrGr) Gbersandt.

Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 5 Wochen nach
Ubermittlung der Unterlagen gegeben.
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C-4.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 2018
Nachgenannten Unterlagen wurden den Stellungnehmern tbermittelt.

Beschlussentwurf zur Anderung der KFE-RL und Neufassung des BT der oKFE-RL

Tragende Grinde zum Beschlussentwurf einschl. Anlage | (AT und Tragende Griinde
zum AT)

3. FlieRtext der KFE-RL — Anderungen im Anderungen-nachverfolgen-Modus
Formular zur Abgabe einer Stellungnahme
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C-4.2.1 Beschlussentwurf

Gemeinsamer

Besc h I ussentwu rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Anderung der Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme, besonderer
Teil:Programm zur Friiherkennung von
Zervixkarzinomen und eine Anderung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat JJJJ beschlossen, die
Richtlinie fur organisierte Krebsfriilherkennungsprogramme (oKFE-RL) in der Fassung vom TT.
Monat JJJJ (BAnz JOOOK, Nr. XX vom XX.), zuletzt geandert am XX. Monat JJJJ (BAnz AT
TT. XX XXXX BX) und die Krebsfritlherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) in der Fassung vom TT. Monat
JJJJ (BAnz XXXX, Nr. XX vom XX)), zuletzt gedandert am XX. Monat JJJJ (BAnz AT TT.XXXXXX
BX), wie folgt zu andern:
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KFE-RL

Die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. In§ 1,Grundlagen und Ziele" wird folgender Satz im Absatz 2 Buchstabe a angefiigt:

LDaneben sind Malnahmen bei Frauen zur Friherkennung von Krebserkrankungen des
Genitales ab dem Alter von 20 Jahren sowie zusatzlich der Brust ab dem Alter von 30 Jahren
in der Richtlinie fur organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-RL) geregelt.*

2. In § 5, Leistungen” wird wie folgt geéndert:

Der Buchstabe b) wird aufgehoben.

Der Buchstabe c) wird Buchstabe b) (neu).
3. §6 ,Klinische Untersuchungen” wird wie folgt neu gefasst:
.§ 6 Klinische Untersuchungen

(1) Die klinische Untersuchung umfasst in Abhangigkeit vom Lebensalter der Versicherten
folgende Leistungen:

a. Abdem Alter von 20 Jahren

- gezielte Anamnese
- Inspektion der genitalen Hautregion
- bimanuelle gynakologische Untersuchung
- Spiegeleinstellung der Portio
- Befundmitteilung mit anschlieffender diesbeziiglicher Beratung
b. Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren
- Abtasten der Brustdriisen und der regiondren Lymphknoten einschlieflich der
Anleitung zur regelmaRigen Selbstuntersuchung
- Inspektion der entsprechenden Hautregion

(2) Wird eine klinische Untersuchung nach der Richtlinie fiir organisierte
Krebsfrilherkennungsprogramme (oKFE-RL) in Anspruch genommen, besteht in dem
Kalenderjahr, in dem die Untersuchung erfolgt ist, kein Anspruch auf eine solche nach der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie(KFE-RL)."

4. §7 Zytologische Untersuchung" wird aufgehoben.
5. § 8 wird wie folgt neu gefasst:
.5 8 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen werden von
der Arztin/vom Arzt in der Patientenakte dokumentiert.”
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Die Richtlinie fir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme wird wie folgt geéndert:

1. In Abschnitt Il wird nach Abschnitt A ein Abschnitt B wie folgt angeflgt:

Inhalt
IIl. B. Programm zur Fruherkennung des Zervixkarzinoms ..........cmmnnnnnnnn 4

A. Geltungsbereich, Ziele, Anspruchsvoraussetzungen und Inhalte........................
§1  Geltungsbher@iCh ... ———————
§2 Zielen .

§3 Anspruchsvoraussetzungen............

§4 Inhalte des FriherkennUNgSProgramimMs ... ... e eeeeemmeaiimiimniinssmns s
B. EinladUNgSWESEN ...ttt ettt ee e e s e b bt bt s et ba e aeaaeeaeeaeeeaeees
§5  EINladung....co i s s s s

Cc Durchfuhrung der MaBnahmen ...

o o o b B B BB

§6 Untersuchungen im Primarscreening.......c.cocceieeereirsrrcrins e s sseessmmsressmms sessnessanes
§7  AbklarungsdiagnostiK.......cccciiiiiniiiniinser s aans 1
D. Qualitatsanforderungen...........cccveceereeeiineccec e seeereessrsrene e es s eeaesessnnms e s eeessens 10
§8 Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitat...........ccccnieriiisnnniicsnnniiinninnnn. 10
§9 Dokumentation der Untersuchungsergebnisse.........cccoccciiiiiicniicniiccicniiniiiininnnnn 14

§10 ProgrammBeUrtelling v messosmmnsmimasessiessssasssaanasnnisisessssnssrsassasasarsnnssarsnsanerae 14

§ 11 Datenquellen.........cccociiin e,

§ 12 Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung.........ccccoveieiieiienvicccncicseneecneseen 47
Anlage IV  Muster altersspezifische Einladungen zum Programm zur
Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs..........cccco i, 19

AnlageV  Organisierte Krebsfruherkennungsprogramme Information zur
Datenerhebung und — NUEZUNG ... s 201

Anlage VI  Altersspezifische Versicherteninformationen mit Information zur
Datenerhebung und -NUEZUNG ... .. s ssas s s ssar e es 2O

Anlage VI-A Versicherteninformation fiir Frauen zwischen 20 und 34 Jahren mit
Information zur Datenerhebung und —NUEZUNG.........cccoiciiiriiiicccreer e e 23

Anlage VI-B Versicherteninformation flir Frauen ab 35 Jahren mit Information zur
Datenerhebung UNd —NUEZUNQ ..o s sssssssssssssssssssns s 99

Anlage VIl Aufstellung der zur Programmbeurteilung zu dokumentierenden Daten .43
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Il. B. Programm zur Friiherkennung des Zervixkarzinoms

A. Geltungsbereich, Ziele, Anspruchsvoraussetzungen und Inhalte

§1 Geltungsbereich

Dieser Abschnitt regelt das organsierte Programm zur Frilherkennung des Zervixkarzinoms
(organisiertes Krebsfriiherkennungsprogramm ,Zervixkarzinom" — oKFE Zervixkarzinom).

Untersuchungen nach dieser Richtlinie sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren, welche
die vorgesehenen Leistungen auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen kénnen, nach
der arztlichen Berufsordnung dazu berechtigt sind und Gber die erforderlichen Einrichtungen
verfligen.

§2 Ziele

Zusatzlich zu den Zielen des Allgemeinen Teils § 2 ist spezifisches Ziel der Friiherkennung des
Zervixkarzinoms insbesondere die Senkung der Neuerkrankungsrate.

KBV und PatV zusatzlich

durch rechtzeitige Diagnose und Therapie von Krebsvorstufen.

§3 Anspruchsvoraussetzungen

(1) Frauen haben erstmalig ab dem Alter von 20 Jahren Anspruch auf Leistungen zur Frilherkennung des
Zervixkarzinoms.

(2) Im Alter von 20 bis 34 Jahren kénnen Frauen jahrlich das zytologiebasierte Zervixkarzinomscreening
gemanR § 6 Absatz 2 in Anspruch nehmen.

(3) Ab dem Alter von 35 Jahren kénnen Frauen im Abstand von 3 Kalenderjahren ein kombiniertes
Zervixkarzinomscreening, bestehend aus zytologischer Untersuchung und HPV-Test gemaf § 6 Absatz
3 in Anspruch nehmen.

(4) Bei auffalligen Befunden besteht Anspruch auf eine Abklarungsdiagnostik gemaR § 7.

§ 4 Inhalte des Friherkennungsprogramms

Die Friiherkennung des Zervixkarzinoms umfasst im Rahmen der unter § 3 genannten
Anspruchsvoraussetzungen die nachfolgend genannten Leistungen:

- Einladung, Information und Aufklarung der anspruchsberechtigten Frauen (§ 5)

- Zytologiebasiertes oder kombiniertes Primarscreening mit klinischer Untersuchung,
Befundmitteilung und Beratung (§ 6)

- Abklarungsdiagnostik (§ 7)
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B. Einladungswesen

§ 5 Einladung

(1) Anspruchsberechtigte werden mit Erreichen des Alters fiir eine erstmalige Anspruchsberechtigung
eingeladen. Weitere Einladungen erfolgen jeweils mit Erreichen des Alters von 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55
und 60 Jahren.

PatV zusatzlich

Ab dem 61. Lebensjahr haben Frauen zudem Anspruch auf ein arztliches Aufklarungsgesprach tber
Nutzen und Risiken der Fortsetzung von FriiherkennungsmafBnahmen auf Gebarmutterhalskrebs. Die
Inanspruchnahme wird in der Patientenakte dokumentiert.

(2) Fur die Einladung werden alle Daten nach Allgemeiner Teil § 4 Absatz 4 oKFE RL verwendet.

(3) Einladungsstichtag ist der erste Tag nach Ablauf des Quartals, in dem Anspruchsberechtigte das
Alter von 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 oder 60 Jahren erreicht haben.

(4) Die Einladungen haben spatestens zum Ablauf des nachsten Monats nach dem
Einladungsstichtag zu erfolgen. Liegt der Krankenkasse zum Einladungsstichtag eine Kiindigung
vor, welche in dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, wirksam wird, muss die Einladung
nicht mehr erfolgen.

(5) Beginnt fir Anspruchsberechtigte nach Absatz 1 in dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag
liegt, ein Versicherungsverhéltnis mit einer anderen Krankenkasse, hat fiir diese spéatestens im
darauffolgenden Quartal eine Einladung durch die Krankenkasse zu erfolgen, bei der sie dann
versichert sind.

(6) Die Einladung enthalt
- ein Einladungsschreiben gemaf Anlage IV,
- einer Information zur Datenerhebung und -nutzung geman Anlage V.

- eine altersspezifische Versicherteninformation gemag Anlage VI-A oder VI-B mit
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C. Durchfiihrung der MaBnahmen

§6 Untersuchungen im Primérscreening
(1) Klinische Untersuchung

a. Ab dem Alter von 20 Jahren:

- gezielte Anamnese (inklusive HPV-Impfstatus)

- Inspektion der genitalen Hautregion

- bimanuelle gynakologische Untersuchung

-  Spiegeleinstellung der Portio

- Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Oberflaiche und aus dem Zervixkanal in der
Regel mit Hilfe von Spatel (Portio-Oberflache) und Birste (Zervikalkanal)

- Fixierung des Untersuchungsmaterials
- Befundmitteilung (auch zum Befund des Abstrichs) mit anschliefender diesbeziiglicher Beratung.
GKV-8V KBV/PatV

b. Zuséatzlich ist Frauen ab dem Alter von 30 | b. Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren:
Jahren freigestellt folgende Untersuchungen in
Anspruch zu nehmen:

—  Abtasten der Brustdriisen und der regionéren
Lymphknoten einschlieflich der Anleitung zur
regelmafigen Selbstuntersuchung

- Inspektion der entsprechenden Hautregion

— Abtasten der Brustdriisen und der regionaren
Lymphknoten einschlieBlich der Anleitung zur
regelmafigen Selbstuntersuchung
Inspektion der entsprechenden Hautregion

Die anspruchsberechtigten Frauen sollen bei der
klinischen Untersuchung iber diese zuséatzlich
mdéglichen Untersuchungen informiert werden.

Wird eine klinische Untersuchung nach dieser Richtlinie in Anspruch genommen, besteht in dem
Kalenderjahr, in dem die Untersuchung erfolgt ist, kein Anspruch auf eine solche nach § 6 der
Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL).

(2) Zytologiebasiertes Primarscreening im Alter von 20 bis 34 Jahren

Das zytologiebasierte Primarscreening und die klinische Untersuchung erfolgt nach den Vorgaben dieser
Richtlinie. Ein zytologischer Befund der Gruppe | ist ein unauffalliger Befund und wird nur bei klinischen
Auffalligkeiten der Versicherten mitgeteilt. Auf ausdriicklichen Wunsch der Versicherten wird auch ein
unauffalliges Ergebnis mitgeteilt.

(3) Kombiniertes Primarscreening ab dem Alter von 35 Jahren

a. Fiir das kombinierte Primarscreening werden Abstriche fiir eine zytologische Untersuchung und einen
HPV-Test abgenommen.

b. Fur die zytologischen Untersuchungen, den HPV-Test und die klinische Untersuchung gelten die
Vorgaben dieser Richtlinie.
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Die Arztin oder der Arzt, die oder der den HPV-Abstrich eingesandt hat wird umgehend nach Vorliegen
der Ergebnisse informiert. Diese oder dieser informiert die Versicherte Giber einen auffalligen Befund und
die erforderliche Abklarungsdiagnostik gemat § 7.

GKV-8V KBV

Das kombinierte Primérscreening gilt als | Das kombinierte Primérscreening ist unauffallig,
unaufféllig, wenn der HPV-Test negativ ist und ein | wenn der HPV-Test negativ ist und ein
zytologischer Befund der Gruppe |1, ll-p, Il-g zytologischer Befund der Gruppe |

vorliegt. In diesem Fall erfolgt wieder die Teilnahme am Priméarscreening. Bei negativem HPV-Test wird
ein zytologischer Befund der Gruppe | nur auf ausdriicklichen Wunsch der Versicherten mitgeteilt.

GKV-8V zusatzlich

Uber einen zytologischen Befund der Gruppe lI-p und Il-g sollen die Versicherten informiert werden.

(4) Soweit eine zytologische Untersuchung oder ein HPV-Test im Priméarscreening nicht verwertbar war,
ist die Frau dariiber zu informieren, dass die zytologische Untersuchung oder der HPV-Test innerhalb von
3 Monaten wiederholt werden muss.

§ 7 Abklarungsdiagnostik

(1) Die Abkldrung auffélliger Befunde aus dem Primérscreening soll nach den folgenden Algorithmen
durchgefiiht werden. In medizinisch begriindeten Ausnahmeféllen kann von den vorgegebenen
Abklarungsalgorithmen abgewichen werden.

(2) Die Enthahme des Untersuchungsmaterials von der Portio-Oberflache und aus dem Zervixkanal fiir
die Zytologie oder den HPV-Test umfasst eine klinische Untersuchung mit Spiegeleinstellung der Portio
und Befundmitteilung (auch zum Befund des Abstrichs) mit anschlieRender diesbeziiglicher Beratung.

(3) Fur die Zytologie, den HPV-Test und die Abklarungskolposkopie gelten die Vorgaben zur Struktur-
und Prozessqualitat gemaf § 8.

(4) Soweit eine zytologische Untersuchung oder ein HPV-Test der Abklarungsdiagnostik nicht verwertbar
war, ist die Frau dariiber zu informieren, dass die zytologische Untersuchung oder der HPV-Test innerhalb
von 3 Monaten wiederholt werden muss.

(5) Die Klassifikation und Dokumentation eines Zytologiebefundes im zytologiebasierten und
kombinierten Screening sowie in der Abklarungsdiagnostik erfolgt nach der Miinchner Nomenklatur
11l mit Stand: 01. Juli 2014.

GKV-8V

KBV

Abweichend von der Miinchner
Nomenklatur Ill wird festgelegt:

a. Ein Befund der Gruppe |l-a ist ein
morphologisch unauffalliger Befund. In
dieser Richtlinie gelten fiir diese
Befundgruppe die gleichen Regelungen
wie fir die Gruppe |. Abweichungen
davon werden von der Arztin oder dem
Arzt entsprechend dem zytologischen
oder histologischen Vorbefund individuell
festgelegt.

a. Ein Zytologiebefund der Gruppe ll-a ist ein
morphologisch unauffélliger Befund. Das weitere
Vorgehen ist abhéngig vom
zytologischen/histologischen Vorbefund.
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b. Die Abklarung der Befunde der Gruppe Il-e, lll-e, IlI-x ist nicht Gegenstand dieser Richtlinie

(6) Abklarungsalgorithmus fiir das Primarscreening mittels Zytologie:

GKV-8V KBV

a. Die Abklarung der Befunde der Gruppe II- | a. Bei einem Zytologiebefund der Gruppen ll-p,
p, ll-g oder IlID1 erfolgt altersabhangig. Bei | ll-g, [lID1 erfolgt eine Wiederholung der
Frauen im Alter von 20 — 24 Jahren erfolgen | Zytologie in 6 bis 12-monatigem Intervall. Nach
Wiederholungen der Zytologie in 6-12- | zwei unauffalligen Wiederholungsunter-
monatigem Intervall. Eine | suchungen (llI-a) erfolgt wieder eine Teilnahme
Abklarungskolposkopie sollte nur dann | am Primarscreening. Bei auffalligen
erfolgen, wenn geringgradige | Wiederholungsuntersuchungen (mind. |l-p) soll
Zellveranderungen (Gber 24 Monate |12 - 24 Monate nach dem auffalligen
persistieren oder hochgradige | Primérscreeningbefund eine
Zellverdnderungen auftreten. Bei Frauen ab | Abklarungskolposkopie erfolgen.

dem Alter von 25 Jahren soll nach 6 -12
Monaten ein HPV-Test durchgefiihrt
werden. Ist der HPV-Test negativ erfolgt
wieder die Teilnahme am Primérscreening.
Bei einem positivem HPV-Test soll
innerhalb  von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

b. Ein Befund der Gruppe lll-p oder lll-g soll innerhalb von 3 Monaten durch eine Kolposkopie
abgeklart werden.

GKV-sV KBY
c. Bei einem Befund mindestens der c. Bei einem Zytologiebefund der Gruppe 11ID2
Gruppe [lID2 soll innerhalb wvon 3 erfolgt eine Wiederholung der Zytologie in einem
Monaten eine Abklarungskolposkopie Intervall von 3 bis 6 Monaten. Nach zwei
erfolgen. unauffalligen Wiederholungsuntersuchungen

(ll-a) erfolgt wieder eine Teilnahme am
Priméarscreening.

Bei auffalligen Wiederholungsuntersuchungen
(IlID1 oder 1ID2) soll innerhalb von 12 Monate
nach dem auffalligen Primérscreeningbefund
eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

d. Bei einem Zytologiebefund der Gruppen IV
oder V soll eine Abklarungskolposkopie zur
histologischen Untersuchung erfolgen.
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(7) Abklarungsalgorithmus fiir das kombinierte Primarscreening mittels HPV-Test und Zytologie:

a.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe | und einem positiven HPV-Test soll nach 12 Monaten
eine Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) erfolgen. Bei einem unauffaligen Ergebnis
(Gruppe | und HPV negativ) erfolgt wieder die Teilnahme am Priméarscreening. Ist
mindestens ein Befund der erneuten Ko-Testung auffallig (mindestens |l-p oder HPV positiv),
soll innerhalb von 3 Monaten eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

Bei einem Zytologiebefund Gruppe II-p, ll-g und einem negativen HPV-Test erfolgt wieder
die Teilnahme am Primarscreening.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe 11ID1 und einem negativen HPV-Test soll nach 12
Monaten eine Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) erfolgen. Bei einem unauffalligen
Ergebnis der Ko-Testung (Gruppe | und HPV negativ) erfolgt wieder die Teilnahme am
Primarscreening. Ist mindestens ein Befund der erneuten Ko-Testung auffallig (mindestens
Il-p oder HPV positiv), soll innerhalb von 3 Monaten eine Abklarungskolposkopie erfolgen.

GKV-sV KBY

d.

soll

e.

Il-g oder IlID1 und einem positiven HPV-Test i]—g oder |lID1 und einem positiven HPV-Test

Abklarungskolposkopie erfolgen. (Zytologie und HPV-Test) erfolgen. Bei einem

soll ein Zytologiebefund der Gruppe llI-p, lll-g und
ab Gruppe ID2 innerhalb von 3 Monaten durch
eine Kolposkopie abgeklart werden.

Bei einem Zytologiebefund Gruppe |l-p, |d Bei einem Zytologiebefund Gruppe II-p,
innerhalb von 3 Monaten eine| soll nach 12 Monaten eine Ko-Testung

unauffilligen Ergebnis (Gruppe | und HPV
negativ) erfolgt wieder die Teilnahme am
Primarscreening. Ist mindestens ein Befund
der erneuten Ko-Testung auffallig
(mindestens |l-p oder HPV positiv), soll
innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

e. Bei einem Zytologiebefund der Gruppen
Ill-p, lll-g oder 1ID2 soll unabhéngig vom Befund
des HPV-Tests innerhalb von 3 Monaten eine
Abklarungs-kolposkopie erfolgen.

Unabhangig vom Befund des HPV-Tests

f. Bei einem Zytologiebefund der Gruppen IV oder
V soll unabhangig vom HPV-Test Ergebnis eine
Abklarungskolposkopie  zur  histologischen
Untersuchung erfolgen.

GKV-8V KBV

(8) Die Festlegung des weiteren Vorgehens nach
einer Abklarungskolposkopie erfolgt individuell
unter Beriicksichtigung der Vorbefunde, des
kolposkopischen Befundes und der Ergebnisse
der histologischen Untersuchung, sofern eine
Biopsie oder endozervikale Curettage
durchgefiihrt wurde.

(8) Abklarungsalgorithmus fiir  histologisch
auffallige Befunde:

a. Nach  einer Biopsie mit dem
histologischen Befund einer CIN1 soll in 6-
monatigen Intervallen eine Zytologie erfolgen.
Bei Persistenz der Gruppe IlID1 soll innerhalb
von 12-24 Monaten ermeut eine

9
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Abklarungskolposkopie  zur  histologischen
Untersuchung erfolgen.

b. Nach  einer Biopsie mit dem
histologischen Befund einer CIN2 soll in 3-
monatigen Intervallen eine Zytologie erfolgen.
Bei Persistenz der Gruppe IlID2 soll innerhalb
von 12 Monaten erneut eine
Abklarungskolposkopie erfolgen. Abhangig von
der Situation der Patientin (Alter,
Familienplanung, Risikofaktoren) ist eine
Entfernung der Lasion zu erwagen.

c. Nach einer Biopsie mit dem
histologischen Befund = einer CIN3 erfolgt die
Therapie im Rahmen der kurativen Versorgung.

D. Qualitatsanforderungen

§8 Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitat

(1) Anforderungen fiir die zytologischen Untersuchungen

Fir zytologische Untersuchungen im Rahmen des Primarscreenings und in der Abklarungsdiagnostik gilt
die Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen
Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand 01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen,
raumlichen, apparativen und organisatorischen Voraussetzungen fir die Ausfiihrung und Abrechnung der

zytologischen Untersuchungsleistung.

Fiir die zytologische Untersuchung gilt:

a. Die Abnahme des Abstrichs fiir die zytologische Untersuchung erfolgt in der Regel mit
Hilfe von Spatel (Portio-Oberflache) und Biirste (Zervixkanal). AnschlieBend wird das
Untersuchungsmaterial fiir die zytologische Untersuchung fixiert

KBV/PatV zusatzlich

Diinnschichtverfahren)

(als konventioneller Abstrich oder mittels

b. Die zytologische Untersuchung kann nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden,
die die Voraussetzungen nach § 8 Absatz 1 erfiillen.

c. Die Klassifikation und Dokumentation der Zytologiebefunde erfolgt nach der Miinchner

Nomenklatur 111,

d. Wird der Abstrich zur zytologischen Untersuchung an eine érztin oder einen Arzt mit der
genannten Genehmigung verschickt, ist die einsendende Arztin oder der einsendende
Arzt umgehend nach Vorliegen der Ergebnisse zu informieren. Dieser informiert die
Versicherte liber einen auffilligen Befund und die erforderliche Abklarungsdiagnostik

gemalR § 7.

(2) Anforderungen fiir den HPV-Test

Fir das Primarscreening und die Abklarungsdiagnostik diirfen nur folgende Hochrisiko-HPV-Tests

verwendet werden:

10



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

GKV-8V

KBV

a. DNA-basierte HPV-Tests,

a. HPV-Tests,

die in mindestens einer randomisiert kontrollieten Studie mit mindestens 3-Jahresintervall einen Nutzen
im Vergleich zu einem Zytologiebasierten Screening hinsichtlich der Reduktion der Inzidenz von CIN2+
in einer Screening-Population zeigen konnten oder

GKV-S8V

KBV

b. DNA-basierte HPV-
Tests, die mindestens
90% der Sensitivitat fir
CIN2+ eines etablierten
und validierten HPV-
Tests und mindestens
98% der Spezifitat fiir
CIN2+ bei Frauen ab
einem Alter von 30

b. HPV-Tests, die mindestens
90% der Sensitivitat fur CIN2+
eines etablierten und
validieten HPV-Tests 1 und
mindestens 98% der Spezifitat
fir CIN2+ eines etablierten und
validierten HPV-Tests
aufweisen.

Jahren haben oder

GKV-8V zusatzlich

c. nicht DNA-basierte HPV-Tests die in mindestens einer prospektiven Studie mit mindestens 3
Jahren Follow-up zeigen, dass die kumulative Inzidenz von CIN3+ nach einem negativen Baseline
Test ahnlich eines etablierten und validierten HPV-Tests ist.

Alle HPV-Tests miissen dariiber hinaus folgende Kriterien erfiillen:

a. mindestens Detektion der Hochrisiko-HPV-Typen 186, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,
59 und 68,

b. die Inter- und Intra-Labor-Reproduzierbarkeit muss mindestens 87% betragen.

c. CE-Kennzeichnung.

Die Erfullung der Anforderungen muss mit mindestens einer aussagekraftigen Studie nachgewiesen sein.
Die Studie ist in geeigneter Form &ffentlich zur Verfiigung zu stellen. Der Hersteller legt gegeniiber der
Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt in einer Herstellererklarung dar, dass die oben genannten
Anforderungen erfiillt sind. Die HPV-Tests sollen genau nach Herstellerangaben durchgefiihrt werden.
Der HPV-Test darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine Genehmigung gemaR der
Vereinbarung von QualitdtssicherungsmalRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Erbringung von
speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin (Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor,
Stand: 01.04.2018) zur Ausfiihrung und Abrechnung dieser Leistung besitzen. Die Arztin oder der Arzt
muss entsprechend den Vorgaben in § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein
Qualitatssicherungssystem etfabliet haben und sich regelmaRig an geeigneten externen
Qualitatssicherungsmalinahmen fiir den geman dieser Richtlinie eingesetzten Test beteiligen.

GKV-SV/PatV zusatzlich

Der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssicherung gegeniiber der
Kassenarztlichen Vereinigung ist Voraussetzung fiir die Durchflihrung und Abrechnung des HPV-Tests
nach dieser Richtlinie.

THC2 = Hybrid Capture. Der HC2 erfullt diese Vorgaben.
11
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(3) Anforderungen fiir die Abkldrungskolposkopie

1. Die Kolposkopie im Rahmen der Abklarung auffélliger Befunde ist stets eine Differenzialkolposkopie
(Abkldrungskolposkopie). Sie dient der histologischen Sicherung von squamédsen und glanduldren
Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der operativen Strategie. Sie muss vor operativen Eingriffen
durchgefilhrt werden. Nur in begriindeten Ausnahmefillen kann darauf verzichtet werden. Die
Abklarungskolposkopie umfasst folgende Leistungen:

a. Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem Kolposkop.

b. Prifung der vollstandigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder- und
Plattenepithel.

Funktionsproben obligat mit Essigsaure und fakultativ mit Jodlosung.

Soweit medizinisch indiziert, sollen bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2
kolposkopisch gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen L&sionen erfolgen und bei
einer Transformationszone Typ 3 soll eine endozervikale Curettage durchgefiihrt werden.

e. Die Klassifikation und Dokumentation der Befunde orientiert sich an der Internationalen
Kolposkopie-Nomenklatur Rio 2011 und umfasst mind. eine Skizze der klinisch relevanten
Befunde.

f.  Befundmitteilung und Beratung der Versicherten.

g. Befundmitteilung an die Arztin oder den Arzt, der die Abklarungskolposkopie veranlasst hat.

2. Die Abklarungskolposkopie nach Abs. 3 darf nur erbracht
GKV-SV/PatV zusatzlich

und abgerechnet

werden, wenn eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen Vereinigung gemaft § 135 Abs. 2
SGB V vorliegt, in deren Gebiet die Arztin oder der Arzt an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassen
oder erméchtigt ist.

GKV-SV KBV

3. Folgende Anforderungen miissen u.a. fiir eine
Genehmigung gegeniiber der Kassenérzilichen
Vereinigung nachgewiesen werden.

3. Folgende Anforderungen bilden die Grundlage
fir eine Qualitdtssicherungsvereinbarung geman
§ 135 Abs. 2 SGB V. Ab Inkraftireten der
diesbeziiglichen Qualitétssicherungsvereinbarung
missen  dariiber hinaus die in  der
Qualitatssicherungsvereinbarung festgelegten
Anforderungen erfiillt sein.

Facharztqualifikation fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem Basiskolposkopiekurs von 8 Stunden und
einem Fortgeschrittenenkurs von 14 Stunden oder einer in Inhalt und Umfang gleichwertigen

Qualifikation.

c. Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und
Vulva und davon mindestens 30 histologisch gesicherter Falle intraepithelialer Neoplasien
oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten.

12
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GKV-sV

KBV

d. Ersatzweise ist statt des Kriteriums ¢ eine
Tatigkeit Giber mindestens 160 Stunden an 20
Arbeitstagen in einer Einrichtung mit
Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von
Portio, Vagina und Vulva in den letzten 12
Monaten nachzuweisen.

d. Ersatzweise ist statt der Kriterien b und c eine
Tatigkeit liber mindestens 160 Stunden an 20
Arbeitstagen in einer Einrichtung mit
Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde
von Portio, Vagina und Vulva in den letzten 12
Monaten nachzuweisen.

e.

Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei vulvaren,
vaginalen und zervikalen Veranderungen.

KBV zusitzlich

Qualifikation nachgewiesen werden.

Statt der unter b-e genannten Kriterien kann auch eine in Inhalt und Umfang gleichwertige

GKV-sV

KBV

f. Nachweis mindestens einer
Kooperationsvereinbarung mit
gynékologischen Krebszentren.
Apparative Ausstattung (Kolposkop mit
mindestens 5 — 20-facher Vergréfierung
sowie Lichtquelle und Griinfilter,
gynékologischer Stuhl).

f. Dokumentierte Zusammenarbeit mit
gynakologischen Krebszentren,
Apparative Ausstattung (Kolposkop mit 7 —
15-facher Vergréfierung sowie Lichtquelle,
gynakologischer Stuhl).

4. Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung:

a.

Jahrlicher Nachweis von einer Mindestzahl von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen

Befunden von Portio, Vagina und Vulva und davon eine Mindestzahl von mindesten 30
histologisch gesicherten Falle intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynakologischer

Dysplasie in den letzten 12 Monaten,

Fallkonferenzen (z. B. Tumorkonferenz)

jéhrlicher Nachweis der regelméRigen (mind. 2 x pro Halbjahr) Teilnahme an interdisziplindren

KBV zusatzlich:

Dies kann durch persdnliche Anwesenheit oder telefonisch oder per Videokonferenz erfolgen.

GKV-SV zusatzlich:

Die oben genannten
Qualitatssicherungsvereinbarung gemaf

Anforderungen

diesbeziiglichen Qualitdtssicherungsvereinbarung miissen dariiber
Qualitatssicherungsvereinbarung festgelegten Anforderungen erfiillt sein.

bilden die Grundlage fur eine
§ 135 Abs. 2 SGB V. Ab Inkrafttreten der
hinaus die in der
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§9 Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

(1) Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchungen sind standardisiert
elektronisch zu dokumentieren und vom dokumentierenden Arzt an die jeweils zusténdige KV zu
tibermitteln. Die Inhalte der Dokumentation sind in der Anlage VIl festgelegt.

(2) Der zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen
an der Anlage vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit
ihr wesentlicher Inhalt nicht verandert wird.

(3) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstidndige Dokumentation der jeweiligen Untersuchungen
voraus.

E. Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfriiherkennungsprogramms

§ 10 Programmbeurteilung
Zur Beurteilung des organisierten Zervixkarzinomscreenings werden insbesondere folgende
Fragestellungen bearbeitet:
1. Akzeptanz des Screeningprogramms
a) Wie hoch ist die Teilnahmerate (jahrlich, kumuliert, im Zeitverlauf)?
b) Wie sind die Anteile von regelmaRiger, unregelméBiger und Nicht- Teilnahme?

c) Wie haufig nehmen bisherige Nicht-Teilnehmerinnen nach Erhalt des Einladungsschreibens
und der Informationsbroschiire am Zervixkarzinomscreening teil?

PatV zusatzlich:

d) Wie haufig wurde das Widerspruchsrecht auf weitere Einladungen in Anspruch
genommen?

e) Was waren die Grlinde flir den Widerspruch?

f) Wie ist das Teilnahmeverhalten von Frauen, die weiteren Einladungen widersprochen
haben?

g) Wie verstehen und bewerten die anspruchsberechtigten Frauen die schriftliche und
miindliche Information?

h) Wie haufig wurde der Anspruch auf ein arztliches Aufklarungsgesprach zu Beginn des
61. Lebensjahres (liber individuelle Nutzen und Risiken der Fortsetzung von
FriiherkennungsmafRnahmen) umgesetzt?

14
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2. Screening, Abklarungsdiagnostik und Detektionsraten
a) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse des Screenings
b) Wie haufig und wie werden auffallige Befunde des Screenings abgeklart?
c) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik

d) Wie hoch sind der Anteil und die Anzahl der entdeckten Dysplasien und Karzinome (und
deren Stadien-Verteilung)?

e) Wie hoch ist die Follow-up-Rate bei einem hochgradigen Pap-Befund oder HPV+/Zyto+ in
einem definierten Zeitraum von 3, 6, 9, 12 Monaten?

3. Falsch positive Diagnosen

a) Wie haufig sind Abklarungsuntersuchungen unauffallig?

4. Intervallkarzinome / Falsch negative Befunde

b) Wie haufig treten Intervallkarzinome auf?

c) Wie hoch ist der negativ pradiktive Wert des Screenings?

5. Qualitatssicherung der HPV-Tests

a) Unterscheiden sich die verwendeten HPV-Tests beispielsweise hinsichtlich falsch positiver
Befunde, falsch negativer Befunde und Detektionsraten?

6. Inzidenz und Mortalitat

a) Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbesondere
stadienspezifische Inzidenz und Mortalitdt am Zervixkarzinom bei den
Programmteilnehmerinnen?

b) Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbesondere
stadienspezifische Inzidenz und Mortalitdt am Zervixkarzinom bei den unregelmafigen und
den Nicht-Teilnehmerinnen?

c) Werden bei der kombinierten Screeningstrategie (HPV + Zytologie) in der 2.
Screeningrunde (= Neuerkrankungen) im Vergleich zur 1. Screeningrunde weniger CIN-3- /
CIS- und invasive Karzinome entdeckt?

7. Zusammenhang Screening und HPV-Impfung

a) Wirkt sich der Impfstatus auf die Ergebnisse des Screenings, die Abklarungsdiagnostik und
die Detektionsrate aus?

15
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8. Schadenspotenzial

a) Welche

KBV zusatzlich:

negativen
Konsequenzen resultieren aus einem positiven Screeningbefund?

PatV zusatzlich

b) Wie hoch ist die Belastung der Frauen hei positivem Screeningbefund?

§ 11 Datenquellen
Zur Auswertung der Kriterien nach § 10 werden die gemaf} der Anlage VIl zu dokumentierenden Daten
der

a) Vertragsarztinnen und Vertragsarzten,

b) klinischen Krebsregister

KBV/PatV zusatzlich

¢) und Krankenkassen

genutzt.

PatV zusatzlich:

Weitere mégliche bzw. je nach Fragestellung nétige Datenquellen sind:

+ Befragung von (potenziellen) Programmteilnehmerinnen sowie
¢ Zweit- bzw. Nachbefundungen von vorangegangenen Untersuchungen.

16
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§ 12 Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung
Fiir die Datenerhebung, —Verarbeitung und Nutzung gilt |. Allgemeiner Teil §§ 8 bis 14. Ergénzend

dazu wird festgelegt:

GKV-SV/PatV

KBV

(1) Die Vertragsarztinnen und Vertragséarzte
Ubermitteln an die jeweils zustandige
Kassenarztliche Vereinigung verschlisselte
leistungserbringeridentifizierenden Daten,
versichertenidentifizierenden Daten,
Programmbeurteilungsdaten sowie die
Programmnummer und die erforderlichen
administrativen Daten Zur Gewahrleistung der
Vollzahligkeitspriifung.

(1) Die Vertragséarztinnen und Vertragséarzte
Ubermitteln die Angaben gemaR Anlage VIl sowie
die erforderlichen administrativen Daten zur
Gewiahrleistung der Vollzahligkeitspriifung
quartalsweise an die jeweils zustandige
Kassenarztliche Vereinigung.

(2) Die jeweils zustandige Kassenarztliche
Vereinigung, als Datenannahmestelle fiir die
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erzeugt
aus den leistungserbringeridentifizierenden
Daten ein Leistungserbringerpseudonym und
verschliisselt dies mit dem &ffentlichen
Schliissel der Auswertungsstelle. Die
Kassendarztlichen Vereinigungen lbermitteln
das verschllsselte
Leistungserbringerpseudonym, die
verschliisselten versichertenidentifizierenden
Daten, die verschliisselten
Programmbeurteilungsdaten, die
Programmnummer sowie die administrativen
und meldebezogenen Daten an die
Vertrauensstelle.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen
Ubermitteln quartalsweise die verschliisselten
versichertenidentifizierenden Daten, die
verschliisselten Programmbeurteilungsdaten, die
Programmnummer sowie die administrativen
Daten an die Vertrauensstelle.

(3) Krankenkassen tibermitteln die
verschliisselten Angaben geman Anlage VII
sowie die administrativen Daten quartalsweise an
die Datenannahmestelle der Vertrauensstelle
gemaR § 9 (AT).

(4) klinische Krebsregister geman § 7 (AT)
Ubermitteln die verschliisselten Angaben geman
Anlage VIl sowie die administrativen Daten
jahrlich an die Datenannahmestelle der
Vertrauensstelle geman § 9 (AT).

(3/4) Zum Zwecke der einheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch die Leistungserbringer
sowie zur Anwendung einheitlicher Regeln fiir die Datenbereitstellung

KBV/PatV zusatzlich

der Krankenkassen sowie
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GKV-SV

KBV/PatV

der klinischen Krebsregister erstellt das IQTIG
Vorgaben fiir die anzuwendenden elektronischen
Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen.
Die jeweils aktuelle Fassung wird durch das
IQTIG im Internet veréffentlicht. Die EDV-
technischen Vorgaben zur Datenpriifung und das
Datenpriifprogramm sind Bestandteil der
Softwarespezifikation.

der klinischen Krebsregister erstellt das IQTIG
Vorgaben fiir die anzuwendenden elektronischen
Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen.
Die jeweils aktuelle Fassung wird durch das |IQTIG
im Internet verdffentlicht.
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Anlage IV Muster altersspezifische Einladungen zum Programm zur Friiherkennung von
Gebarmutterhalskrebs

Information zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname=>,

alle gesetzlich krankenversicherten Frauen ab 20 Jahre haben in Deutschland Anspruch auf
regelmanige kostenfreie Untersuchungen zur Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung. Wir méchten
Sie (ber dieses Angebot informieren und |hnen bei der Entscheidung helfen, ob Sie die
Untersuchungen zur Friiherkennung nutzen wollen.

Die Untersuchungen sollen vor allem Gewebeverdnderungen finden, die Vorstufen von Krebs sein
kénnen. Die Entfernung von Vorstufen verhindert, dass Gebarmutterhalskrebs entstehen kann.
Zudem soll Krebs entdeckt werden, bevor er Beschwerden verursacht.

[Dieser Absatz: Textbaustein fiir Frauen bis 34 Jahren:]

Frauen zwischen 20 und 34 wird zur Frilherkennung wie bislang der sogenannte Pap-Abstrich
angeboten. Er kann einmal jahrlich wahrgenommen werden. Dabei wird ein Abstrich vom
Gebarmutterhals enthommen und auf veranderte Zellen untersucht. Je nach Ergebnis des Pap-
Abstrichs kénnen sich weitere Untersuchungen anschlief3en.

[Dieser Absatz: Textbaustein fiir Frauen ab 35 Jahren:]

Frauen ab 35 kénnen wie bislang eine Abstrich-Untersuchung des Gebarmutterhalses wahrnehmen.
Neu ist: Der vielen Frauen schon bekannte Pap-Abstrich wurde um eine zweite Untersuchung
erganzt: den HPV-Test.

GKV-s8V KBV, PatV

Da diese Kombinationsuntersuchung | Da diese Kombinationsuntersuchung ab einem
sicherer ist als ein Pap-Abstrich alleine, | Alter von 35 Jahren sicherer ist als ein Pap-
reicht es, sie alle drei Jahre durchzufiihren. | Abstrich alleine, reicht es, sie alle drei Jahre
durchzufiihren.

Néhere Informationen zur Frilherkennung und ihren Vor- und Nachteilen enthélt die beiliegende
Broschiire. AuRerdem kénnen Sie sich von lhrer Arztin oder lhrem Arzt beraten lassen. Wenn Sie
das Angebot annehmen méchten, sprechen Sie dazu |hre Frauenérztin oder lhren Frauenarzt an.

Platzhalter: An dieser Stelle kénnen Krankenkassen Service-Informationen einfligen: <Wir helfen
lhnen gern bei der Suche einer Praxis in lhrer Nahe.> <Wir informieren Sie gern Uber unsern
Vorsorge-Erinnerungsservice.>WWenn Sie nicht an der Friherkennung teilnehmen mdchten,
entstehen lhnen keinerlei Nachteile fir |hren Versicherungsschutz.

Platzhalter: An dieser Stellen kénnen Krankenkassen Service-Informationen einfligen: <Falls Sie
Fragen haben, kdnnen Sie sich gern an uns wenden.>
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PatV zusatzlich:

Sollten in lhrer Familie mehrere Krebserkrankungen bekannt sein, wenden Sie sich bitte an lhren

Gynakologen, um zu klaren, ob eine ausfiihrliche Beratung sinnvoll sein kann.

Information zum Widerspruchsrecht zu weiteren Einladungen

Alle gesetzlich Versicherten werden in dem Alter von 20 bis 60 Jahren alle fiinf Jahre von ihrer
Krankenkasse angeschrieben und auf die Méglichkeit der Gebarmutterhalskrebs-Fritherkennung
hingewiesen. Dies erfolgt unabhéngig davon, ob Sie bereits Frilherkennungsuntersuchungen
wahrgenommen haben oder aus anderen Griinden nicht teilnehmen kénnen. Wenn Sie keine
weiteren Einladungen wiinschen, teilen Sie uns das bitte <per Post, E-Mail oder Fax> mit.

PatV zusatzlich

Dariiber hinaus haben Sie die Mdglichkeit, der Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung zu
widersprechen. Diesen Widerspruch richten Sie bitte an die zentrale Widerspruchsstelle (Adresse)
und nicht an lhre Krankenkasse.
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Anlage V Organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme Information zur Datenerhebung
und — Nutzung

Programm zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Um die Qualitdt des Programms zur Frilherkennung von Gebdrmutterhalskrebs lberwachen und
verbessern zu kénnen, werden zuverldssige Informationen liber alle Prozesse und Ergebnisse des
Programms benétigt.

Diese Uberwachung und laufende Verbesserung ist nur dann méglich, wenn persénliche Daten der
Teilnehmerinnen zur Auswertung verwenden werden kénnen.

Grundsatzlich gilt, dass beim Umgang mit lhren personlichen Daten die arztliche Schweigepflicht
und die Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten und tiberwacht werden. Die Auswertungen
finden deshalb so statt, dass keine Riickschliisse auf Sie personlich gezogen werden kénnen.

WAS PASSIERT MIT IHREN PERSONLICHEN DATEN

Wenn Sie am Programm teilnehmen, werden zum Beispiel persénliche Daten wie Geburtsjahr und
Krankenversicherungsnummer erfasst. AuRerdem werden die Ergebnisse der Untersuchungen aus
den Arztpraxen bendtigt, zudem Angaben lhrer Krankenkasse und Daten aus den deutschen
Krebsregistern.

Zur Auswertung dieser Daten wird eine so genannte Pseudonymisierung verwendet. Dazu wird aus
lhren personlichen Daten eine verschliisselte Nummer (ein Pseudonym) erzeugt. Mithilfe des
Pseudonyms kann eine zentrale Stelle die aus den verschiedenen Quellen stammenden Ergebnisse
auswerten, ohne dass dazu zum Beispiel der Name bekannt sein muss.

Wenn also zum Beispiel Wissenschaftler die Ergebnisse des Pap-Abstriches oder des HPV-Tests
(Test auf humane Papillomaviren) auswerten, verwenden sie dazu nur die Pseudonyme und keine
Namen. Die Pseudonyme sind so verschlisselt, dass keine Riickschliisse auf eine Person méglich
sind.

WAS BEINHALTET IHR WIDERSPRUCHSRECHT?

Sie kénnen jederzeit der Speicherung und Auswertung lhrer persénlichen Daten ohne Angaben von
Griinden widersprechen. Sie kdénnen auch dann weiter an der Gebarmutterhalskrebs-
Friherkennung teilnehmen.

PatV zusatzlich:

Sie haben also zwei verschiedene Widerspruchsmdéglichkeiten.

1. Widerspruch gegen die erneute Einladung zum Friiherkennungsprogramm, die Sie bitte
an lhre Krankenkasse richten (siehe Einladungsschreiben).

2. Widerspruch gegen die Datenerhebung, -verarbeitung und -Nutzung, die Sie bitte an die
zentrale Widerspruchsstelle richten.

Zum Zeitpunkt des Widerspruchs bereits gespeicherte Daten kénnen allerdings nicht mehr geléscht
werden. Mit Eingang und Bearbeitung lhres Widerspruchs werden keine weiteren Daten mehr
gespeichert.

Damit Ihr Widerspruch bearbeitet werden kann, mussen das Krebsfriiherkennungsprogramm, die
Krankenversicherungs-nummer sowie lhre Kontaktdaten der zentralen Widerspruchsstelle mitgeteilt
werden.

Der Widerspruch
PatV zusatzlich

gegen die Datenerhebung, -verarbeitung und —Nutzung

muss unterschrieben oder mit einer elektronischen Signatur versehen werden und per Post, E-Mail
oder Fax (ibersendet werden an:
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,Zentrale Widerspruchsstelle, Adresse, Fax, E-Mail*
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Anlage VI Altersspezifische Versicherteninformationen mit Information zur
Datenerhebung und -nutzung

Anlage VI-A Versicherteninformation fiir Frauen zwischen 20 und 34 Jahren mit
Information zur Datenerhebung und —nutzung

Gebarmutterhalskrebs-Friherkennung

Versicherteninformation fur Frauen zwischen 20 und 34 Jahren
mit Information zur Datenerhebung und —nutzung

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung
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Sie haben die Moglichkeit, kostenfrei regelmaRige Untersuchungen zur Friiherkennung
von Gebarmutterhalskrebs wahrzunehmen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen
mochten,

GKV-SV zusitzlich:

ab wann und wie oft,

entscheiden Sie selbst.

Diese Broschiire soll lhnen dabei helfen, das Friiherkennungs-Angebot besser zu
verstehen.

Die Broschiire informiert lber:

das Friherkennungs-Angebot
Gebarmutterhalskrebs

die HPV-Impfung

den Ablauf der Untersuchungen

die Bedeutung der Untersuchungsergebnisse

die Vor- und Nachteile der Frilherkennung

Am Ende der Broschiure finden Sie eine Zusammenfassung. Mit ihr konnen Sie die Vor-
und Nachteile der Untersuchung abwéagen.
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Warum wird mir die Fritherkennung angeboten?

Gebarmutterhalskrebs (medizinisch: Zervixkarzinom) kann wirksam vorgebeugt werden. Er
entsteht durch Gewebeveranderungen am Muttermund. Diese kénnen durch Friiherkennungs-
Untersuchungen erkannt und entfernt werden, bevor sie sich mdglicherweise zu
Gebarmutterhalskrebs entwickeln. Seit der Einflihrung der Friherkennungs-Untersuchungen
in den 70er Jahren erkranken deutlich weniger Frauen an Gebarmutterhalskrebs.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Frauen ab 20 Jahren die
Méglichkeit, regelmaBige Untersuchungen zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs
wahrzunehmen.

Frauen zwischen 20 und 34 Jahren kénnen jahrlich einen sogenannten Pap-Test (Pap-
Abstrich) auf Zellverédnderungen in Anspruch nehmen. Frauen ab 35 wird der Pap-Test alle
drei Jahre zusammen mit einer Untersuchung auf bestimmte Viren angeboten (HPV-Test). Bei
beiden Tests wird ein Abstrich vom Gebéarmutterhals enthommen und im Labor untersucht.

Was geschieht, wenn ich nicht teilnehme?

Die Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung ist freiwillig. VWenn Sie sich entscheiden, nicht
daran teilzunehmen, hat dies fiir lhren Versicherungsschutz keine Folgen: Sollten Sie
irgendwann einmal an Gebarmutterhalskrebs erkranken, Ubernimmt lhre Krankenkasse
selbstversténdlich die Behandlungskosten.

Was ist Gebarmutterhalskrebs?

Gebarmutterhalskrebs ist der Name flur bdsartige Tumoren, die am unteren Teil der
Gebarmutter entstehen. Meist entwickeln sie sich am Muttermund, dem Ausgang des
Gebarmutterhalses in die Scheide.

[Abbildung: Gebarmutter und Gebarmutterhals]

Wenn sich ein Krebs entwickelt hat, kann er sich durch ungewdhnliche Blutungen bererkbar
machen: etwa nach Geschlechtsverkehr, auBerhalb der Regel oder nach der letzten
Regelblutung in den Wechseljahren (Menopause). Wenn ein Gebarmutterhalskrebs
Beschwerden verursacht, ist er haufig schon fortgeschritten und schlechter behandelbar.

Wie gut ein Krebs behandelt werden kann, hangt vor allem davon ab, wie groR er ist und ob
er sich ausgebreitet hat. Bei kleinen Tumoren kann ein Eingriff am Muttermund ausreichen.
Bei gréReren Tumoren kommen neben der Gebarmutterentfernung eine Bestrahlung oder eine
Chemotherapie infrage.

Wie entsteht Gebarmutterhalskrebs?

Fast immer wird die Erkrankung durch lange zuriickliegende Infektionen mit Viren verursacht,
den sogenannten Humanen Papillomviren (HPV). Es gibt viele verschiedene Virustypen. Sie
befallen Haut- und Schleimhautzellen und werden bei Geschlechtsverkehr oder durch
Hautkontakt im Intimbereich lbertragen. Die meisten Frauen infizieren sich irgendwann im
Laufe ihres Lebens, viele im Alter zwischen 20 und 30. Auch Manner kénnen sich mit HP-Viren
anstecken und diese Ubertragen.

Die Ansteckung bleibt normalerweise unbemerkt. Vorilibergehend kann es zu
Gewebeveranderungen (Dysplasien) in der Schleimhaut des Muttermunds kommen. Haufig
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verschwinden diese von selbst wieder. Manchmal setzen sich bestimmte HPV-Typen aber fiir
mehrere Jahre oder Jahrzehnte in der Schleimhaut fest. Dann kann sich langsam zuerst eine
Krebsvorstufe und schlieBlich sogar ein Gebarmutterhalskrebs entwickeln.

Wie hoch ist das Risiko flir Gebarmutterhalskrebs?

Das Risiko fur Gebérmutterhalskrebs héngt vor allem davon ab, ob eine Frau an der
Friherkennung teilnimmt, ob sie gegen HPV geimpft ist sowie von ihrem Alter. Auch ihr
Sexualverhalten und das ihrer Partner spielen eine Rolle. Rauchen kann das Risiko erhéhen.
Weitere Faktoren beeinflussen das Erkrankungsrisiko kaumn.

Die folgende Tabelle zeigt Schatzungen, wie viele Frauen in einem bestimmten Alter an
Gebarmutterhalskrebs erkranken, wenn sie nicht an der Fritherkennung teilnehmen. Die
Zahlen gelten fir Frauen ohne HPV-Impfung.

Alter Von '1000 Frauen w.r!;'lrden in den nachsten 10
Lebensjahren an Gebarmutterhalskrebs erkranken
20 Jahre weniger als 1
30 Jahre 1
40 Jahre 5
50 Jahre 9
60 Jahre 8
70 Jahre 6

Die Tabelle verdeutlicht, dass das Risiko im mittleren Lebensalter zunimmt. Vorstufen bilden
sich Jahre bis Jahrzehnte vorher.

Die HPV-Impfung gegen Gebarmutterhalskrebs

Die HPV-Impfung senkt das Risiko fir Gebarmutterhalskrebs. Sie schiitzt vor den haufigsten
HP-Viren, kann aber nicht allen Erkrankungen vorbeugen.

Die Impfung wird allen Madchen im Alter von 9 bis 14 Jahren angeboten. Sie besteht aus zwei
oder drei Spritzen. Die Kosten werden von den gesetzlichen Krankenkassen lbernommen.
Spatestens im Alter von 17 Jahren sollte eine versaumte Impfung nachgeholt werden.

Um zu verhindern, dass sich junge Frauen mit HPV infizieren, wird empfohlen, die Impfung
méglichst vor dem ersten Geschlechtsverkehr abzuschlieen.

In den bisherigen Studien haben sich keine ernsthaften Nebenwirkungen der Impfung gezeigt.
Es kénnen aber Hautreaktionen an der Einstichstelle auftreten, wie Schmerzen, Rétungen und
Gewebeschwellungen.

Woraus besteht das Friiherkennungs-Angebot?

Je nach Alter werden zwei unterschiedliche Friiherkennungs-Untersuchungen angeboten:
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o Frauen zwischen 20 und 34 Jahren steht wie bisher eine kostenfreie Abstrich-
Untersuchung zur Verfligung, die oft Pap-Test genannt wird. Der Pap-Test kann
einmal jahrlich in Anspruch genommen werden.

¢ Frauen ab 35 Jahren wird eine Kombinations-Untersuchung (Co-Test) aus Pap-
und HPV-Test angeboten. Co-Test heifdt: Es wird ein Abstrich enthommen und
sowohl auf HP-Viren (HPV-Test) als auch auf Zellverdnderungen (Pap-Test)
untersucht. Der Co-Test bietet ab 35 Jahren mehr Sicherheit als ein Pap-Test allein,
weshalb er alle drei Jahre angeboten wird.

Der HPV-Test kann auch bei der Abklarung eines auffalligen Pap-Tests eingesetzt werden.

Wie lauft der Pap-Test ab?

Die Frauenérztin oder der Frauenarzt fiihrt ein Instrument (Spekulum) in die Scheide ein und
entnimmt Schleimhautzellen: einmal vom Muttermund und einmal aus der Offnung des
Gebarmutterhalses. Diese Abstriche dauern wenige Sekunden und sind meist schmerzfrei.

Die Zellproben werden zur weiteren Untersuchung in ein Labor geschickt und dort unter dem
Mikroskop untersucht. Dabei zeigt sich, ob es veranderte Zellen gibt und wie stark sie sich
verandert haben. Das Testergebnis erhalt die Frauenarztpraxis meist innerhalb einer Woche.

Welches Ergebnis kann der Pap-Test haben?

Bei den meisten Frauen ist das Ergebnis unauffallig. Dann reicht es, den nachsten Pap-Test
nach frilhestens einem Jahr wahrzunehmen.

Hinter den meisten auffalligen Ergebnissen stecken harmlose Veranderungen und kein Krebs.
Bei einem auffalligen Befund kénnen aber erneute Kontrollen oder weitere Untersuchungen
sinnvoll sein.

Das weitere Vorgehen héangt vom Aussehen der Zellen ab: Bei geringen Veranderungen wird
der Abstrich nach ein paar Monaten wiederholt, oder es wird altersabhéngig ein HPV-Test
durchgefiihrt.

Bei starkeren Zellveranderungen kann die Schleimhaut am Muttermund mit einer Art Lupe
untersucht werden (Kolposkopie). Dabei wird untersucht, ob es sichtbare
Gewebeveranderungen in der Schleimhaut gibt. Es kann auch eine kleine Gewebeprobe
entnommen werden (Biopsie). Mit einer Biopsie kann festgestellt werden, wie weit eine
Gewebeveranderung fortgeschritten ist.

Was bedeutet es, wenn eine Gewebeverianderung (Dysplasie) gefunden wird?

Dysplasien kénnen eine Vorstufe von Gebarmutterhalskrebs sein. Sie werden in drei Stufen
eingeteilt:

- leicht (Fachbegriff: CIN 1),

- mittelgradig (CIN 2) und

- hochgradig (CIN 3).

Eine leichte oder mittelgradige Dysplasie ist meist kein Grund zur Sorge. Viele Frauen
haben irgendwann einmal solch eine Dysplasie, ohne davon etwas zu ahnen. WWenn der Kérper
das Virus bekampft, bildet sich die Veranderung meist auch wieder zurlick — vor allem bei
Frauen zwischen 20 und 30 Jahren.
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Ob und wann eine Dysplasie entfernt wird, ist eine individuelle Entscheidung. Bei einer
leichten oder mittelgradigen Dysplasie geht eine Frau kein Risiko ein, wenn sie diese nicht
sofort entfernen lasst. Sie kann zunachst abwarten und den Verlauf kontrollieren lassen.
Dadurch lasst sich ein vielleicht unnétiger Eingriff vermeiden.

Anders sieht es bei hochgradigen Dysplasien aus. Laut Schitzungen entwickelt sich die Halfte
davon zu Gebarmutterhalskrebs, wenn sie nicht behandelt werden. Aus diesem Grund wird
empfohlen, eine hochgradige Dysplasie operativ zu entfernen. Der Eingriff wird Konisation
genannt.

Wichtig ist: Eine Dysplasie ist kein Notfall, bei dem sofort etwas unternommen werden muss.
Wenn eine Dysplasie festgestellt wurde, ist genug Zeit, sich zu informieren und gemeinsam
mit den Arztinnen und Arzten iiber das weitere Vorgehen zu entscheiden.

Was passiert bei einer Konisation?

Bei der Konisation wird ein etwa kirschkerngroBes, kegelférmiges Stlick von Muttermund und
Gebarmutterhals entfernt. Sie kann die Dysplasie meist vollstdndig beseitigen und damit
Gebarmutterhalskrebs verhindern.

Eine Konisation kann unmittelbar nach dem Eingriff zu leichten Schmerzen und Blutungen
fuhren. In den Tagen danach kann es zu rétlichem Ausfluss und Nachblutungen kommen.
Deshalb ist es wichtig, sich kérperlich zunachst zu schonen und in den ersten Wochen auf
Geschlechtsverkehr zu verzichten. Bei den meisten Frauen hat eine Konisation keine
schweren Nebenwirkungen.

Vor allem bei Frauen mit Kinderwunsch sollte méglichst gewebeschonend operiert werden.
Denn die Entfernung von Gewebe schwécht den Muttermund und erhdht bei spéteren
Schwangerschaften das Risiko fir Friihgeburten. Dies gilt vor allem, wenn ein gréReres
Gewebestiick entfernt wurde. Durch eine groBere Konisation kommt es bei etwa 3 von 100
Schwangerschaften zu einer Friihgeburt (vor der 37. Schwangerschaftswoche).
Gewebeschonende Eingriffe verringern dieses Risiko deutlich.

Welche Vorteile hat die Friiherkennung?

Der wichtigste Vorteil ist, dass Vorstufen rechtzeitig entdeckt und entfernt werden kénnen.
Durch eine regelmiRige Frilherkennung sinkt das Risiko deutlich, an
Gebarmutterhalskrebs zu erkranken oder zu sterben. Dadurch lassen sich auch
belastende Behandlungen wie  Gebarmutterentfernungen, Bestrahlungen  und
Chemotherapien vermeiden. Zudem kdnnen die Heilungschancen eines Tumors besser sein,
wenn er friher entdeckt wird.

Die folgenden Tabellen zeigen Hochrechnungen, wie viele Frauen mit und ohne
Fruherkennung an Gebarmutterhalskrebs erkranken und sterben. Sie gelten fiir Frauen, die
zwischen 20 und 30 mit der Fritherkennung beginnen und ihr Leben lang regelmiBig
teilnehmen.
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Nicht gegen HPV geimpft: Wie Ohne Friherkennung Mit Friherkennung
viele von 1000 Frauen...

...erkranken an 30 Weniger als 1
Gebarmutterhalskrebs?

...sterben an 12 \Weniger als 1
Gebarmutterhalskrebs?

Gegen HPV geimpft: Wie viele von | Ohne Friiherkennung Mit Friiherkennung
1000 Frauen...

...erkranken an 10 Weniger als 1
Gebarmutterhalskrebs?

...sterben an 4 Weniger als 1
Gebarmutterhalskrebs?

Welche Nachteile hat die Friiherkennung?

Der Pap- und der HPV-Test sind zwar die besten Untersuchungen, um Vorstufen rechtzeitig
zu entdecken — sie haben jedoch ihre Grenzen. Wer sie regelméaRig machen ldsst, muss damit
rechnen, mindestens einmal im Leben einen auffalligen Befund zu erhalten — ohne dass sich
dahinter etwas Ernsthaftes verbirgt.

Infolge der Tests werden auch Dysplasien entdeckt, die nie gefahrlich geworden wéren.
Deshalb werden immer wieder auch harmlose Verdanderungen durch eine Operation
behandelt. Solche ,Uberbehandlungen” lassen sich bei der Frilherkennung nicht generell
vermeiden. Denn es lasst sich nicht vorhersagen, aus welchen Dysplasien sich Krebs
entwickelt und aus welchen nicht. Das Risiko fir Uberbehandlungen sinkt aber, wenn bei
leichten und mittelgradigen Dysplasien nicht sofort operiert, sondern zunachst abgewartet
wird, wie sie sich entwickeln.

Nach Hochrechnungen miissen
¢ etwa 110 bis 120 von 1000 nicht gegen HPV geimpfte Frauen mit einer Konisation
rechnen.

e etwa 40 von 1000 gegen HPV geimpfte Frauen mit einer Konisation rechnen.

Diese Zahlen gelten fur Frauen, die zwischen 20 und 30 mit der Friiherkennung beginnen und
ihr Leben lang regelmaRig teilnehmen.

GKV-8V/PatV zusitzlich:
Hat es Nachteile, wenn man nicht jedes Jahr zur Friiherkennung geht?

Die Fruherkennung schiitzt am besten vor Gebarmutterhalskrebs, wenn man regelmaRig
teilnimmt. Es ist in der Regel jedoch kein Nachteil, den Pap-Test bis zum Alter von 34 Jahren
nur alle 2 oder 3 Jahre in Anspruch zu nehmen. Der Schutz ist dann fast ebenso gut, es
kommt aber seltener zu auffélligen Befunden, die unnétig in Sorge versetzen. Zudem sinkt
das Risiko fiir Uberbehandlungen.
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Jede Frau kann firr sich oder gemeinsam mit ihrer Arztin oder ihrem Arzt entscheiden, wann
sie mit der Fritherkennung beginnen méchte und in welchem Abstand sie sich untersuchen
lasst. In den meisten Landern werden die Untersuchungen das erste Mal zwischen dem 20.
und 30. Lebensjahr angeboten.

Ist es sinnvoll, zusétzliche Tests selbst zu bezahlen?

Vielen Frauen werden in Arztpraxen zusatzliche Untersuchungen zur Fritherkennung
angeboten, die sie privat zahlen miissen. Diese werden individuelle Gesundheitsleistungen
(IGelL) genannt. Bei der Frilherkennung von Gebéarmutterhalskrebs werden alle
notwendigen Untersuchungen von den Krankenkassen bezahlt. Zusétzliche Tests haben
keine Vorteile. Stattdessen steigt das Risiko, durch auffillige Befunde unnétig in Sorge

versetzt zu werden. Zudem kann es eher zu Uberbehandlungen kommen.

Die Grenzen der Friiherkennung

Bei einer regelmaRigen Teilnahme kdonnen die meisten Dysplasien rechtzeitig entdeckt und
behandelt werden. Ein einzelner Pap-Abstrich ist jedoch nicht sehr zuverlédssig: Etwa die Halfte
aller fortgeschrittenen Dysplasien wird dabei libersehen. Die meisten dieser Dysplasien
koénnen aber bei darauffolgenden Untersuchungen entdeckt werden. Dennoch ist nicht véllig
auszuschlieBen, dass Vorstufen libersehen werden und sich ein Tumor entwickelt.

Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine Frauenérztin oder einen Frauenarzt zu wenden,
wenn Veranderungen wie ungewdhnliche Blutungen oder ungewdhnlicher Ausfluss aus der
Scheide auffallen.

Unterstlitzung fur lhre Entscheidung: Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile von Friiherkennungsuntersuchungen fiir sich
unterschiedlich. Die untenstehende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Vor- und
Nachteile der Fritherkennung von Gebarmutterhalskrebs zusammen. So kénnen Sie abwagen,
ob Sie teilnehmen mdchten.
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Keine Friherkennung

RegelmaRige Friiherkennung
(lebenslang)

Wie viele Frauen
erkranken an
Gebarmutterhals-
krebs?

Nicht gegen HPV geimpft:
Etwa 30 von 1000 Frauen
erkranken an
Gebarmutterhalskrebs.

Gegen HPV geimpft: Etwa
10 von 1000 Frauen
erkranken an
Gebarmutterhalskrebs.

Weniger als 1 von 1000 Frauen
erkranken an
Gebarmutterhalskrebs. Dadurch
werden auch belastende
Behandlungen vermieden.

Wie viele Frauen
sterben an
Gebarmutterhals-
krebs?

Etwa 12 von 1000 nicht
gegen HPV geimpfte
Frauen sterben an
Gebarmutterhalskrebs.

Etwa 4 von 1000 gegen HPV
geimpfte Frauen sterben an
Gebarmutterhalskrebs.

Weniger als 1 von 1000 Frauen
sterben Gebarmutterhalskrebs.

Wie oft kommt es zur
Behandlungen von
harmlosen
Vorstufen?

Bei Frauen, die nicht zur
Friiherkennung gehen,
kénnen Vorstufen nur dann
entdeckt und behandelt
werden, wenn sie aus
anderen Griinden einen Pap-
Test machen lassen. Wie
haufig dabei harmlose
Vorstufen behandelt werden,
lésst sich nicht genau sagen.

Bei etwa 110 bis 120 von 1000
nicht gegen HPV geimpften
Frauen werden irgendwann
Dysplasien durch eine
Konisation behandelt.

Bei etwa 40 von 1000 gegen
HPV geimpften Frauen werden
irgendwann Dysplasien durch
eine Konisation behandelt. Bei
einem Teil von ihnen wire die
Dysplasie nie zu Krebs
geworden.

Wie hoch ist das
Risiko flir
Schwangerschafts-
Komplikationen
durch die Behandlung
von Dysplasien?

Konisationen sind selten bei
Frauen, die nicht zur
Friiherkennung gehen. Denn
Vorstufen kénnen nur dann
erkannt werden, wenn sie
den Pap-Test aus anderen
Griinden machen lassen.

Bei etwa 3 von 100
Schwangeren, die vorher eine
gréBere Konisation hatten,
kommt es infolge des Eingriffs
zu einer Frihgeburt.
Gewebeschonende Eingriffe
verringern dieses Risiko
deutlich.

Wie zuverlissig sind
die Untersuchungen?

Gebarmutterhalskrebs wird
meist erst dann festgestellt,
wenn er fortgeschritten ist.

Die Friiherkennung ist bei
regelmaRiger Teilnahme recht
zuverlassig. Dennoch kénnen in
seltenen Fallen Vorstufen und
Tumore Ubersehen werden.
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Wie geht es weiter?

Wenn Sie die Friherkennung wahrnehmen mdchten, kénnen Sie dazu einen eigenen Termin
bei einer Frauenérztin oder einem Frauenarzt vereinbaren. Der Pap-Test kann aber auch mit
anderen Friherkennungs-Untersuchungen verbunden werden, die von den gesetzlichen
Krankenkassen angeboten werden.

Wenn Sie noch Fragen haben, kinnen Sie diese zum Beispiel mit lhrer Frauenarztin oder
lhrem Frauenarzt besprechen. Notieren Sie sich vorab lhre Fragen fiir das Gespréch.

Auch die Beratung zur Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung ist kostenfrei: Eine ausfiihrliche
arztliche Aufklarung Uber Gebarmutterhalskrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und
Nachteile der angebotenen Tests gehdért zu den Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Hier kénnen Sie offene Fragen fiir das Gespréch notieren:

Quellen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG).
Einladungsschreiben und Entscheidungshilfen zum Zervixkarzinom-Screening: Vorbericht;
Auftrag P15-02. 2017.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG). Thema:
Gebarmutterhalskrebs. www.gesundheitsinformation.de/gebéarmutterhalskrebs.de

Weitere Informationen finden Sie im Internet unter
...de

Stand: Monat 2018
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Anlage VI-B Versicherteninformation fiir Frauen ab 35 Jahren mit Information zur
Datenerhebung und —nutzung

Gebarmutterhalskrebs-Fruherkennung

Versicherteninformation flir Frauen ab 35 Jahren
mit Information zur Datenerhebung und —nutzung

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung
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Sie haben die Moglichkeit, kostenfrei regelméaiige Untersuchungen zur Friiherkennung
voh Gebarmutterhalskrebs wahrzunehmen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen
mochten,

GKV-8V zusatzlich
ab wann und wie oft,

entscheiden Sie selbst.
Diese Broschiire soll lhnen dabei helfen, das Friiherkennungs-Angebot besser zu
verstehen.

+ Die Broschiire informiert tber:

e das Friherkennungs-Angebot

e Gebarmutterhalskrebs

¢ die HPV-Impfung

¢ den Ablauf der Untersuchungen

e die Bedeutung der Untersuchungsergebnisse
e die Vor- und Nachteile der Friherkennung

Am Ende der Broschiire finden Sie eine Zusammenfassung. Mit ihr konnen Sie die Vor-
und Nachteile der Untersuchungen abwagen.

Warum wird mir die Friherkennung angeboten?

Gebarmutterhalskrebs (medizinisch: Zervixkarzinom) kann wirksam vorgebeugt werden. Er
entsteht durch Gewebeveranderungen am Muttermund. Diese kénnen durch Friiherkennungs-
Untersuchungen erkannt und entfernt werden, bevor sie sich mdglicherweise zu
Gebarmutterhalskrebs entwickeln. Seit der Einfllhrung der Friherkennungs-Untersuchungen
in den 70er Jahren erkranken deutlich weniger Frauen an Gebarmutterhalskrebs.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Frauen ab 20 Jahren die
Méoglichkeit, regelmaBige Untersuchungen zur Friherkennung von Gebarmutterhalskrebs
wahrzunehmen.

Frauen zwischen 20 und 34 Jahren kénnen jahrlich einen sogenannten Pap-Test (Pap-
Abstrich) auf Zellverdnderungen in Anspruch nehmen. Frauen ab 35 wird der Pap-Test alle
drei Jahre zusammen mit einer Untersuchung auf bestimmte Viren angeboten (HPV-Test). Bei
beiden Tests wird ein Abstrich vom Gebéarmutterhals enthommen und im Labor untersucht.

Was geschieht, wenn ich nicht teilnehme?

Die Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung ist freiwillig. VWenn Sie sich entscheiden, nicht
daran teilzunehmen, hat dies fiir lhren Versicherungsschutz keine Folgen: Sollten Sie
irgendwann einmal an Gebarmutterhalskrebs erkranken, tbernimmt lhre Krankenkasse
selbstverstédndlich die Behandlungskosten.
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Was ist Gebarmutterhalskrebs?

Gebarmutterhalskrebs ist der Name flur bdsartige Tumoren, die am unteren Teil der
Gebarmutter entstehen. Meist entwickeln sie sich am Muttermund, dem Ausgang des
Gebéarmutterhalses in die Scheide.

[Abbildung: Gebarmutter und Gebarmutterhals]

Wenn sich ein Krebs entwickelt hat, kann er sich durch ungewdhnliche Blutungen bemerkbar
machen: etwa nach Geschlechtsverkehr, auflerhalb der Regel oder nach der letzten
Regelblutung in den Wechseljahren (Menopause). Wenn ein Gebarmutterhalskrebs
Beschwerden verursacht, ist er haufig schon fortgeschritten und schlechter behandelbar.

Wie gut ein Krebs behandelt werden kann, hangt vor allem davon ab, wie gro® er ist und ob
er sich ausgebreitet hat. Bei kleinen Tumoren kann ein Eingriff am Muttermund ausreichen.
Bei gréReren Tumoren kommen neben der Gebarmutterentfernung eine Bestrahlung oder eine
Chemotherapie infrage.

Wie entsteht Gebarmutterhalskrebs?

Fast immer wird die Erkrankung durch lange zuriickliegende Infektionen mit Viren verursacht,
den sogenannten Humanen Papillomviren (HPV). Es gibt viele verschiedene Virustypen. Sie
befallen Haut- und Schleimhautzellen und werden bei Geschlechtsverkehr oder durch
Hautkontakt im Intimbereich lbertragen. Die meisten Frauen infizieren sich irgendwann im
Laufe ihres Lebens, viele im Alter zwischen 20 und 30. Auch Ménner kénnen sich mit HP-Viren
anstecken und diese Ubertragen.

Die Ansteckung bleibt normalerweise unbemerkt. Voriibergehend kann es zu
Gewebeveranderungen (Dysplasien) in der Schleimhaut des Muttermunds kommen. Haufig
verschwinden diese von selbst wieder. Manchmal setzen sich bestimmte HPV-Typen aber fiir
mehrere Jahre oder Jahrzehnte in der Schleimhaut fest. Dann kann sich langsam zuerst eine
Krebsvorstufe und schlieBlich sogar ein Gebarmutterhalskrebs entwickeln.

Wie hoch ist das Risiko fiir Gebarmutterhalskrebs?

Das Risiko flir Gebéarmutterhalskrebs hangt vor allem davon ab, ob eine Frau an der
Friiherkennung teilnimmt, ob sie gegen HPV geimpft ist sowie von ihrem Alter. Auch ihr
Sexualverhalten und das ihrer Partner spielen eine Rolle. Rauchen kann das Risiko erhGhen.
Weitere Faktoren beeinflussen das Erkrankungsrisiko kaumn.

Die folgende Tabelle zeigt Schatzungen, wie viele Frauen in einem bestimmten Alter an
Gebarmutterhalskrebs erkranken, wenn sie nicht an der Frilherkennung teilnehmen. Die
Zahlen gelten fiur Frauen ohne HPV-mpfung.
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Alter Von 1000 Frauen wiirden in den nachsten 10
Lebensjahren an Gebarmutterhalskrebs erkranken
20 Jahre weniger als 1
30 Jahre 1
40 Jahre 5
50 Jahre 9
60 Jahre 8
70 Jahre 6

Die Tabelle verdeutlicht, dass das Risiko im mittleren Lebensalter zunimmt. Vorstufen bilden
sich Jahre bis Jahrzehnte vorher.

Die HPV-Impfung gegen Gebarmutterhalskrebs

Die HPV-Impfung senkt das Risiko fiir Gebarmutterhalskrebs. Sie schitzt vor den haufigsten
HP-Viren, kann aber nicht allen Erkrankungen vorbeugen. Etwa 10 von 1000 Frauen wirden
trotz HPV-Impfung im Laufe ihres Lebens an Gebarmutterhalskrebs erkranken, wenn sie nie
an der Fritherkennung teilnehmen.

Die Impfung wird allen Madchen im Alter von 9 bis 14 Jahren angeboten. Sie besteht aus zwei
oder drei Spritzen. Die Kosten werden von den gesetzlichen Krankenkassen lbernommen.
Spéatestens im Alter von 17 Jahren sollte eine versaumte Impfung nachgeholt werden.

Um zu verhindern, dass sich junge Frauen mit HPV infizieren, wird empfohlen, die Impfung
méglichst vor dem ersten Geschlechtsverkehr abzuschlieRen.

In den bisherigen Studien haben sich keine ernsthaften Nebenwirkungen der Impfung gezeigt.
Es kénnen aber Hautreaktionen an der Einstichstelle auftreten, wie Schmerzen, Rétungen und
Gewebeschwellungen.

Woraus besteht das Friiherkennungs-Angebot?
Je nach Alter werden zwei unterschiedliche Friiherkennungs-Untersuchungen angeboten:
= Frauen zwischen 20 und 34 Jahren steht wie bisher eine kostenfreie Abstrich-

Untersuchung zur Verfliigung, die oft Pap-Test genannt wird. Der Pap-Test kann
einmal jahrlich in Anspruch genommen werden.

=  Frauen ab 35 Jahren wird eine Kombinations-Untersuchung (Co-Test) aus Pap-
und HPV-Test angeboten. Co-Test heifdt: Es wird ein Abstrich enthommen und
sowohl auf HP-Viren (HPV-Test) als auch auf Zellverdnderungen (Pap-Test)
untersucht. Der Co-Test bietet ab 35 Jahren mehr Sicherheit als ein Pap-Test allein,
weshalb er alle drei Jahre angeboten wird.

Der HPV-Test kann auch bei der Abklarung eines auffalligen Pap-Tests eingesetzt werden.
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Wie lauft die Untersuchung ab?

Die Frauenérztin oder der Frauenarzt fiihrt ein Instrument (Spekulum) in die Scheide ein und
entnimmt Schleimhautzellen: einmal vom Muttermund und einmal aus der Offnung des
Gebarmutterhalses. Diese Abstriche dauern wenige Sekunden und sind meist schmerzfrei.

Die Zellproben werden zur weiteren Untersuchung in ein Labor geschickt. Das Testergebnis
erhalt die Frauenarztpraxis meist innerhalb einer Woche.

Wodurch unterscheiden sich Pap- und HPV-Test?

Beide Tests sollen Hinweise auf mégliche Vorstufen oder auf Gebarmutterhalskrebs geben.
Dazu werden die Zellproben im Labor unterschiedlich gepruft:

Beim Pap-Test werden die entnommenen Zellen unter dem Mikroskop untersucht. Dabei zeigt
sich, ob es veranderte Zellen gibt und wie stark sie sich veréandert haben.

Beim HPV-Test wird untersucht, ob der Gebarmutterhals mit HP-Viren infiziert ist, die
Gebarmutterhalskrebs verursachen kénnen. Ob die Infektion von selbst wieder verschwindet
oder bestehen bleibt, kann der Test nicht vorhersagen.

Welches Ergebnis kann der Co-Test haben?
Bei den meisten Frauen ist das Ergebnis unaufféllig. Dann reicht es, den néchsten Co-Test

nhach drei Jahren wahrzunehmen.

Hinter den meisten auffalligen Ergebnissen stecken harmlose Veranderungen und kein Krebs.
Bei einem auffalligen Befund kénnen aber erneute Kontrollen oder weitere Untersuchungen
sinnvoll sein.

Das weitere Vorgehen hangt vom Ergebnis des HPV-Tests und dem Aussehen der Zellen im
Pap-Test ab. Bei geringen Auffélligkeiten reicht es aus, den Co-Test nach einem Jahr zu
wiederholen. Bei gréBeren Auffalligkeiten schlieBen sich direkt weitere Untersuchungen an.

Bei auffalligen Befunden kann die Schleimhaut des Muttermunds mit einer Art Lupe untersucht
werden (Kolposkopie). Dabei wird untersucht, ob es sichtbare Gewebeverdnderungen in der
Schleimhaut gibt. Es kann auch eine kleine Gewebeprobe entnommen werden (Biopsie). Mit
einer Biopsie kann festgestellt werden, wie weit eine Gewebeveranderung fortgeschritten ist.

Was bedeutet es, wenn eine Gewebeveranderung (Dysplasie) gefunden wird?

Dysplasien kénnen eine Vorstufe von Gebarmutterhalskrebs sein. Sie werden in drei Stufen
eingeteilt:

- leicht (Fachbegriff: CIN 1),
- mittelgradig (CIN 2) und
- hochgradig (CIN 3).

Eine leichte oder mittelgradige Dysplasie ist meist kein Grund zur Sorge. Viele Frauen
haben irgendwann einmal solch eine Dysplasie, ohne davon etwas zu ahnen. WWenn der Kérper
das Virus bekampft, bildet sich die Veranderung meist auch wieder zurtick — vor allem bei
Frauen zwischen 20 und 30 Jahren.
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Ob und wann eine Dysplasie entfernt wird, ist eine individuelle Entscheidung. Bei einer
leichten oder mittelgradigen Dysplasien geht eine Frau kein Risiko ein, wenn sie diese nicht
sofort entfernen lasst. Sie kann zunachst abwarten und den Verlauf kontrollieren lassen.
Dadurch lasst sich ein vielleicht unnétiger Eingriff vermeiden.

Anders sieht es bei hochgradigen Dysplasien aus. Laut Schétzungen entwickelt sich die Halfte
davon zu Gebarmutterhalskrebs, wenn sie nicht behandelt werden. Aus diesem Grund wird
empfohlen, eine hochgradige Dysplasie operativ zu entfernen. Der Eingriff wird Konisation
genannt.

Wichtig ist: Eine Dysplasie ist kein Notfall, bei dem sofort etwas unternommen werden muss.
Wenn eine Dysplasie festgestellt wurde, ist genug Zeit, sich zu informieren und gemeinsam
mit den Arztinnen und Arzten iiber das weitere Vorgehen zu entscheiden.

Was passiert bei einer Konisation?

Bei der Konisation wird ein etwa kirschkerngroBes, kegelférmiges Stiick von Muttermund und
Gebarmutterhals entfernt. Sie kann die Dysplasie meist vollstindig beseitigen und damit
Gebarmutterhalskrebs verhindern.

Eine Konisation kann unmittelbar nach dem Eingriff zu leichten Schmerzen und Blutungen
fuhren. In den Tagen danach kann es zu rétlichem Ausfluss und Nachblutungen kommen.
Deshalb ist es wichtig, sich kérperlich zunachst zu schonen und in den ersten Wochen auf
Geschlechtsverkehr zu verzichten. Bei den meisten Frauen hat eine Konisation keine
schweren Nebenwirkungen.

Vor allem bei Frauen mit Kinderwunsch sollte méglichst gewebeschonend operiert werden.
Denn die Entfernung von Gewebe schwicht den Muttermund und erhdht bei spateren
Schwangerschaften das Risiko fir Friihgeburten. Dies gilt vor allem, wenn ein groReres
Gewebestiick enffernt wurde. Durch eine groere Konisation kommt es bei etwa 3 von 100
Schwangerschaften zu einer Frihgeburt (vor der 37. Schwangerschaftswoche).
Gewebeschonende Eingriffe verringern dieses Risiko deutlich.

Welche Vorteile hat die Fritherkennung?

Der wichtigste Vorteil ist, dass Vorstufen rechtzeitig entdeckt und entfernt werden kénnen.
Durch eine regelmaBige Fruherkennung sinkt das Risiko deutlich, an
Gebarmutterhalskrebs zu erkranken oder zu sterben. Dadurch lassen sich auch
belastende Behandlungen  wie  Gebarmutterentfernungen, Bestrahlungen  und
Chemotherapien vermeiden. Zudem kénnen die Heilungschancen eines Tumors hesser sein,
wenn er frither entdeckt wird.

Die folgende Tabelle zeigt Hochrechnungen, wie viele Frauen mit und ohne Frilherkennung
an Gebarmutterhalskrebs erkranken und sterben. Sie gelten fiir Frauen, die nicht gegen HPV
geimpft sind, zwischen 20 und 30 mit der Frilherkennung beginnen und ihr Leben lang
regelmaRig teilnehmen.
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Wie viele von 1000 Frauen... Ohne Friiherkennung Mit Fritherkennung
...erkranken an 30 Weniger als 1
Gebérmutterhalskrebs?

...sterben an 12 Weniger als 1
Gebéarmutterhalskrebs?

Welche Nachteile hat die Friiherkennung?

Der Pap- und HPV-Test sind zwar die besten Untersuchungen, um Vorstufen rechtzeitig zu
entdecken — sie haben jedoch ihre Grenzen. Wer sie regelmédBig machen ldsst, muss damit
rechnen, mindestens einmal im Leben einen auffalligen Befund zu erhalten — ohne dass sich
dahinter etwas Ernsthaftes verbirgt.

Infolge der Tests werden auch Dysplasien entdeckt, die nie gefahrlich geworden waren.
Deshalb werden immer wieder auch harmlose Verdnderungen durch eine Operation
behandelt. Solche ,Uberbehandlungen” lassen sich bei der Fritherkennung nicht generell
vermeiden. Denn es lasst sich nicht vorhersagen, aus welchen Dysplasien sich Krebs
entwickelt und aus welchen nicht. Das Risike fiir Uberbehandlungen sinkt aber, wenn bei
leichten und mittelgradigen Dysplasien nicht sofort operiert, sondern zunachst abgewartet
wird, wie sie sich entwickeln.

Nach Hochrechnungen miissen etwa 110 bis 120 von 1000 Frauen mit einer Konisation
rechnen.

Diese Zahlen gelten fur Frauen, die nicht gegen HPV geimpft sind, zwischen 20 und 30 Jahren
mit der Fritherkennung beginnen und ihr Leben lang regelmaRig teilnehmen.

Abbildung: Beratungssituation

GKV-SV/PatV zusitzlich

Ist es sinnvoll, zusatzliche Tests selbst zu bezahlen?

Vielen Frauen werden in Arztpraxen zusatzliche Untersuchungen zur Friiherkennung
angeboten, die sie privat zahlen miissen. Diese werden individuelle Gesundheitsleistungen
(IGeL) genannt. Bei der Friuherkennung von Gebarmutterhalskrebs werden alle
notwendigen Untersuchungen von den Krankenkassen bezahlt. Zusétzliche Tests haben
keine Vorteile. Stattdessen steigt das Risiko, durch auffallige Befunde unnétig in Sorge

versetzt zu werden. Zudem kann es eher zu Uberbehandlungen kommen.

Die Grenzen der Friiherkennung

Mit dem regelmaBigen Co-Test kénnen die meisten Dysplasien rechtzeitig erkannt und
behandelt werden. Dennoch ist nicht véllig auszuschlieen, dass Vorstufen tibersehen werden
und sich ein Tumor entwickelt.
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Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine Frauenérztin oder einen Frauenarzt zu wenden,
wenn Veranderungen wie ungewdhnliche Blutungen oder ungewdhnlicher Ausfluss aus der
Scheide auffallen.

Endet das Angebot ab einem bestimmten Alter?

Frauen konnen die Friiherkennung auf Kosten der Krankenkassen prinzipiell bis zum
Lebensende wahrnehmen. Denn auch &ltere Frauen kénnen noch an Gebarmutterhalskrebs
erkranken. Allerdings haben einige altere Frauen nur noch ein sehr geringes Erkrankungsrisiko
— zum Beispiel, wenn sie mehrfach hintereinander ein unauffilliges Testergebnis hatten.
Frauen liber 85 Jahre kénnen mit ihren Frauenarztinnen oder Frauenarzten besprechen, ob
sie auf den Co-Test verzichten k&nnen.

Unterstlitzung fur lhre Entscheidung: Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile von Friiherkennungsuntersuchungen fiir sich
unterschiedlich. Die untenstehende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Vor- und
Nachteile der Fritherkennung von Gebarmutterhalskrebs zusammen. So kénnen Sie abwagen,
ob Sie teilnehmen méchten.
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Keine Friiherkennung

Regelmafige
Friherkennung
(lebenslang)

Wie viele Frauen
erkranken an
Gebarmutterhals-
krebs?

Etwa 30 von 1000 Frauen
erkranken an
Gebarmutterhalskrebs.

Weniger als 1 von 1000
Frauen erkranken an
Gebarmutterhalskrebs.
Dadurch werden auch
belastende Behandlungen
vermieden.

Wie viele Frauen
sterben an
Gebarmutterhals-
krebs?

Etwa 12 von 1000 Frauen
sterben an
Gebéarmutterhalskrebs.

Weniger als 1 von 1000
Frauen sterben an
Gebarmutterhalskrebs.

Wie oft kommt es zu
Behandlungen von
harmlosen
Vorstufen?

Bei Frauen, die nicht zur
Friiherkennung gehen, kénnen
Vorstufen nur dann entdeckt und
behandelt werden, wenn sie aus
anderen Griinden einen Pap-
Test machen lassen. Wie haufig
dabei harmlose Vorstufen

Bei etwa 110 bis 120 von
1000 Frauen werden
irgendwann Dysplasien durch
eine Konisation behandelt. Bei
einem Teil von ihnen wiare die
Dysplasie nie zu Krebs
geworden.

behandelt werden, lasst sich
nicht genau sagen.
Konisationen sind selten bei

Wie hoch ist das Bei etwa 3 von 100

Risiko fur Frauen, die nicht zur Schwangeren, die vorher eine
Schwangerschafts- | Frilherkennung gehen. groRere Konisation hatten,
Komplikationen kommt es infolge des Eingriffs
durch die zu einer Frithgeburt.

Behandlung von
Dysplasien?

Gewebeschonende Eingriffe
verringern dieses Risiko
deutlich.

Gebarmutterhalskrebs wird
meist erst dann festgestellt,
wenn er fortgeschritten ist.

Wie zuverlassig
sind die
Untersuchungen?

Die Fritherkennung ist bei
regelmaRiger Teilnahme recht
zuverldssig. Dennoch kénnen
in seltenen Fallen Vorstufen
und Tumore Ubersehen
werden.

Wie geht es weiter?

Wenn Sie die Friiherkennung wahrnehmen méchten, kénnen Sie dazu einen eigenen Termin
bei einer Frauenarztin oder einem Frauenarzt vereinbaren. Der Co-Test kann aber auch mit
anderen Frilherkennungs-Untersuchungen verbunden werden, die von den gesetzlichen
Krankenkassen angeboten werden.

Wenn Sie noch Fragen haben, kdnnen Sie diese zum Beispiel mit lhrer Frauenéarztin oder
Ihrem Frauenarzt besprechen. Notieren Sie sich vorab Ihre Fragen fur das Gesprach.

Auch die Beratung zur Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung ist kostenfrei: Eine ausfiihrliche
arztliche Aufklarung lber Gebarmutterhalskrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und
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Nachteile der angebotenen Tests gehért zu den Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Hier kdnnen Sie offene Fragen fiir das Gesprach notieren:

Quellen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Einladungsschreiben
und Entscheidungshilfen zum Zervixkarzinom-Screening: Vorbericht; Auftrag P15-02. 2017.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG). Thema:
Gebarmutterhalskrebs. www.gesundheitsinformation.de/gebarmutterhalskrebs

Weitere Informationen finden Sie im Internet unter

Stand: Monat 2018
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Anlage VIl  Aufstellung der zur Programmbeurteilung zu dokumentierenden Daten

GKV-sV

KBV

Dokumentation fiir das Primarscreening
und Abklarung mittels Zytologie und HPV-
Test

Dokumentation im Primarscreening (inkl.
Kontrolltestung bzw.
Abstrichwiederholung)

1) Angaben zur Person
a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V

c) erste drei Stellen der PLZ

2) Programmnummer

GKV-SV KBV
3) Vertragsarztnummer / 3) Vertragsarztnummer
Betriebsstattennummer

4) Datum der Untersuchung

PatV zusatzlich:

5) Bei 61-Jahrigen und alter

a) zusatzliches Beratungsgesprach tber weitere Teilnahme wurde gefiihrt

b) Primérscreening wurde daraufhin durchgefiihrt / nicht durchgefiihrt

5) GKV-SV/KBV/ 6) PatV

HPV-Impfstatus

a) Impfschutz vollsténdig / unvollstandig / unklar

b) schriftliche Dokumentation / Selbstauskunft

¢) verwendeter Impfstoff
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6) GKV-SV/KBV/ 7) PatV

Art und Anlass der Untersuchung

a) Primarscreening mittels zytologischer Untersuchung

b) Primérscreening mittels Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test)

c) Kontroll-/Abklarungsuntersuchung/Abstrichwiederholung

7) GKV-SV/KBV/ 8) PatV
Vorangegangene Untersuchung
a) Patientenangabe /Arztdokumentation
b) durchgefiithrt (Monat / Jahr)
¢) Vorbefund
i) zytologischer Befund nach MNK IlI
ii) ggf. HPV-Status

iii) ggf. Histologie

GKV-SV

KBV

8) GKV-SV/ 9) PatV

Anamnestische Angaben (Dokumentation
bei Abklarungsuntersuchungen nur
erforderlich bei Anderungen)

8) Anamnestische Angaben

a) Ausfluss / pathologische Blutungen
b) IUP

¢) Ovulationshemmer / sonstige Hormonanwendung

d) Z.n. gynékologischer OP / Radiatio ja / nein
9) GKV-SV/KBV/ 10) PatV
Graviditat

a) ja/nein
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10) GKV-SV/KBV/ 11) PatV
Klinischer Befund

a) aufféllig / unauffallig

11) GKV-SV/IKBV/ 12) PatV
Ergebnis zytologische Untersuchung
a) Untersuchungsnummer

b) zytologischer Befund nach der Miinchner Nomenklatur Il|

12) GKV-SV/KBV/ 13) PatV
HPV-Test-Ergebnis
a) positiv / negativ

b) ggf. Viirustyp (HPV-Typen 16 / 18 / \Weitere High Risk)

13) GKV-SV/KBV/ 14) PatV
Empfohlene MaRnahme
a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Riickkehr ins Screening)
b) weitere Kontrolle / Abklarung
i) Kontrolle / Abklarung
(1) durch zytologische Untersuchung
(2) durch HPV-Test
(3) durch Kolposkopie
i) Zeithorizont
(1) sofort

(2) in X Monaten
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Dokumentation Abklarungskolposkopie

1) Angaben zur Person
a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V

c) Programmnummer

GKV-8V KBV

2) Vertragsarztnummer / 2) Vertragsarztnummer
Betriebsstittennummer

3) Datum der Untersuchung

4) Vorbefunde
a) zytologischer Befund nach MNK Il (letzter Befund vor der Kolposkopie)

b) HPV-Status (letzter Befund vor der Kolposkopie)

5) Kolposkopischer Befund nach Nomenklatur RIO 2011 (bei mehreren Quadranten immer

den hochsten Befund)

a) adaquat / inadaquat

b) Zervix nicht einstellbar

¢)TZ1/TZ22/TZ3

d) Normalbefund

e) Minor Changes / Major Changes / nicht spezifisch
f) Lokalisation innerhalb / auterhalb TZ

g) GréfRe der Lasion (Betroffene Quadranten)

h) Verdacht auf Invasion

i) Verdacht auf AlS (Adenokarzinom in situ)

j) sonstige Befunde (Freitext)
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6) Durchgefiihrte Manahmen
a) Biopsie (Anzahl)

b) endozervikale Kiirettage

7) Ergebnis der Biopsie bzw. Kiirettage (schwerster Befund)
a) Normalbefund / Metaplasievorgange
b) CIN I, I, Il /CIS
) AlS
d) Invasives Plattenepithelkarzinom
e) Invasives Adenokarzinom
f) sonstige Befunde (Freitext)
8) Empfohlene MaBnahme
a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Riickkehr ins Priméarscreening)
b) weitere Kontrolle / Abklarung

(1) durch zytologische Untersuchung

(2) durch HPV-Test

(3) durch Kolposkopie

ii) Zeithorizont in X Monaten

c) Therapie

GKV-SV zusitzlich

Konisation
i) Methode

ii) Tiefe des Konus

Exzision
i) Methode
iy Umfang
Sonstige operative Eingriffe (Freitext)

d) weitere Therapieempfehlungen (Freitext)
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Dokumentation der Ergebnisse der operativen Eingriffe (Dokumentation durch den Arzt
oder die Arztin, der oder die die Abklarungskolposkopie durchgefiihrt hat.)

1) Angaben zur Person
a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V

¢) Programmnummer

GKV-sV KBV

2) Vertragsarztnummer / 2) Vertragsarztnummer
Betriebsstattennummer

3) Datum des operativen Eingriffs

4) Vorbefund der Biopsie / Kiirettage (schwerster Befund)
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5) Art des Eingriffs

GKV-8V zusatzlich

Konisation
i) Methode

ii) Tiefe des Konus

Exzision
i) Methode
i) Umfang

Sonstiger operativer Eingriff (Freitext)

6) Endgiiltiger histologischer Befund
a) Grading

b) Staging (FIGO / TNM) [falls bekannt]

KBV zusatzlich

7) Empfohlene MaBnahme
a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Riickkehr ins Screening)
b) weitere Kontrolle / Abklarung
i) Kontrolle / Abklarung
(1) durch zytologische Untersuchung
(2) durch HPV-Test
(3) durch Kolposkopie
i) Zeithorizont in X Monaten
¢) emeute Invasive Therapie

d) weitere Therapieempfehlungen (Freitext)
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Dokumentation Zytologie durch Labore (Priméarscreening und Abkldrung)

1) Angaben zur Person
a) Versichertennummer nach § 290 SGB V

b) Programmnummer

GKV-3V KBV

2) Vertragsarztnummer / 2) Vertragsarztnummer
Betriebsstittennummer

3) Datum der Untersuchung

4) Untersuchungsnummer

5) Ergebnis zytologische Untersuchung (nach der Miinchner Nomenklatur 1)

Dokumentation HPV Test durch Labore
1) Angaben zur Person

a) Versichertennummer nach § 280 SGB 'V

GKV-8V KBV

2) Vertragsarztnummer / 2) Vertragsarztnummer
Betriebsstattennummer

3) Datum der Untersuchung

4) Untersuchungsnummer

5) HPV-Test-Ergebnis

a) Produktname

b) positiv / negativ / nicht verwertbar

c) gaf. Virustyp (HPV-Typen 16 / 18 / Weitere High Risk)

307

S0



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Datenabgleich mit klinischen Krebsregistern

1. Programmnummer
2. Versichertennummer nach § 290 SGB V

3. Geburtsdatum

4. CIN I/ CIS/ AIS

5. Primartumor Tumordiagnose

6. Primartumor Topographie, Morphologie
7. Tumor Diagnosedatum

8. Datum der Operation

9. Zervixkarzinom nach pTNM-Klassifikation
10. Tod tumorbedingt

11. Todesursache

12. Tod (Sterbedatum)

KBVIPatV zusatzlich:

Dokumentation Krankenkassen
Versichertennummer nach § 290 SGB V
Einladungsdatum

Geburtsdatum

Sterbedatum bei anspruchsberechtigten Versicherten

308

51




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

lIl.  Zur Inkraftsetzung der Richtlinie bedarf es eines gesonderten Beschlusses.

IV.  Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.a-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken

309

52



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

C-4.22

Tragende Grinde

Gemeinsamer

Tragende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme, besonderer
Teil: Programm zur Friiherkennung von
Zervixkarzinomen und eine Anderung der
Krebsfriuherkennungs-Richtlinie
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfullt
angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA darliber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)
regelt das Nahere Uber die arztlichen MaRnahmen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen
nach § 25 Absatz 2 und 3SGB V.

Mit Inkrafttreten des Krebsfrilherkennungs- und —registergesetzes (KFRG) am 9. April 2013,
verdffentlicht im Bundesgesetzblatt am 8. April 2013, wurde ein rechtlicher Rahmen fiir die
inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfrilherkennung geschaffen.
Bislang opportunistische Screeningprogramme sollen in organisierte Screeningprogramme
Uberfuhrt werden. Durch das Gesetz sollen die Strukturen, die Reichweite, die Wirksamkeit
und die Qualitdt der bestehenden Krebsfrilherkennungsangebote nachhaltig verbessert
werden.

Rechtsgrundlage der oKFE-RL ist § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 i. V. m § 25a
Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Anderung der noch zu beschlieBenden neuen Richtlinie, in der die
organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFEP) geregelt werden sollen, wird das
nunmehr organisierte Programm zur Friherkennung von Zervixkarzinomen geregelt.
Zeitgleich mit dem vorliegenden Beschluss zur oKFE-RL erfolgen auch die entsprechenden
Anpassungen an der KFE-RL welche sogenannte opportunistische
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen zum Gegenstand hat. Die bisherigen Regelungen zu
der Friherkennungsuntersuchung auf Zervixkarzinome (insbesondere §§ 1, 6, 7 und 8 KFE-
RL) werden aus der Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) herausgenommen bzw.
angepasst.

21 Hintergrund

Eine Friiherkennungsuntersuchung flir das Zervixkarzinom mittels Papanicolaou-Abstrich
(Pap-Test) existiert in Deutschland seit dem 1. Juli 1971. Gesetzlich krankenversicherte
Frauen haben derzeit jahrlich ab einem Alter von 20 Jahren die Moglichkeit, zusammen mit
den MaBnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales einen Pap-Test
durchfuhren zu lassen.

Aufgrund der Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA 2010 das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) beauftragt, eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Primarscreening vorzunehmen (IQWiG-Bericht S10-01).
Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid Report
$13-03).
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Am 27. Juni 2013 beauftragte der UA MB die AG Zervixkarzinom-Screening mit der
konzeptionellen Vorbereitung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings entsprechend
den Vorgaben des Krebsfriherkennungs- und —register-Gesetzes (KFRG). Das Programm soll
insbesondere umfassen:

1. die regelmaRige Einladung der Versicherten in Textform zur Frilherkennungs-
untersuchung,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der
Versicherten iiber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, (ber die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen MafRnahmen, die verantwortliche Stelle und bestehende
\Widerspruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, cder
Abstinde zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffalliger Befunde und der MaRnahmen zur Qualitdtssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Krebsfriiherkennungsprogramms unter besonderer Beriicksichtigung der Teil-
nahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und
der Sterblichkeit an der Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.

2.2 Ziele und Grundlagen des Programms zur Friiherkennung des Zervixkarzinoms

Fir das oKFE Programm zur Frilherkennung des Zervixkarzinoms gelten zunachst die im
allgemeinen Teil der oKFE-RL bestimmten und dargelegten Ziele. Speziell beim
Zervixkarzinom kann die Frilherkennungsuntersuchung zudem dazu beitragen, die
Neuerkrankungsrate zu senken, da auch Vorstufen einer Krebserkrankung erkannt und bereits
behandelt werden kénnen.

Fiur das oKFE Programm zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms gelten zunéchst die im
allgemeinen Teil der oKFE-RL bestimmten und dargelegten Ziele. Speziell beim
Zervixkarzinom kann die Friherkennungsuntersuchung zudem dazu beitragen, die
Neuerkrankungsrate zu senken, da auch Vorstufen einer Krebserkrankung erkannt und bereits
behandelt werden kénnen.

Die klinische Untersuchung zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der
Brust bei Frauen bleibt erhalten und ist weiterhin in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-
RL) geregelt. Frauen ab dem Alter von 20 Jahren kénnen diese Untersuchung weiterhin
jahrlich in Anspruch nehmen, wenn in dem jeweiligen Kalenderjahr keine Kklinische
Untersuchung im Rahmen der Friiherkennung des Zervixkarzinoms durchgefiihrt wurde.

GKV-8V KBV/PatV

Die klinische Untersuchung nach § 6 der | Die Regelungen zur klinischen
KFE-RL umfasst kiinftig keine Entnahme von | Untersuchung  (§§ 6 und 7  der
Untersuchungsmaterial von der Portio- | Krebsfriherkennungs-Richtlinie) ~ werden
bereinigt um die Ausflihrungen zur Zytologie,
die im Rahmen der oKFE-Richtlinie neu
gefasst werden. Weitere Anderungen im
Hinblick auf die klinische Untersuchung
ergeben sich nicht.

Oberflache und aus dem Zervixkanal.
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2.3 Einladung, Information und Aufklarung

Die personliche Einladung erfolgt gemaRl § 4 Absatz 2 im AT der oKFE-RL durch die
Krankenkasse, bei der die anspruchsberechtige Person in dem vorgegebenen Zeitraum
versichert ist. Mit der Einladung werden gemaR § 4 Absatz 3 im AT der oKFE-RL ein
Einladungsschreiben, eine Versicherteninformation und eine Information zur Datenerhebung-
und —nutzung verschickt.

PatV

Diese sollen die anspruchsberechtigten Frauen hinreichend, ausgewogen, in einfacher
Sprache, zielgruppengerecht und barrierefrei Uber Nutzen und Risiken bzw. Vor- und
Nachteile aufkldren, um ihnen eine informierte Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme
an dem Krebsfriiherkennungsprogramm zu ermdglichen. Darliber hinaus werden die Frauen
tiber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten sowie die zum Schutz ihrer Daten
getroffenen Malknahmen aufgeklart und auch liber die bestehenden Widerspruchsrechte
und die verantwortliche Stelle, gegentiber der diese geltend gemacht werden kénnen. Dabei
wird jeweils in dem Einladungsschreiben und in der Versicherteninformation auf die beiden
Widerspruchsmdglichkeiten, zum einen gegen die Einladung zum Screening und zum
anderen gegen die Datenspeicherung/-erhebung, hingewiesen. Hintergrund ist, dass die
beiden Widerspruchméglichkeiten, die an zwei unterschiedliche Stellen zu richten sind, fiir
die Adressatinnen ggf. nicht deutlich genug klar werden konnten, wenn je Dokument nur auf
die jeweilige Widerspruchméglichkeit hingewiesen wird.

Die regelmafRige Einladung der Versicherten erfolgt anhand des Geburtsdatums. Frauen
werden erstmalig im Alter von 20 Jahren eingeladen. Die Folgeeinladungen erfolgen im Alter
von 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 und 60 Jahren. Es gibt derzeit kein festgelegtes Alter, mit dem
der Anspruch auf die Zervixkarzinomfriiherkennung endet.

PatV

Ab dem 61. Lebensjahr haben Frauen Anspruch auf ein arztliches Aufklarungsgesprach
tiber das persénliche Risiko einer zukinftigen Gebarmutterhalskrebserkrankung und davon
abgeleitet Nutzen und Risiken der Fortsetzung von Friiherkennungsmanahmen auf
Gebérmutterhalskrebs.

GKV-S8V

Aber Frauen seollen anhand der Versicherteninformation dariiber informiert werden, unter
welchen Voraussetzungen eine Beendigung des Screenings empfohlen werden kann, weil
nur noch ein sehr geringes Erkrankungsrisiko besteht. Aktuelle Teilnahmeraten zeigen
deutlich niedrigere Teilnahmeraten bei Frauen tiber 50 Jahren. Dies ist teilweise medizinisch
bedingt, aber viele Frauen beenden das Screening von sich aus, ohne ihr Erkrankungsrisiko
zu kennen.

Es werden von ihren Krankenkassen quartalsweise die Versicherten eingeladen, die in dem
jeweiligen Quartal 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60 Jahre alt werden. Zur Konkretisierung der
Zustandigkeiten fir die Einladung wird der erste Tag nach Ablauf des Quartals, in dem die
anspruchsberechtigte Person das Alter von 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60 Jahren erreicht
hat, als Einladungsstichtag festgelegt. Einladungsstichtag ist somit der 1. Januar, 1. April, 1.
Juli oder der 1. Oktober. Die Einladungen haben spatestens zum Ablauf des néchsten Monats
nach dem Einladungsstichtag zu erfolgen (Ende Februar, Ende Mai, Ende August und Ende
November). Die Krankenkassen haben mit dieser Regelung einen Zeitraum von zwei Monaten
fur die Vorbereitung und den Versand der Einladung. Eine Einladung muss nicht verschickt

4
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werden, wenn der Krankenkasse zum Einladungsstichtag eine Kiindigung vorliegt, welche in
dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, wirksam wird. Dies bedeutet, die Kiindigung
und der Krankenkassenwechsel in dem Quartal mit dem Einladungsstichtag tatsdchlich
vollzogen werden miissen, d. h. die Krankenkasse wurde vom Versicherten iiber die neue
Krankenkasse und den genauen Zeitpunkt des Versicherungsbeginns informiert. Der spéteste
Zeitpunkt des Versicherungsbeginns bei der neuen Krankenkasse ist der erste Tag des
Quartals, das dem Quartal des Einladungsstichtags folgt.

Beginnt flr Anspruchsberechtigte, die entsprechend ihrem Alter eingeladen werden miissten
in dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, ein neues Versicherungsverhaltnis, muss
die neue Krankenkasse spéatestens im darauffolgenden Quartal einladen. Die Krankenkasse
muss daher bei Beginn eines Versicherungsverhaltnisses prifen, ob der Versicherte in den
zwei Quartalen vor Beginn des Versichertenverhaltnisses das Alter von 20, 25, 30, 35, 40, 45,
50, 55, 60 Jahren erreicht hat. Der Zeitraum fiir die Nachholung der Einladungen wurde so
gewihlt, dass die neue Krankenkasse diese zusatzlichen Einladungen zusammen mit den
Einladungen des nachstens Quartals versenden kann.

Fir die Einladungen der Frauen, die an die mit einem bestimmten Alter beginnende
Anspruchsberechtigung gebunden ist, werden alle Daten nach Allgemeiner Teil § 4 Absatz 1
Satz 1 benétigt. Einige Krankenkassen bieten ihren Versicherten zusatzlich einen Vorsorge-
Erinnerungsservice an, mit dem die Versicherten individuell an
Friherkennungsuntersuchungen erinnert werden kénnen. Der Hinweis auf diesen
Erinnerungsservice wird als optionales Feld in der Einladung vorgesehen.

Im Einladungsschreiben wird Uber das Widerspruchsrecht gegen weitere Einladungen
informiert und die Stelle benannt, an die der Widerspruch zu richten ist. Da alle
anspruchsberechtigten Versicherten angeschrieben werden, ohne Einbezug von
Vorerkrankungen oder persdnlichen Risikokonstellationen, wird am Ende des
Einladungsschreibens dieses Vorgehen erldutert. So soll Unverstandnis und Arger bei
Versicherten vorgebeugt werden.

PatV

Zusatzlich wird das Einladungsschreiben mit einem Hinweis auf die Risiken familiar
auftretender Krebserkrankungen versehen, zu deren Anamnese sich die Frau an die
Gynikologin/den Gynakologen oder die Hausarztin/ den Hausarzt wenden sollte, so dass
nachfolgend, wenn gewlinscht, eine spezialisierte Beratung stattfinden kann.

Ziel ist die Sensibilisierung von behandelnden Arzten / Arztinnen, der anspruchsberechtigten
Frauen und deren Familien. Uber die Chancen der Abklirung und ggf. bestehende
Méglichkeiten der Entlastung bei familidren Krebserkrankungen sowie tiber Pravention und
Friherkennung ist zu informieren, wenn sich ein Risiko bestatigen sollte:

a) mit Hinweis auf risikoadaptierte praventive MaRnahmen, soweit diese zur Verflgung
stehen,

b) mit Hinweis auf die gesetzlichen Méglichkeiten der Krebsfriiherkennung. Die Teilnahme
daran sowie eine Aufklarung Ober MaRnahmen zur gesunden Lebensfiihrung bei

genetischer Pradisposition flir Krebserkrankungen sollte explizit empfohlen werden.

Erganzend zu den schriftlichen Informationen erfolgt vor der Durchfiihrung der Untersuchung
durch die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt eine persdnliche Aufklarung.
Anhand der Versicherteninformation werden insbesondere Zweck, Art, Umfang und
Aussagekraft der Untersuchung sowie daraus resultierende therapeutische Optionen und
deren Risiken erklart.
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24 Screeningstrategien

Bei der Ausgestaltung organisierter Friilherkennungsprogramme soll der G-BA die
Empfehlungen der von der Européaischen Kommission veréffentlichten Europaischen Leitlinien
berlicksichtigen. Die Europaischen Leitlinien von 2007 zum Zervixkarzinomscreening
empfehlen noch die Zytologie als Standardtest. 2015 wurden von der Europaischen
Kommission Supplements zu den Européischen Leitlinien veréffentlicht. Diese beinhalten
hauptséchlich Empfehlungen zu einem HPV-basierten Priméarscreening. Aufgrund der
Entwicklungen im Bereich der neuen Technologien hat der G-BA bereits 2010 das |nstitut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt eine
Nutzenbewertung von HPV-Tests im Priméarscreening vorzunehmen (IQWiG-Bericht S10-01).
Im Oktober 2013 wurde das IQWIG mit einer Update-Recherche beauftragt (Rapid Report
S513-03).

2.41 Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening

Anfang der 80iger Jahre gelang der Nachweis von HPV-Viren-DNA im Gewebe eines
Zervixkarzinoms. Eine persistierende Infektion mit onkogenen Typen des humanen
Papillomavirus (HPV), den sogenannten Hochrisiko-HPV-Typen (hrHPV-Typen), gilt heute als
Hauptrisikofaktor fiir die Entstehung eines invasiven Zervixkarzinoms und seiner Vorstufen, so
dass inzwischen neben dem Pap-Test auch ein HPV-Tests zur Friherkennung des
Zervixkarzinoms verwendet werden kann.

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primérscreening zur Frilherkennung des
Zervixkarzinoms erfolgte auf der Grundlage des IQWIG-Berichts S10-01 und des Rapid
Reports S13-03 (vgl.: https://mww.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/publikationen/igwig-
berichte.1071.html; die hier abrufbaren Publikationen kénnen mit dem Stichwort ,Zervix"
gefiltert werden). Das Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die vergleichende
Nutzenbewertung der HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten
Verfahren im Primarscreening gegentiber einer Strategie, die ausschlieBlich zytologiebasierte
diagnostische Testverfahren im Primarscreening einsetzt, hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte. Dariiber hinaus =zielte die Untersuchung darauf ab, verschiedene
Screeningstrategien, welche zytologische und HPV-basierte diagnostische Verfahren im
Primarscreening miteinander kombinieren, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
untereinander zu vergleichen. Mit dem Rapid Report vom 14. Mai 2014 sollte Uberprift
werden, ob sich gegebenenfalls das Fazit des IQWiG-Abschlussberichts $10-01 durch die
zwischenzeitlich publizierte Literatur verandert.

Insgesamt konnten 5 populationsbasierte randomisierte kontrollierte Interventionsstudien
Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossenen werden. Insgesamt wurden 235 613
Frauen randomisiert. Gegeniiber den im Abschlussbericht S10-01 eingeschlossenen Studien
wurden im Rapid Report (513-03) keine fiir die Nutzenbewertung relevanten zusatzlichen
Studien gefunden.

In einer Studie wurde eine HPV-Diagnostik mit Zytologie-Triage mit einem ausschlieBlich
zytologiebasierten Verfahren verglichen. 4 Studien untersuchten eine Kombination aus HPV-
Diagnostik und einem zytologiebasierten Verfahren im Vergleich zu einem ausschlieRlich
zytologiebasierten Verfahren. HPV-Diagnostik alleine im Vergleich zu einem ausschlielich
zytologiebasierten Verfahren wurde in einer Studie untersucht. Fir 4 Studien lagen
verwertbare Daten zu einer zweiten Screeningrunde vor, die fir die Bewertung von Effekten
auf die Inzidenzen herangezogen werden konnten. Fiir die Daten der ersten Screeningrunde
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lag keine Differenzierung zwischen pravalenten und inzidenten Fallen vor, sodass auf eine
meta-analytische Auswertung kumulativer Ereignisraten liber beide Screeningrunden hinweg
verzichtet werden musste. Zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens k&nnen
ausschlielich Daten zu Neuerkrankungen verwendet werden. Diese entsprechen in den
eingeschlossenen Studien denen der zweiten Screeningrunde.

In den fir die Schlussfolgerungen relevanten Studien wurden Ergebnisse zu den
patientenrelevanten Endpunkten CIN 3 / CIS, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+
dokumentiert. Keine der Studien lieferte auswertbare Daten zu den patientenrelevanten
Endpunkten Gesamtiiberleben, krankheits-spezifische Mortalitat, unerwiinschte Folgen der
Screeningstrategie und Verédnderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fiir eine HPV-Diagnostik allein oder in
Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniiber einer ausschlieRlich
zytologiebasierten Strategie im Rahmen der Friherkennung des Zervixkarzinoms im
Primarscreening ein Hinweis auf einen Nutzen hinsichtlich einer Reduktion des kombinierten
Endpunkts CIN 3+. Auch bei der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms, einer Komponente
dieses kombinierten Endpunkts, zeigen sich Hinweise darauf, dass eine HPV-Diagnostik allein
oder in Kombination mit einem =zytologiebasierten Verfahren zu einer niedrigeren
Zervixkarzinominzidenz fiihrt als die Anwendung eines zytologiebasierten Verfahrens allein.

Da in den untersuchten Studien sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt wurden,
kann auf dieser Grundlage vom IQWIG keine Empfehlung fiir eine bestimmte Strategie zum
Einsatz der HPV-Diagnostik ausgesprochen werden. Zu den wenigen Gemeinsamkeiten der
Studien gehort, dass das Screeningintervall mindestens 3 Jahre betrug und das Screening in
einem populationsweit organisierten und qualitatsgesicherten Kontext stattfand.

GKV-SV/PatV

KBV

Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger
und weniger subjektiv im Vergleich zur
Zytologie. Die bessere Sensitivitdit und der
hohe negative pradiktive Wert des HPV-
Tests erméglichen unter der Vorrausetzung
einer umfassenden Qualitatssicherung und
Evaluation eine Verldngerung des
Untersuchungsintervalls.

Auf der Grundlage der Nutzenbewertung des
IQWIG wird empfohlen den HPV-Test in das
Primarscreening aufzunehmen. Fir die
Neuorganisation der Frilherkennung des
Zervixkarzinoms  werden  nachfolgende
Screeningstrategien  empfohlen.  Diese
werden damit bergriindet, dass eine
Neuorganisation Unsicherheiten birgt und
sich die Fritherkennung des Zervixkarzinoms
derzeit aufgrund der Entwicklung neuer
Technologien und den durch die HPV-
Impfung zu erwartenden Riickgang bei HPV-
Infektionen und Dysplasien in einer
Ubergangsphase befindet.

Unter Berlcksichtigung der Leitlinien-
Empfehlungen scheint die Einbeziehung des
HPV-Tests in das Screening und die
Surveillance auffalliger Befunde sinnvoll.

2015 wurden von der Europaischen
Kommission Supplements zu den
Europaischen Leitlinien verdffentlicht. Diese
beinhalten hauptséchlich Empfehlungen zu
einem HPV-basierten Primarscreening und
zur HPV-Impfung. Es wird ein HPV-basiertes
Primérscreening mit mindestens 5
Jahresintervall und unmittelbarer Zytologie-
Triage ab einem Alter von 35 Jahren in
einem organisierten Programm empfohlen.
Das HPV-basierte Screening sollte nicht vor
dem Alter von 30 Jahren begonnen werden.

Aufgrund der hohen HPV-Pravalenz in
dieser Altersgruppe ist hier von signifikanter
Uberdiagnostik und Ubertherapie
auszugehen.

Fur das Alter 30 — 34 Jahre gibt es keine
eindeutige Evidenz flir oder gegen ein HPV-
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basiertes Screening. Es gibt auch keine
ausreichende Evidenz fiir die Beendigung
des Screenings.

Die  angebotenen  Screeningstrategien,
werden daher auf der Grundlage neuer
Studiendaten und den Daten aus dem

Screeningprogramm vom G-BA | Fir die Neuorganisation der Friherkennung
weiterentwickelt. des Zervixkarzinoms werden von Experten
. - . fir den deutschen Versorgungskontext und

In einer Ubergangsphase (Phase bis Daten Sorgung s
... | VOn den europdischen Leitlinien

zur Bewertung der Programmgqualitét - . .
abweichende Screeningstrategien

vorliegen, auf  deren Basis eine
Weiterentwicklung des Programms
vorgesehen ist) haben Frauen im Alter von
20 bis 34 Jahren weiterhin Anspruch auf eine
jahrliche zytologische Untersuchung. Frauen
im Alter von 35 Jahren haben im Abstand
von 3 Kalenderjahren Anspruch auf ein
kombiniertes Screening mit HPV-Test und
Zytologie.

empfohlen. Dies wird damit bergriindet, dass
eine Neuorganisation Unsicherheiten birgt
und sich die Friherkennung des
Zervixkarzinoms derzeit aufgrund der
Entwicklung neuer Technologien und den
durch die HPV-Impfung zu erwartenden
Riickgang bei  HPV-Infektionen und
Dysplasien in einer Ubergangsphase
befindet.

Die angebotenen Screeningstrategien,
werden daher auf der Grundlage neuer
Studiendaten und den Daten aus dem
Screeningprogramm vom G-BA
weiterentwickelt.

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben
weiterhin  Anspruch auf eine jahrliche
zytologische Untersuchung.

Ab dem Alter von 35 Jahren haben Frauen
im Abstand von 3 Kalenderjahren Anspruch
auf ein kombiniertes Screening mit HPV-Test
und Zytologie.

2.4.2 Abklirungsdiagnostik

Der in der oKFE-RL festgelegte Abklarungsalgorithmus orientiert sich an den Empfehlungen
der Europaischen Leitlinien (European guidelines for quality assurance in cervical cancer
screening- Second edition (2008)) und den Erganzungen dieser Leitlinie aus dem Jahr 2015
(Supplements), den Empfehlungen der aktuellen deutschen S3 Leitlinien zur Pravention des
Zervixkarzinoms, den Leitlinien der American Society for Colposcopy and Cervical Pathology
(ASCCP) von 2012 (Massad et al. 2013: Consensus Guidelines for the Management of
Abnormal Cervical Cancer Screening Tests and Cancer Precursors) sowie den Empfehlungen
der Ad-hoc-Kommission der Deutschen Gesellschaft fur Gynikologie und Geburtshilfe
(DGGG) und des Berufsverbandes der Frauenarzte (BVF) (Editorial Frauenarzt 58 (2017)), die
auf die am 15.09.2016 im G-BA beschlossenen Eckpunkte fiir das organisierte
Zervixkarzinomscreening in Deutschland abgestimmit sind.

Die Wahl der Abkldrungsuntersuchungen und -intervalle richtet sich mafigeblich nach der
Wahrscheinlichkeit, dass dem auffilligen Befund eine behandlungsbediiritige Lé&sion
zugrunde liegt. In der Regel erfolgt eine Behandlung von Lé&sionen erst ab einer zervikalen
intraepithelialer Neoplasie Grad 3 (CIN3+). Befunde mit einem geringen Risiko fiir eine
behandlungsbheduirftige L&sion sollen zunachst mit einer Zytologie und/oder HPV-Test
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abgeklart werden, die dafir genannten Zeitablaufe beriicksichtigen, dass sich ggf. die
Zellveranderungen wieder zuriickbilden kénnen.

GKV-SV

Bei jungen Frauen ist die Riickbildungsrate von Lésionen héher als bei dlteren Frauen. Dies
hat zur Folge, dass bei jiingeren Frauen ein gréReres Zeitintervall zur néchsten
Untersuchung gewahlt werden sollte, damit Lasionen die Chance haben sich zuriick zu
bilden.

Befunde mit einem hohen Risiko fiir eine behandlungsbediiritige Lasion miissen mit einer
qualitdtsgesicherten Kolposkopie abgeklart werden. Sie dient der histologischen Sicherung
von squamdsen und glanduldren Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der operativen
Strategie. Sie muss vor operativen Eingriffen durchgefiihrt werden. Bei mehrstufigen
Abklarungskontrollen muss bedacht werden, dass die Zahl der Frauen steigt, die nicht mehr
zu den vereinbarten Terminen erscheinen. Bei Erstellung der Abklarungsalgorithmen muss
deshalb die Anzahl der Wiederholungsuntersuchungen soweit vertretbar minimiert werden.

2.4.2.1 Allgemeine Regelungen

Die Abklarung der auffaligen Befunde aus dem zytologiebasierten und kombinierten
Screening soll nach den vorgegebenen Algorithmen durchgefiihrt werden, da diese auf der
zurzeit bestverfligbaren Evidenz beruhen. Der vorgegebene Abklarungsalgorithmus ersetzt
nicht die arztliche Entscheidung im Einzelfall. In medizinisch begriindeten Ausnahmefallen
kann daher von den vorgegebenen Algorithmen abgewichen werden, beispielsweise bei
klinischen Auffalligkeiten, Vorbefunden an der Zervix, Schwangerschaft

KBV zusétzlich

Immundefekten oder Multimorbiditat

Die Algorithmen beinhalten die Zytologie, den HPV-Test und die Abkldarungskolposkopie.
Diese diirfen nach dieser Richtlinie nur erbracht werden, wenn die Vorgaben zur Struktur- und
Prozessqualitat nach § 8 dieser Richtlinie erfillt werden. Sofern eine 2zytologische
Untersuchung oder ein HPV-Test nicht verwertbar ist, ist die Frau dartiber zu informieren, dass
die Untersuchungen innerhalb von 3 Monaten wiederholt werden miissen.

Die Klassifikation und Dokumentation eines Zytologiebefundes erfolgt im zytologischen und
kombinierten Screening sowie in der Abklarung nach der Miinchner Nomenklatur Ill (Stand:
01.07.2014).

GKV-SV KBV

Abweichend von der Miinchner
Nomenklatur |ll wird festgelegt:

a.

a. Gruppe ll-a ist ein Befund, der wie ein

Fur die Befundgruppe ll-a gelten die gleichen | Befund der Gruppe | hi"SiChtlf_‘-"h der
Regelungen wie fiir Gruppe |. Gruppe Il-a ist Zellstruktur morphologisch unauffallig ist.

in otun, dor o o Sfund dor Gruppo || 882 12 Wi vergeber,_warn one
hinsichtlich der Zellstruktur unauffallig ist.

. . (z. B. zytologische Vorbefunde) vorliegt.
Gruppe ll-a wird vergeben, wenn eine | Trotz des aktuell unauffalligen Zellbildes
auffallige Anamnese unterschiedlicher Art | pesteht fiir die Frau ein erhéhtes Risiko.

9
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(z. B. zytologische Vorbefunde) vorliegt. Fiir
die Gruppe ll-a werden keine spezifischen
Regelungen aufgenommen, da zytologische
Vorbefunde im Rahmen der
Abklarungsdiagnostik weitgehend
berticksichtigt werden. Falls Abweichungen
vom Vorgehen der Gruppe | aufgrund der
Anamnese medizinisch notwendig sind,
muss dies im Einzelfall von der Arztin oder
dem Arzt entschieden werden.

Diese Befundgruppe ist der hohen
Regressionsneigung leichtgradiger Lasionen
ebenso geschuldet wie der Problematik der
Abstrich-Entnahme. Das weitere \orgehen
(z.B. Kontrollintervall) ist abhangig vom
Vorbefund. Nach zweimaliger VVergabe einer
Gruppe llI-a kann die Patientin in der Regel
ins Screening mit den liblichen Intervallen
zuriickkehren.

b. Die Abklarung von Befunden der Gruppen ll-e (Endometriumzellen), lll-e (abnorme
Endometriumzellen) und lll-x (zweifelhafte Drisenzellen) ist nicht Gegenstand dieser
Richtlinie, da bei diesen Befunden der Verdacht auf andere Karzinome als das
Zervixkarzinom besteht. Die Abklarung dieser Befunde ist unterschiedlich und ist ebenfalls
individuell von der Arztin oder dem Arzt unter Beriicksichtigung des Zytologiebefundes
festzulegen (z. B. Sonographie, Hysteroskopie, Abrasio).

10
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2.4.2.2 Abkldrung auffalliger Befunde des zytologiebasierten Screening

I h_i i 4 T

2Zytologie-Screening flir Frauen von 20-34 Jahren

| 2Zytologie jahriich

Teilnahme am Primbrscresning

<( arl ‘ Gr.l-p fBg /0 D2 ‘ Gr.m-p [ lllg ¥
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£
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E z ;

‘ }

T

| Kontroll-Zytologie | Kontroll-Zytologie |

2 I Zweimaly
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8 | 3
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3z | o=
l Abklarungskolposkopie |

Abbildung 1: Abkldrungsalgorithmus fiir das Zytologie-Screening fiir Frauen im Alter von 20-34
Jahren Vorschlag KBV

Zytologie-Screening Abklarungsalgorithmus
fiir Frauen im Alter von 20 - 34 Jahren
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Abbildung 2: Abkldrungsalgorithmus fiir das Zytologie-Screening fiir Frauen im Alter von 20-34
Jahren Vorschlag GKV-SV

Die dargestellten Algorithmen werden im Folgenden erlautert:

Das zytologiebasierte Screening ist unauffallig bei einem Befund der Gruppe I. In diesen
Fallen wird das Primarscreening in den vorgegebenen Zeitabstanden fortgesetzt.
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GKV-8V

KBV

Junge Frauen (unter 25 Jahren) bilden eine
besondere Gruppe im Zervixkarzinomscreening.
Sie haben eine hohe HPV-Pravalenz, mit der
Folge einer hohen Anzahl von geringgradigen
Zellveranderungen bei niedrigem Karzinomrisiko
(1-2100000 bei 20-24 J.; 5-6/100000 bei 25-28
J.; 12/100000 bei 30-34 J.; 16-17/100000 bei 35-
39 J; 17-18/100000 bei 40-44 J. (Krebs in
Deutschland Robert-Koch-Institut  2015). Die
Wahrscheinlichkeit  der  Ruckbildung  von
Zelliveranderungen ist bei jungen Frauen groier
als bei alteren Frauen. Diese Erkenntnisse
erfordern bei jungen Frauen (unter 25 Jahren)
insbesondere bei geringgradigen
Zellveranderungen ein konservativeres
Management. Auch die ASCCP hat in ihrer
Leitlinie fur diese Altersgruppe gesonderte
Empfehlungen formuliert (Massad et al. 2013).
Eine Abklarungskolposkopie sollte auch nur dann
erfolgen, wenn geringgradige Zellveranderungen
Uber 24 Monate persistieren oder
mittelschwere/hochgradige  Zellveranderungen
auftreten. Hochgradige Zellveranderungen sind
in dieser Altersgruppe selten, aber das 5-Jahres
Risiko fur CIN3+ ist bei diesen
Zellveranderungen weitgehend vergleichbar mit
dem, anderer Altersgruppen. Dies zeigt eine
Untersuchung von Katki et al 2013 (Estimating 5-
year risk of CIN3+ to guide the management of
women aged 21-24). Deshalb  solliten
mittelschwere/hochgradigen Zellveranderungen
auch in dieser Altersgruppe durch eine
Kolposkopie abgeklart werden

Im Gegensatz zum Abklarungsalgorithmus der
Ad-hoc-Kommission DGGG /BVF, scoll de
Abklarung geringgradiger Zellveranderungen
altersabhéngig erfolgen. Bei Frauen im Alter von
20 - 24 Jahren erfolgen Wiederholungen der
Zytologie nach 6-12 Monaten. Bei einem
unauffalligen Ergebnis (Gruppe [) erfolgt eine
Ruckkehr ins Primarscreening. Eine
Abklarungskolposkopie sollte nur dann erfolgen,
wenn geringgradige Zellveranderungen tber 24
Monate persistieren oder
mittelschwere/hochgradige  Zellveranderungen
(mind. 11D2) auftreten. International werden
meist nur geringgradige und hochgradige
Zellveranderungen unterschieden. Die Munchner
Nomenklatur Il teilt Zellveranderungen in drei
Stufen. In der Regel werden die mittelschweren
Zellveranderungen wie die  hochgradigen

Zellver&dnderungen abgeklart.

Nach Einfuhrung der Manchner Nomenklatur 111
gibt erstmals die Zytologie Jahresstatistik fur das
Jahr 2015 Auskunft Ober die Verteilung der
Abstrichbefunde gemal der neuen Manchen -
Nomenklatur im  bisherigen  zytologischen
Screening. Danach hatten rund 97% der
untersuchten  Frauen einen  unauffalligen
Zytologiebefund der Gruppe | (ca. 96%,14,5 Mio.
Frauen) oder lla (ca.1%, 160.000 Frauen).
Auffallige Befunde der Gruppen ll-p,ll-g fanden
sich bei rund 203.000 (1,34%), der Gruppe lll-p,g
bei rund 26.000 (0,17%) sowie der Gruppe [1ID1
bei ca. 112,000 (0,74%) Frauen. Hohergradige
Befunde der Gruppe [ID2 lagen bei rund 62.300
(0,41%), der Gruppen IV und V bei rund 30.000
Frauen (ca. 0,2%) vor.

Eine differenzierte Darstellung der
Befundverteilung fur die Gruppe der Frauen von
20 bis 34 Jahren und die Gruppe der Frauen ab
35 Jahren ist auf Grundlage der Sammelstatistik
allerdings nicht maoglich (vgl. Frauenarzt 38
(2017, Nr. 9)).

Die Befundgruppen ll-p, ll-g, und IlID1 stellen im
bisherigen Screening insgesamt mit rund
315.000 Befunden den weitaus grofiten Teil aller
kontroll- oder abklarungsbedurftigen Befunde
dar, wobei gerade bei jungeren Frauen (< 35
Jahren) wvon einer hohen Ruckbildungsrate
zervikaler Dysplasien auszugehen ist. Valide
Daten, die die Effektivitat einer HPV-Triage bei
diesen Befunden bezogen auf die Altersgruppe
von Frauen im Alter von 20 bis 35 Jahren
nachweisen, liegen far Deutschland, - und
ausreichend differenziert auch international -,
nicht vor. Die HPV-Pravalenz bei jungeren
Frauen liegt in Europa zwischen 20 und 45%"

Unter der Voraussetzung eines zytologischen
Befunds der Gruppe 11ID1 wird die Triage mittels
HPV-Test aufgrund einer unzureichenden
Spezifitat (fur CIN2+) in den Europaischen
Leitlinien, insbesondere fur jungere Frauen, nicht
empfohlen? Stattdessen empfehlen die Leitlinien
die Kontrolle mittels zytologischen Abstrichen im
Intervall von 6-12 Monaten sowie die Ruckkehrin
den normalen Screening-Rhythmus nach zwei
unauffalligen zytologischen Abstrichen. Bei
hohergradigen zytologischen Befunden oder
Befundpersistenz  sollte eine  Kolposkopie
durchgefuhrt werden.

1 53 Leitlinie Pravention des Zervixkarzinoms AWMF Registriernummer 013/027 OL S. 40

2 EU-LL 8. 107 / 208. ALTS-Studie: Human Papillomavirus Testing for Triage of Women With Cytologic
Evidence of Low-Grade Squamous Intraepithelial Lesions. Baseline Data From a Randomized Trial.
The Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance/Low-Grade Sguamous. Intraepithelial

Lesions Triage Study (ALTS) Group.
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Bei Frauen ab 25 Jahren sollen geringgracige
Zellveranderungen (ll-p, ll-g, NlID1) aus dem
Primérscreening entsprechend der Empfehlung
der EU-Leitlinie von 2008 und dem Report von
Arbyn zur S3 LL nach 6-12 Monaten durch einen
HPV-Test abgeklart werden. Ist der HPV-Test
negativ erfolgt eine Rckkehr ins jahrliche
Primarscreening. Bei einem positiven HPV-
Ergebnis sollite eine kolposkopische Abklarung
innerhalb von 3 Monaten erfolgen.

Screeningbefunde der Gruppe li-p, ll-g
(unklare, zweifelhafte Befunde, die ein
Flattenepithelkarzinom bzw. ein Adenokarzinom
nicht ausschlieen) oder einem Befund
mindestens der Gruppe D2
(mittelschwere/hochgradige Zellveranderungen)
soll innerhalb von drei  Monaten eine
Abklarungskolposkopie folgen Abweichend von
der Empfehlung der Ad-hoc-Kommission
DGGG/BVF wird auch bei lll-p oder lll-g eine
Abklarungskolposkopie empfohlen, da bei diesen

Auch fur die Gruppe von jungeren Frauen mit
einem Zytologiebefund der Gruppe Il-p, ll-g
liegen fur Deutschland keine Daten zur
Effektivitat einer HPV-Triage vor. Nach den
Europaischen Leitlinien kommen bei dieser
Befundkonstellation (ohne dass hier
altersdifferenzierte  Empfehlungen abgeleitet
werden konnten) zytologische Kontrollen in 6-12
monatigem Intervall, ein HPV-Test oder eine
Kolposkopie in Frage*

Vertreter der Ad-hoc Experten-Kommission
(DGGG und BVF) teilten auf Nachfrage des G-BA
zum von ihr  vorgeschlagenen Screening-
Algorithmus* mit, dass bel Frauen unter 35
Jahren und Ausgangsbefunden der Gruppen lip,
llg und 1ID1 bis zu 24 Monaten mit der
Kolposkopie abgewartet werden kann und eine
Kontrolle der Befunde in  6-monatlichen
Abstanden ausreichend ist, um einen méglichen
Progress zu erkennen. Es sei damit zu rechnen,
dass sich die zytologischen Veranderungen in
diesem Zeitraum in hohem Maf? (bis zu 80%) zu-
rickbilden werden. Bei Persistenz Uber zwei
Jahre sollte eine  Abklarungskolposkopie
durchgeflhrt werden.

Aufgrund der hohen HPV-Préavalenzen®®, der
geringen Spezifitat einer HPV-Triage und der
hohen R Ockbildungsraten geringgradiger
zytologischer Veranderungen bei jungeren
Frauen (20-34 Jahre), sollten daher bei einem
Befund der Gruppen llp, llg und 1ID1
zytologische Kontrollen in 6 bis 12-monatigem
Intervall erfolgen. Nach zwei unauffalligen
Kortrolluntersuchungen  erfolgt  wieder  die
Teilnahme am Primarscreening. Bei Persistenz
oder Progredienz der Befunde soll 12-24 Monate
nach dem auffalligen Primar- Screeningbefund
eine Abklarungskolposkopie durchgefuhrt
werden.

Bei Screeningbefunden der Gruppe lli-p, lll-g
(unklare, zweifelhafte Befunde, die ein
Plattenepithelkarzinom bzw. ein Adenokarzinom
nicht ausschlieen) soll innerhalb von drei
Monaten eine Abklarungskolposkopie folgen.
Abweichend von der Empfehlung der Ad-hoc-
Kommission DGGG/BVF wird auch bei lll-p oder
Ill-g eine Abklarungskolposkopie empfohlen, da
bei diesen Befunden eine hohergradige
Zellveranderung nicht ausgeschlossen werden
kann und international in der Regel eine

3 EU-LL Seiten 206-207
4 Frauenarzt 58; Nr. 10 2017

5 Silvia Franceschi et al. Variations in the age-specific curves of human papillomavirus prevalence in
women worldwide. Int. J. Cancer: 119, 2677-2684 (2008)

6 G M Clifford et al. Worldwide distribution of human papillomavirus types in cytologically normal women
in the International Agency for Research on Cancer HPV prevalence surveys: a pooled analysis. Lancet
2005, 366: 991-98
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Befunden eine hohergradige Zellveranderung
nicht ausgeschlossen werden kann und
international in der Regel eine
Abklarungskolposkopie empfohlen wird (z. B. EU
LL 2nd; Leitlinie ASCCP). Die Empfehlung bei
Befunden mindestens der Gruppe [IID2 stotzt
sich auf die deutsche S3 Leitlinie, sowie auf
internationale Empfehlungen.

Abklarungskolposkopie empfohlen wird (z. B. EU
LL 2nd; Leitlinie ASCCP).

Die Europaischen Leitlinien empfehlen bei HSIL-
Befunden nach der Bethesda-Klassifikation eine
Abklarungskolposkopie?. Allerdings werden im
Bethesda-System unter der Kategorie HSIL
zytologische Befunde der Befundgruppen 111D2,
IV ap und IV b-p nach Mdnchen I
zusammengefasst, so dass die Empfehlungen
zur sofortigen Abklarungskolposkopie nicht auf
die Befundgruppe IID2 bezogen sind, sondern
nur auf Veranderungen, die far eine CIN2/CIN3
sprechen. Die deutsche S3-Leitlinie liefert bei
einer Empfehlung zur Abklarungskolposkopie
nach 11ID2-Befunden keine Begrundung fur
dieses Vorgehen.

Auf Nachfrage des G-BA teilten Vertreter der Ad-
hoc Experten-Kommission (DGGG und BVF) mit,
dass bei Frauen unter 35 Jahren und einem
Ausgangsbefund der Gruppe 111D2 analog zu den
Gruppen l-p, ll-g und [IID1 mit einer hohen
spontanen Remissionsrate von ca. 60% zu
rechnen sei  und empfehlen daher eine
zytologische  Kentrolle  in 6-monatlichen
Abstanden. Bei Persistenz dber 1 Jahr soll eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

Um eine hohe Sicherheit bei einem
Ausgangsbefund IID2 zu gewahrleisten, sollen
daher — unter Berlcksichtigung der erheblichen
Remissionsraten - zytologische Kontrollen in 3
bis 6 monatlichem Abstand wund eine
kolposkopische Abklarung bei Progredienz oder
bei Befundpersistenz (IID1 oder 111D2) Gber 12
Monate erfolgen. MNach =zwei unauffalligen
Kontrolluntersuchungen  erfolgt  wieder die
Teilnahme am Primérscreening.

Die Befundgruppen IV und V korrelieren mit
hoher Wahrscheinlichkeit mit einer CIN3 oder
einem Karzinom® deshalb soll direkt eine
Abklarungskolposkopie zur Lokalisation der
Lasion und Planung der individuellen Therapie
durchgefuhrt werden.

7 EU-LL Seite 209

8 Marquardt et al: Zytologie und Kolposkopie: Erganzung statt Konkurrenz. Frauenarzt 56 (2015)
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2.4.2.3 Abkldrung auffilliger Befunde des kombinierten Screenings
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Abbildung 3: Abkldrungsalgorithmus fiir das kombinierte Screening fiir Frauen liber 35 Jahren
Vorschlag KBV

Kombiniertes Screening (HPV+ Zytologie)
fiir Frauen ab dem Alter von 35 Jahren
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Abbildung 4: Abkldrungsalgorithmus fiir das kombinierte Screening fiir Frauen (iber 35 Jahren
Vorschlag GKV-SV
Die dargesteliten Algorithmen werden im Folgenden erlautert:

Das kombinierte Screening mit HPV-Test und Zytologie gilt als unauffallig, wenn der HPV-Test
negativ ist und ein zytologischer Befund der Gruppe | vorliegt. In diesen Fillen wird das
Primarscreening in den vorgegebenen Zeitabstéanden fortgesetzt.
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Das kombinierte Screening gilt auch als unauffillig bei einem Zytologiebefund der Gruppe II-
p, lI-g, und einem negativen HPV-Test.

Die Wahrscheinlichkeit eines Zervixkarzinoms ist bei einer geringgradigen Zellveranderung
und einem negativen HPV-Test sehr gering. Die S3 Leitlinien zur Pravention des
Zervixkarzinoms nennt beispielsweise fir 1l-p und HPV negativ ein 5-Jahres Risiko fur CIN3+
von 0,43%. Die ASCCP empfiehlt deswegen bei ll-p und HPV negativ ein Zeitintervall von 3
Jahren. Daher wird ebenfalls die Riickkehr ins Primérscreening empfohlen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe IlID1 und einem negativen HPV-Test soll nach 12
Monaten erneut eine Ko-Testung erfolgen. Fir diese Konstellation wird in der S3 Leitlinie ein
5-Jahresrisiko fiir CIN3+ von 2,0% angegeben (Katki et al 2013). Sind beide Ergebnisse in der
Ko-Testung negativ, die HPV-Infektion eliminiert, kann ins Primérscreening zuriickgekehrt
werden. Ist ein Ergebnis in der Ko-Testung auffillig (HPV-Test positiv oder Zytologie ab
Gruppe lIp), soll zur weiteren Abklarung eine Kolposkopie erfolgen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe | und einem positiven HPV-Test soll nach 12
Monaten eine Ko-Testung erfolgen. Abweichend von den Empfehlungen der Ad-hoc-
Kommission DGGG /BVF wird keine Wiederholung der Zytologie nach 6 Monaten empfohlen.
Die Ko-Testung nach 12 Monaten ist eine empfohlene Option der europaischen Leitlinien
(Supplements 2015) und der ASCCP. Die européischen LL empfehlen eine Wiederholung der
Zytologie nach 6 — 12 Monaten als alternative Abklarungsoption zur Ko-Testung. Fiir die
Entwicklung einer hdhergradigen Zellverdnderung oder eines Zervixkarzinoms sind
insbesondere persistierende HPV-Infektionen relevant (EU LL; Cuzick et al. 2003). Das
Zeitintervall zur nachsten Untersuchung soll bei einem positiven HPV-Test und einer
unauffalligen Zytologie so gewéhlt werden, dass die HPV-Infektion bei vielen Frauen ausheilen
kann. Gleichzeitig soll sich bei Frauen, bei denen es zu einem Fortschreiten der Infektion
kommit, noch kein schlecht zu therapierendes Stadium entwickelt haben. Die EU LL empfehlen
ein Zeitintervall von 12 Monaten, da dies in den meisten RCT's zum HPV-Test als
Abklarungsintervall verwendet wurde. In den EU LL wird dargestellt, dass nach 12 Monaten
70% der Frauen mit positivem HPV-Test keine HPV-Infektion mehr haben. Findet man bei der
Ko-Testung nach 1 Jahr die Infektion ausgeheilt (HPV negativ) und die Zytologie erneut
unauffallig (Gruppe 1) kann die Teilnahme am Primarscreening wieder erfolgen. Ist die
Infektion nach 12 Monaten nicht ausgeheilt (HPV positiv) und / oder Zellveranderungen
nachweisbar, soll eine Kolposkopie erfolgen, um hdhergradige Zellveranderungen zu
identifizieren oder auszuschlieRen.

Bei einem Zytologiebefund der Gruppe |l-p; ll-g oder IlID1 und einem positivem HPV-Test

GKV-8V

KBV

soll eine Abklarungskoelposkopie innerhalb
von 3 Monaten erfolgen. Diese Empfehlung
basiert auf der deutschen S3 Leitlinie und
ihren Recherchen. Die europaischen
Leitlinien (Supplements 2015) empfehlen bei
geringgradigen  Zellveranderungen  und
positivem HPV-Test eine Testwiederholung
nach 6 — 12 Monaten oder eine direkte
Uberweisung zur Kolposkopie. Die ASCCP
empfiehlt nur eine direkte Uberweisung zur
Kolposkopie.

liegen fur Deutschland keine Daten zur
Effektivitat der Behandlungsstrategien vor.
Nach den Europaischen Leitlinien kommen
bei dieser Befundkonstellation als
Behandlungsméglichkeiten sowohl
zytologische Kontrollen im Intervall von 6-12
Monaten als auch die direkte
Abklarungskolposkopie in Frage. Da bei
geringgradigen zytologischen Lasionen eine
geringe Wahrscheinlichkeit  fiir  die
Entwicklung einer hé&hergradigen CIN
besteht?, soll wie von Vertretern der Ad-hoc
Kommission DGGG/BVF auf Nachfrage des
G-BA vorgeschlagen', zundchst eine
erneute Kontrolle durch eine Ko-Testung

9 EU-LL, Seite 36
10 Frauenarzt 58, Nr. 10 2017
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Unabhangig vom HPV-Test soll bei einem
Zytologiebefund der Gruppe lllp, lll-g
oder ab der Gruppe IlID2 eine direkte
Uberweisung zur Abklarungskolposkopie
erfolgen. Abweichend von der Empfehlung
der Ad-hoc-Kommission DGGG/BVF wird
auch bei lll-p oder Il-g eine
Abklarungskolposkopie empfohlen, da bei
diesen  Befunden eine héhergradige
Zellveranderung nicht ausgeschlossen
werden kann und international in der Regel
eine Abklarungskolposkopie empfohlen wird
(z. B. EU LL 2nd Supplements 2015; Leitlinie
ASCCP).

nach 12 Monaten durchgefiihrt werden. Erst
bei Befundpersistenz soll eine
Abklarungskolposkopie zur histologischen
Untersuchung erfolgen.

Unabhangig vom HPV-Test soll bei einem
Zytologiebefund der Gruppe lll-p, lll-g
oder der Gruppe llID2 in spatestens 3
Monaten eine  Abklarungskolposkopie
erfolgen. Abweichend von der Empfehlung
der Ad-hoc-Kommission DGGG/BVF wird
auch bei ll-p  oder lll-g  eine
Abklarungskolposkopie empfohlen, da bei
diesen Befunden eine  hé&hergradige
Zellverdanderung nicht  ausgeschlossen
werden kann und international in der Regel
eine Abklarungskolposkopie empfohlen wird
(z. B. EU LL 2nd Supplements 2015; Leitlinie
ASCCP).

Unabhangig vom HPV-Test soll bei einem
Zytologiebefund der Gruppe IV und V die
Abklarungskolposkopie direkt und
unverziglich erfolgen, da hier mit hoher
Wahrscheinlichkeit einem Karzinom oder
zumindest von einer hdohergradigen CIN
auszugehen ist1.12,

Bei auffalligen Befunden im Primérscreening und in der Abklarungsdiagnostik ist eine
Teilnahme am Primérscreening erst wieder maglich, wenn fir alle auffilligen Befunde
unauffallige Kontrollbefunde vorliegen bzw. die Therapie und Nachsorge abgeschlossen sind.

11 83 LL, Seite 138

12 Marquardt et al: Zytologie und Kolposkopie: Erganzung statt Konkurrenz. Frauenarzt 56 (2015)

17

326



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

KBV

2.4.2.4 Abkldrung histologisch auffilliger Befunde

GKV-8V

2.4.2.4 Vorgehen nach der Abklirungskolposkopie

Abkldrung histologisch auffalliger Befunde im Primarscreening

[ Abklarungskolposkopie mit histologischem Befund |

r
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3
|
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Abbildung 5: Abklarungsalgorithmus fiir histologisch auffillige Befunde, Vorschlag KBV

individuell unter Beriicksichtigung der
Vorbefunde, des kolposkopischen
Befundes und der Ergebnisse der
histologischen Untersuchung, sofern
eine Biopsie oder endozervikale
Curettage durchgefiihrt wurde.

GKV-8V KBV:

Die Festlegung des  weiteren | Die dargestellten Algorithmen werden im
Vorgehens nach einer | Folgenden erlédutert:

Abklarungskolposkopie erfolgt

Die Ad-hoc-Kommission'? weist auf Anfrage
darauf hin, dass dem langsame Verlauf und dem
hohen Regressionsgrad insbesondere bei CIN1
und CIN2 Rechnung getragen werden soll. Die
S3 Leitlinie empfiehlt bei CIN1 und bei CIN2
(unter der  Voraussetzung beurteilbarer
Plattenzylinderepithelgrenzen sowie fehlender
Diskrepanzen zur Zytologie) Kontrollen im
Abstand von 6 Monaten.

Daher soll nach einer Biopsie mit dem
histologischen Befund einer CIN1 in 6-monatigen
Intervallen eine Zytologie erfolgen. Bei
Persistenz eines zytologischen Befundes der
Gruppe lID1 soll nach 12-24 Monaten erneut
eine Abklarungskolposkopie erfolgen. Nach einer

13 Frauenarzt 58, Nr. 10 2017
18

327




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Biopsie mit dem Ergebnis einer CIN2 soll im
Intervall von 3 Monaten eine Zytologie erfolgen.
Bei Persistenz eines zytologischen Befundes der
Gruppe llID2 soll innerhalb von 12 Monaten eine
Abklarungskolposkopie erfolgen.

Durch die zytologischen Kontrollen wird
sichergestellt, dass ein etwaiger Progress
rechtzeitig erkannt wird.

Bei der CIN3 als dem direkten Vorlaufer des
invasiven Zervixkarzinoms, sollte direkt eine
kurative Therapie zur Entfernung der Léasion
angestrebt werden; nur in Sonderfallen, wie zum
Beispiel einer Schwangerschaft kann ein
abwartendes Vorgehen gerechtfertigt sein™.

25 Vorgaben der Struktur- und Prozessqualitat

2.51 Zytologische Untersuchung

Fir zytologische Untersuchungen im Rahmen des Priméarscreenings und in der
Abklarungsdiagnostik gilt die Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri (Stand
01.01.2015). Die Vereinbarung regelt die fachlichen, raumlichen, apparativen und
organisatorischen Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der zytologischen
Untersuchungsleistung.

KBV/PatV zusatzlich

Die zytologische Untersuchung kann sowohl mittels konventioneller Abstrich-Methode (Pap-
Abstrich) als auch mittels Diinnschichtverfahren erfolgen (vgl. S3 Leitlinie).

2.5.2 HPV-Test

Die in der Richtlinie vorgegeben Kriterien fir HPV-Tests im Primérscreening und in der
Abklarungsdiagnostik orientieren sich an den Empfehlungen der European guidelines for
quality assurance in cervical cancer screening (EU LL 2nd Edition Supplements 2015) und der
S3 Leitlinie Pravention des Zervixkarzinoms (Dezember 2017).

Beispielsweise erflllen die verwendeten HPV-Tests der randomisierten kontrollierten Studien,
die in der Nutzenbewertung des IQWIG berlicksichtigt wurden, die Anforderungen nach § 8
Absatz 2a dieser Richtlinie da in diesen gro2en randomisierten kontrollierten Studien gezeigt
wurde, dass damit im Vergleich zur Zytologie die Inzidenz von CIN3+ gesenkt werden kann
(siehe hierzu auch IQWIG-Bericht $10-01 und Rapid Report $13-03).

Diese Tests detektieren die DNA der Hochrisiko-HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59 und 68. GP5+/6+PCR detektiert zusatzlich noch den Hochrisiko-HPV-Typ 66, den
der Digene Hybrid Capture 2 High Risk HPV DNA Test durch eine Kreuzhybridisierung
nachweist. Beide Tests haben eine Inter-Labor-Reproduzierbarkeit von mindestens 92% (EU
LL 2nd Edition Supplements 2015).

14 Frauenarzt 58, Nr. 10 2017
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GKV-8V KBV

Ein internationales Konsortium hat auf dieser | In der S3 Leitlinie sind auerdem folgende
Grundlage Kriterien fir die Validierung | Kriterien formuliert:

weiterer DNA-basierter HPV-Tests mittels
diagnostischen Querschnittsstudien
erarbeitet (Meijer et al. 2009). Da der HC2
sehr viel haufiger verwendet wird und von
der United States Food and Drug
Administration zugelassen ist, hat das
internationale Konsortium die Kriterien im
Vergleich zum HC2 (mit cut-off 1 RLU)
formuliert:

¢ Die Sensitivitit des HC2 fir CIN2+ betragt mindestens 95%. Damit der negative
pradiktive Wert ausreichend hoch ist, soll der zu validierende

GKV-SV KBV
DNA-basierte HPV-Test HPV-Test

bei Frauen ab dem Alter von 30 Jahren mindesten 90% der klinischen Sensitivitat des
HC2 fiir CIN2+ haben.

e Die Spezifitit des HC2 liegt zwischen 85% - 95%. Zur Vermeidung unndtiger
Abklarungsuntersuchungen, soll der zu validierende

GKV-SV KBV
DNA-basierte HPV-Test HPV-Test

bei Frauen ab dem Alter von 30 Jahren mindestens 98% der klinischen Spezifitét des
HC2 fiir CIN2+ haben.

e Fir eine maéglichst zuverlassige Testdurchfilhrung muss eine Inter- und Intra-Labor-
Reproduzierbarkeit von mindestens 87% nachgewiesen werden.

e Eine aussagekraftige Studie zum Nachweis dieser Vorgaben muss mit Proben einer
populationsbasierten Screeningkohorte durchgefiihrt werden. Es gibt derzeit mehrere
HPV-Tests, die die oben genannten Kriterien erflllen (siehe z. B. systematische
Review Arbyn et al. 2015).

GKV-SV

Die Kriterien zur Validierung DNA-basierter HPV-Tests mittels diagnostischer
Querschnittsstudien kénnen nicht auf nicht-DNA-basierte HPV-Tests Uibertragen werden.
DNA-basierte HPV-Tests erfassen eine HPV-Infektion. Mit anderen Markern werden
maoglicherweise Ereignisse erfasst, die einer Infektion zeitlich nachfolgen (z. B. Nachweis
mRNA viraler Onkogene). Es ist unklar, ob bei Anwendung von nicht-DNA-basierten HPV-
Tests bei einem negativen Ergebnis fir die gleiche Zeitspanne wie bei DNA-basierten HPV-
Tests ein geringes Risiko fiir ein Zervixkarzinom besteht. Daher muss bei nicht DNA-
basierten HPV-Tests in mindestens einer prospektiven Aquivalenzstudie mit mindestens 3
Jahren Follow-up gezeigt werden, dass die kumulative Inzidenz von CIN3+ nach einem

20

329



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

negativen Baseline Test dhnlich der des HC2 ist. Es gibt derzeit mindestens einen HPV-
Test der diese Anforderungen fiir ein 3 Jahresintervall erflillt (siche z. B. systematische
Review Arbyn et al. 2015).

Die Erfiillung der Kriterien ist gegeniiber dem Vertragsarzt durch eine Herstellererklarung unter
Angabe der Studiendaten oder durch eine Publikation im Peer-Review-Verfahren in deutscher
oder englischer Sprache im Vollitext nachzuweisen. Die Studie ist in geeigneter Form &ffentlich
zur Verfugung zu stellen. Sofern keine Publikation im Peer-Review-Verfahren in deutscher
oder englischer Sprache im Volltext vorliegt sind die Studiendaten beispielsweise auf der
Homepage des Herstellers zu veréffentlichen. Die Herstellererklarung informiert tber die
Verdffentlichung (z. B. Angabe des Links).

Die Europdischen Leitlinien empfehlen, HPV-Tests nur in Laboratorien analysieren zu lassen,
die akkreditiert sind und nach internationalen Standards arbeiten.

Der HPV-Test darf daher nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine
Genehmigung gemaR der Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs.
2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) (Stand: 01.04.2018) zur Ausfihrung und
Abrechnung dieser Leistung besitzen.

Die Arztin oder der Arzt muss entsprechend den Vorgaben in § 9 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (vom 21.08.2002) ein System der Qualitatssicherung etabliert haben und
sich regelmafig erfolgreich an den geeigneten externen QualitatssicherungsmaRnahmen fiir
den HPV-Test beteiligen (d. h. halbjahrliche Teilnahme an Ringversuchen gemat Tabelle B
3-2 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen, veréffentlicht am 19.09.2014)

GKV-SV

Der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitdtssicherung gegeniiber
der Kassendérztlichen Vereinigung ist Voraussetzung fur die Durchfiihrung und Abrechnung
des HPV-Tests nach dieser Richtlinie.

2.5.3 Abklirungskolposkopie

Die Kolposkopie =zur Abkladrung auffilliger Screeningbefunde ist stets eine
Differenzialkolposkopie (Abklarungskolposkopig).

GKV-SV KBV
Bei hohem Verdacht Bei Verdacht

auf CIN 3+ bzw. Adenocarcinoma in situ /Adenocarcinoma soll eine Abklarungskolposkopie
mit Biopsien aus allen erkennbaren Lasionen undfoder eine endozervikaler Curettage
erfolgen.

GKV-SV

Bereits bei Minor Changes ist eine Abklarung durch eine Biopsie erforderlich.

Die Abklarungskolposkopie gilt als Goldstandard der Diagnostik des friihen Zervixkarzinoms
und seiner Vorstufen. Sie dient der histologischen Sicherung von squamésen und glanduléren
Atypien/Neoplasien sowie der Festlegung der operativen Strategie. Sie muss vor operativen
Eingriffen durchgefiihrt werden. Nur in begriindeten Ausnahmeféllen kann darauf verzichtet
werden. Die Abklarungskolposkopie umfasst folgende Leistungen:

a. Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem Kolposkop,
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b. Priifung der vollstandigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder- und
Plattenepithel,

c. Funktionsproben obligat mit Essigsédure und fakultativ mit Jodlésung,

d. soweit medizinisch indiziert, sollen bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2

kolposkopisch gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen Lasionen erfolgen
und bei einer Transformationszone Typ 3 soll eine endozervikale Curettage
durchgefuhrt werden,

e. Klassifikation und Dokumentation der Befunde nach der Internationalen Kolposkopie-
Nomenklatur Rio 2011 und mind. eine Skizze der klinisch relevanten Befunde,

f. Befundmitteilung und Beratung der Versicherten sowie

g. Befundmitteilung an die Arztin oder den Arzt, der die Abklarungskolposkopie veranlasst
hat.

Die Dokumentation erfolgt nach der internationalen Kelposkopie-Nomenklatur Rio 2011 und
mindestens mittels einer Skizze der Kklinisch relevanten Befunde. Fir die geplante
Programmbeurteilung sollen insbesondere die kolposkopischen Epithelveranderungen, die
vollstandige Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder- und Plattenepithel, Typ der
Transformationszone, Befunde der Biopsien oder Curettage sowie postoperative histologische
Befunde dokumentiert werden.

Die Abklarungskolposkopie soll nur durch geiibte und erfahrene Kolposkopiker durchgefiihrt
werden (z. B. EU LL 2008 S. 20; AG CPC Gyn (20) 2015). Die European Federation of
Colposcopy hat in einem mehrstufigen Delphi-Verfahren mit Experten aus mehr als 30
europdischen Léndern sechs relevante Qualitétsindikatoren fiir die Kolposkopie identifiziert
(Moss et al. 2013). Zwei der Qualitdtsindikatoren verlangen eine jahrliche Mindestzahl von
Kolposkopien pro Untersucher: 50 Kolposkopien bei geringgradigen Zellveranderungen und
50 Kolposkopien bei héhergradigen Zellverdnderungen.

Auch das in Deutschland etablierte Zertifizierungssystem flir Gynakologische Dysplasie-
Sprechstunden/-Einheiten der Deutsche Krebsgesellschaft e.VV. (DKG) in Kooperation mit
Arbeitsgemeinschaft flir Zervixpathologie und Kolposkopie (AG CPC), der
Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie e.V. (AGO) und der Deutschen Gesellschaft
fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) sieht u. a. jahrliche Mindestzahlen fiir
Kolposkopien vor.

Dieses Zertifizierungssystem unterscheidet zwischen Dysplasie-Sprechstunden und
Dysplasie-Einheiten. Fiir Dysplasie-Sprechstunden werden pro Einheit und Untersucher der
Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und
Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherte Falle intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver gynékologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten gefordert. Eine Dysplasie-
Einheit muss hdéhere Anforderungen beziiglich &rztlicher Expertise erfiillen (héhere
Mindestzahlen fiir Kolposkopie/Histologie und zuséatzlich Mindestanzahl an Exzisionen).
Aufierdem besteht fir Dysplasie-Einheiten die Verpflichtung zur Aus- und Weiterbildung
(Beckmann et al. 2014). Die in der oKFE-RL vorgegebenen Anforderungen orientieren sich an
denen fur Dysplasie-Sprechstunden.

Die Abklarungskolposkopie darf nur erbracht
GKV-SV/PatV

und abgerechnet
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GKV-8V

KBV

werden, wenn eine  entsprechende
Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung vorliegt, in deren Gebiet die
Arztin oder der Arzt an der vertragsarztlichen
Versorgung zugelassen oder ermachtigt ist.

werden, wenn eine  entsprechende
Genehmigung im Rahmen der noch zu
beschlieBenden Qualitatssicherungsverein-
barung nach §135 Abs. 2 SGBV der
Kassenarztlichen Vereinigung vorliegt, in

Folgende Anforderungen missen fiir eine
Genehmigung

Kassendérztlichen
nachgewiesen werden:

deren Gebiet die Arztin oder der Arzt an der
vertragsarztlichen Versorgung zugelassen
oder ermachtigt ist. Nach Inkrafttreten des
Beschlusses wird diese Vereinbarung
gemal §87 Abs. Sb Satz 3 SGB V zwischen
den Partnern des Bundesmantelvertrages
entwickelt.

Folgende Anforderungen miissen in diesem
Zusammenhang fir eine Genehmigung
gegeniiber der Kassenirztlichen
Vereinigung nachgewiesen werden:

gegenliber der
Vereinigung

Facharztqualifikation flr Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem Basiskolposkopiekurs von 8 Stunden
und einem Fortgeschrittenenkurs von 14 Stunden oder einer in Inhalt und Umfang
gleichwertigen Qualifikation. Diese Anforderungen entsprechen denen fiur das
Kolposkopiediplom der AG CPC. Dieses umfasst einen Basiskurs mit 8 x 60 Minuten
und einen Fortgeschrittenenkurs von 14 x 60 Minuten sowie eine Prifung im Multiple
Choice System, mit einem theoretischen und praktischen Teil.

Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio,
Vagina und Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Falle
intraepithelialer Neoplasien oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12
Monaten (Die durchgefihrten Differentialkolposkopien sind mindestens mittels Skizze
nachzuweisen). Dies entspricht den Anforderungen der AG CPC fir das
Zertifizierungsverfahren von Dysplasie-Sprechstunden.

Sofern eine Arztin oder ein Arzt die Abklarungskolposkopie bisher nicht durchgefiihrt
hat und die oben genannte Anforderung von mindestens 100 Kolposkopien nicht erfiillt,
kann er ersatzweise eine Tatigkeit GUber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen
in einer Einrichtung mit Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von Portio, Vagina
und Vulva in den letzten 12 Monaten nachweisen. Diese praktische Tatigkeit kann
beispielsweise in einer Dysplasieeinheit (DKG/AG CPC-Zertifizierung) erbracht
werden. Die AG CPC fihrt auf ihrer Homepage eine Liste mit
Hospitationseinrichtungen.

Nachweis von Kenntnissen (z. B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei
vulvaren, vaginalen und zervikalen VVeranderungen.

KBV

eine

Kann ein Arzt nachweisen, dass er im Rahmen seiner klinischen Ausbildung und Tatigkeit

Voraussetzung.

vergleichbare Qualifikation erworben hat, so gilt dies ebenfalls als glltige

Die Praxis muss im regelméaRigen Austausch mit einem Krebszentrum stehen und
soll betroffene Patientinnen — soweit von ihnen gewiinscht - in Absprache mit diesem
betreuen, bzw. dorthin liberweisen. Mdgliche aber nicht notwendige Voraussetzung
ist der Abschluss einer Kooperationsvereinbarung.
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e Fir die Genehmigung muss folgende apparative Ausstattung nachgewiesen werden:
(Kolposkop mit mindestens

GKV-SV KBV

5- bis 20-facher VergrolRerung sowie | 7- bis 15-facher \VergrélRerung sowie
Lichtquelle und Griinfilter, gynakologischer | Lichtquelle und gynakologischer Stuhl).

Stuhl).

Fir die Aufrechterhaltung der Genehmigung miissen jahrlich folgende Nachweise erbracht
werden:

e mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und
Vulva und davon mindesten 30 histologisch gesicherter Fille intraepithelialer
Neoplasien oder invasiver gynakologischer Dysplasie in den letzten 12 Monaten
(die durchgefiihrten Differentialkolposkopie sind mindestens mittels Skizze
nachzuweisen),

o regelmaBige (mind. 2 x pro Halbjahr) Teilnahme an interdisziplindren
Fallkonferenzen (z. B. Tumorkonferenz).

GKV-S8V KBV

Weiteres zu Genehmigungsvoraus- | Weiteres zu Genehmigungsvoraus-
setzungen und zum Genehmigungs- | setzungen und zum  Genehmigungs-
verfahren durch die Kassenarztlichen | verfahren durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen wird in einer Vereinbarung | Vereinigungen wird in einer noch zu
nach § 135 Abs. 2 SGB V geregelt. Bis zum | schlieBenden Vereinbarung nach § 135 Abs.
Inkrafttreten dieser Vereinbarung sind die | 2 SGB V geregelt.

oben genannten Nachweise gegeniiber der
Kassenarztlichen Vereinigung zu erbringen,
in deren Gebiet die Arztin oder der Arzt an
der vertragsarztlichen Versorgung
zugelassen oder ermachtigt ist.

Da sich die Anforderungen an denen der European Federation of Colposcopy bzw. an dem in
Deutschland etablierten personenbezogenen Zertifizierungsverfahren fiir Dysplasie-
Sprechstunden der DKG und nationalen Fachgesellschaften orientiert, kénnen die
Anforderungen auch tiber den Nachweis eines Kolposkopiediploms und eines entsprechenden
Zertifikats erbracht werden. Derzeit gibt es in Deutschland 180 zertifizierte Einrichtungen
(http:/mww.dysplasiezentren.de/ Stand 30.01.2018) und es ist davon auszugehen, dass auch
Arzte auBerhalb von zertifizierten Einrichtungen (z. B. Arzte die operative Eingriffe an der
Zervix durchflihren) die Anforderungen erfiillen kénnen.

2.6 Programmbeurteilung

Die Qualitat der Friiherkennungsprogramme von Krebserkrankungen soll nach §25a SGB V
systematisch erfasst, liberwacht und verbessert werden.

Hierzu werden inshesondere die in der Richtlinie aufgefiihrten Fragestellungen bearbeitet. Die
Dokumentation erfolgt gemaR Anlage VIl oKFE-RL. Die geplante Programmbeurteilung
orientiert sich am Konzept einer gestuften Evaluation zum Zervixkarzinomscreening (Stand
30.November 2017), welches das IQTIG im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
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erstellt hat (vgl. Konzept des IQTIG:
https://igtig.org/downloads/berichte/2018/IQTIG Evaluationskonzept-
Zervixkarzinomscreening Abschlussbericht 2018-04-09.pdf).

Fur die Datenerhebung, =Verarbeitung und Nutzung gilt |. Allgemeiner Teil (AT) §§ 8 bis 14
oKFE-RL. Hier ist der grundlegende Fluss der Daten geregelt (vgl. Anlage | AT). Die
datenilibermittelnden Stellen (Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer,
Krankenkassen und Krebsregister priifen die elektronisch dokumentierten oder vorgehaltenen
Daten auf Plausibilitdt und lbermitteln diese an die jeweils zustandige Datenannahmestelle.
Die Daten werden jeweils so verschlisselt, dass jede Stelle, die mit den Daten arbeitet, jeweils
nur die Teile einsehen kann, die fir die jeweilige Aufgabe relevant sind. Fir die
Zusammenfihrung der verschiedenen Datensatze in der Auswertungsstelle wird diesen in der
Vertrauensstelle ein eindeutiges Versichertenpseudonym zugeordnet. Dieses basiert auf der
lebenslang gliltigen Krankenversicherungsnummer.

GKV-SV/PatV

Es soll zudem bei der Datenauswertung méglich sein, die Dokumentationen dem jeweiligen
pseudonymisierten Leistungserbringer zuzuordnen. Dies ist notwendig, um die Varianz
zwischen Leistungserbringern messen zu kénnen und mithin zu bewerten, ob dies
Auswirkungen auf Parameter der Programmbeurteilung hat. Daher wird ergénzend zu den
Regelungen im AT dieser RL festgelegt, dass die Vertragséarztinnen und Vertragsérzte der
jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung auch verschlisselte
leistungserbringeridentifizierende Daten Ubermitteln. Die Kassenarztliche Vereinigung, als
Datenannahmestelle fur die Vertragsérztinnen und Vertragsérzte erzeugt aus den
leistungserbringeridentifizierenden Daten ein Leistungserbringerpseudonym und
verschlisselt dies mit dem &ffentlichen Schlissel der Auswertungsstelle. Die
Kassenarztlichen \ereinigungen Uibermitteln das verschllsselte
Leistungserbringerpseudonym an die Vertrauensstelle. Von dort wird es verschllsselt an
die Auswertungsstelle weitergeleitet.

PatV
§ 11; 1. Akzeptanz des Screeningprogramms Frage d-f

Fir ein umfassendes Bild der Akzeptanz des Screeningprogramms sind Angaben zur
Nutzung des Widerspruchrechts, die Griinde und das daraus resultierende Verhalten von
Bedeutung.

Durch den ergédnzenden Anspruch auf individuelle &arztliche Beratung zusétzlich zur
standardisierten schriftlichen Information kénnen Gesundheitskompetenz gesteigert sowie
primar- und sekundarpraventives Verhalten gestarkt werden. Die informierte Entscheidung
bzgl. der individuellen Vor- und Nachteile einer Teilnahme am Zervixkarzinom-Screening ist
als wesentliches Qualitatsziel des Programms zu erfassen. Ein adaquates Verstandnis des
Gesamtprogramms  insbesondere der mit dem  Programm  verbundenen
Abklarungsuntersuchungen und Behandlungserfordernisse sollen gewahrleistet werden.

Schadenspotenzial

Zur Einschatzung des moglichen Schadenspotenzials des Programms soll die Belastung
der Frauen bei einem positivem Screeningbefund erfasst werden. Hierzu gehdren vor allem
folgende Aspekte: die psychische Belastung durch Unsicherheit in der Abklarungsphase,
der Aufwand flr zusatzliche Untersuchungen und die Belastung durch invasive MaBnahmen
zur Abklarung auffilliger Befunde.

Zur Beantwortung der Akzeptanz und des Schadenpotenzials sind zusétzlich Befragungen
von Programmteilnehmerinnen notig.
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Erhebung von Krankenkassendaten

GKV-8V KBV/PatV

Im Rahmen der Programmbeurteilung soll | Die Einbeziehung der Einladungsdaten der
Uberprift werden, ob sich das | Krankenkassen, inklusive des
Einladungsverfahren auf die Teilnahmerate | Geburtsdatums sowie gof. eines
auswirkt. Hierzu miisste das | Sterbedatums dient der exakten Erfassung
Teilnahmeverhalten von | der anspruchsberechtigten und
anspruchsberechtigten Personen mit und | eingeladenen Personen. Dies ermdglicht
ohne Einladung in einem bestimmten | einerseits die Effekte des
Zeitraum verglichen werden. Das | Einladungswesens auf die

Einladungsdatum kann anhand des | Inanspruchnahme zu evaluieren und ist
Geburtsjahres/-monat ohne  zusétzliche | andererseits notwendig, um hinsichtlich der
Datenerhebung  ermittelt werden, da | Zielparameter der Programmbeurteilung
anspruchsberechtigte Personen mit | (inshesondere hinsichtlich Auswertungen
Erreichen eines bestimmten Alters in den | zur Inzidenz und Mortalitat bei
ersten zwei Monaten des dem Geburtstag | unterschiedlichem Teilnahmeverhalten) die
folgenden Quartals eingeladen werden. Es | ,Population unter Risiko" exakt definieren zu
ist davon auszugehen, dass sich die | kdnnen.

moglicherweise etwas verzégerte Einladung
bei einem Krankenkassenwechsel nicht auf
die Ergebnisse auswirkt, da pro Jahr nur ca.
3% aller Versicherten die Krankenkasse
wechseln. Es wird nur wenige Falle geben,
bei denen im Einladungszeitraum auch ein
Krankenkassenwechsel erfolgt. Fir die
Weiterentwicklung der Programmbeurteilung
solite geprift werden, ob bei Verwendung
von Daten der Krankenkassen die Effekte
des Einladungsverfahrens zuverlassiger
bewertet werden kénnen.

Zum Zwecke der einheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch die
Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher Regeln fiir die Datenbereitstellung der
klinischen Krebsregister

KBV/PatV

und Krankenkassen

wird das IQTIG beauftragt Vorgaben fiir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate
sowie Softwarespezifikationen (inkl. EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung und das
Datenprifprogramm) zu erstellen. Die jeweils aktuelle Fassung wird durch das IQTIG im
Internet verdffentlich.

GKV-8V

Diese sind Bestandteil der Softwarespezifikation.

2.7 Fazit

Die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primérscreening zeigt flir die patientenrelevanten
Endpunkte, invasives Zervixkarzinom und CIN 3+, einen Hinweis fiir einen Nutzen einer HPV-
Diagnostik allein oder in Kombination mit einem zytologiebasierten Verfahren gegeniiber einer
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ausschlieBlich zytologiebasierten Strategie. Durch die Anwendung des HPV-Tests im
Primarscreening kann die Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms weiter gesenkt werden.

Die Fritherkennung des Zervixkarzinoms wird auf der Grundlage der gesetzlichen Regelungen
des § 25a SGB V und unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der nationalen und
europaischen Leitlinien als organisiertes Friiherkennungsprogramm weiterentwickelt.

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben in einer Ubergangsphase weiterhin Anspruch auf
eine jahrliche zytologische Untersuchung. Ab dem Alter von 35 Jahren haben Frauen im
Abstand von 3 Kalenderjahren Anspruch auf ein kombiniertes Screening mit HPV-Test und
Zytologie. Die angebotenen Screeningstrategien, werden auf der Grundlage neuer
Studiendaten und den Daten aus dem Screeningprogramm weiterentwickelt.

2.8 Anderungen der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)

Die organisierte Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (0KFE-RL) regelt in spezifischer Weise die
organisierten Krebsfriherkennungsprogramme und steht neben der bereits etablierten KFE-
RL, welche opportunistische Krebsfriiherkennungsuntersuchungen zum Gegenstand hat.

Zeitgleich mit dem Beschluss zur Anderung der oKFE-RL (Besonderer Teil
Zervixkarzinomscreening) miissen entsprechende Anpassungen an der KFE-RL erfolgen, da
anderenfalls widerspriichliche Vorgaben in zwei Richtlinien zu beachten wéren. Deshalb
werden Inhalte in der KFE-RL angepasst, in die oKFE-RL iiberfiihrt oder in dieser Richtlinie
neu geregelt. Die Anderungen an der KFE-RL sind somit notwendige Folgeznderungen, die
sich aus den neuen Regelungsinhalten in der oKFE-RL ergeben.

2.9 Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

3. Bilirokratiekostenermittlung

Der Beschlussentwurf enthédlt neue und geédnderte Informationspflichten  fiir
Leistungserbringer. Die daraus resultierenden Birokratiekosten kénnen erst nach dem
Stellungnahmeverfahren quantifiziert werden.
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4. Verfahrensablauf
Gremiurm Datum Beratungsgegenstand
09. April 2013 Inkrafttreten des Krebsfriherkennungs- und —

registergesetzes (KFRG)

UA 27. Juni 2013 Beauftragung einer AG mit der konzeptionellen

Methodenbewertung Vorbereitung eines organisierten

(UA MB) Zervixkarzinom-Screenings entsprechend der
Vorgaben KFRG

UA MB 26. September 2013 Beschlussempfehlung an das Plenum IQWiG-
Beauftragung. Update-Recherche zum HPV-
Test im Primérscreening

Plenum 17. Oktober 2013 IQWiG-Beauftragung Update-Recherche zum
HPV-Test im Primarscreening

UA MB 30. Januar 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten

Krankenversicherung bei Beratungen zu oKFE-
RL

Arbeitsgruppe  (AG) |20- Mai 2014 Formale Abnahme des IQWiG-Berichts $13-03

Zervixkarzinom- Bewertung des Nutzens des HPV-Tests im

Screening Priméarscreening hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte (Update zum
IQWIG-Bericht $10-01)

UA MB 28. Mai 2014 Einleitung Stellungnahmeverfahren BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

Plenum 19. Juni 2014 Beteiligungsrechte des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei oKFE-RL

UA MB 24. Juli 2014 Wirdigung der Stellungnahmen BE zur
Klassifikation der Zervixzytologie in KFE-RL

UA MB 28. August 2014 Darstellung der Positionen der Banke und
Vereinbarung zur Vorlage regelmaRiger
Sachstandsberichte der AG im UA MB

UA MB 23. Oktober 2014 Bericht zum Stand der Entwicklung von
Eckpunkten fur das organisierte Screening

UA MB 27. November 2014 | Sachstandsbericht und Priifung bzgl. Der Frage
ob eine Erprobung erfolgen soll

UA MB 29. Januar 2015 Festlegung keine Erprobung erforderlich

UAMB 12. Marz 2015 Beschlussentwurf zur Beauftragung des IQWIG
zur Erstellung von Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening
Abstimmung Eckpunkte des Screenings
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@i Datum Beratungsgegenstand

Plenum 19. Marz 2015 Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur
Erstellung wvon Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen zum organisierten
Zervixkarzinomscreening und Veréffentlichung
der Konkretisierung einschl. Eckpunkte des
Screenings

UA MB 28. Mai 2015 Sachstandsbericht Vorbereitung QS-Monitoring

UA MB 30. Juli 2015 Sachstandsbericht QS-Monitoring

UA MB 27. August 2015 Entscheidung Uber  Strukturierung des
Beratungsverfahrens via
Teilbeschlussfassungen

September 2013 Ergdnzung der Europdischen Leitlinien zum
Zervixkarzinomscreening (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer
screening Second edition - Supplements)
September 2015 Ankiindigung einer Konsultationsfassung einer

deutschen 83 LL zur Pravention des
Zervixkarzinoms

UA MB oL Sachstandsbericht ~ Stand  der 1.
Teilbeschlussvorlage,  Vorbereitung  einer
Expertenanhdrung

UA MB 26. November 2015 | g, hetandsbericht  Durchfiihrung  einer

Expertenanhdrung Teilnehmerkreis und
Fragenkatalog und Beschluss zur Einrichtung
einer Vorbereitungsgruppe fiir ein
Vergabeverfahren Missenschaftliche
Institution fiir die Evaluation der
Programmqualitat"

AG Zervixkarzinom-

1. Dezember 2015

Durchfiihrung einer Expertenanhérung

Screening

UA MB 28. Januar 2016 Bericht =zur Expertenanhérung vom 1.
Dezember 2015- Antrag der Patv -
Screeningablauf - vom 25. Januar 2016

Plenum 18. Februar 2016 Richtungsentscheidung zum Antrag der PatV
vom 25. Januar 2016 — hier Ablehnung des
Antrags

UA MB 25. Februar 2016 Beschlussempfehlung zur IQWiG-Beauftragung
- Bewertung der Diinnschichtzytologie als
Triage-Test im  Zervixkarzinom-Screening
mittels Rapid Report

Plenum 9. Marz 2018 IQWIG-Beauftragung -  Bewertung  der

Diunnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening mittels Rapid Report
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

24. Marz 2016

Sachstandsbericht, Beratung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zu einem
Teilbeschlussentwurf zum Screeningablauf —
hier VVorlage der Beschlussunterlagen zum April
2016 avisiert

UA MB

28 April 2016

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
einem ersten Teilbeschluss mit dissenten
Beschlussentwiirfen, der KBV, des GKV-SV
und der PatV (Stellungnahmefrist bis 31. Mai
2016)

UA MB

23. Juni 2016

Sachstandsbericht zur  Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens zu den bislang
dissenten Teilbeschlissen Festlegung
beziglich der Beauftragung des IQTIG
beziiglich der Frage der Konzepterstellung fiir
die Evaluation einschl. Dokumentation

UA MB

28. Juli 2016

Anderungsvorschlag der KBV zu den mit dem
IQWIG-Auftrag 2ur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformation im  Plenum am
19.03.2015 verabschiedeten Eckpunkten zum
organisierten Zervixkarzinomscreening (Antrag
der KBV vom 13. Juli 2016)

UAMB

25. August 2016

Sachstandsbericht zur im Falle der Umsetzung
der Anderung der Eckpunkte veranderten
Zeitplanung bezuglich Versicherteninformation
und Einladungsschreiben

Beschlussempfehlung zur Auftragséanderung fiir
den IQWiG-Auftrag zur Erstellung wvon
Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen

Beschlussempfehlung zur Beendigung der
Beauftragung des IQWIG zur Bewertung der
Diinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening.

Plenum

15. September 2016

Beschluss zur Auftragsénderung fiir den
IQWIG-Auftrag zur Erstellung von
Einladungsschreiben und
Versicherteninformationen

Beschluss zur Beendigung der Beauftragung
des IQWIG zur Bewertung der
Dinnschichtzytologie als Triage-Test im
Zervixkarzinom-Screening.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

27. Oktober 2016

Sachstandsbericht Verfahrensabstimmung zur
RL-Anderung mit gednderten Eckpunkten

Vorgehen bei der Teilbeschlussfassung und
Terminplanung einschl. erneutem
Stellungnahmeverfahren

Beauftragung der AG mit der Erstellung einer
Auftragskonkretisierung fur das IQTIG zur
Konzepterstellung fir die Programmevaluation

Beratung zur Umsetzung des
Widerspruchsrechts der Versicherten und zur
Vertrauensstelle fir die Pseudonymisierung der
Versichertendaten

UA MB

23. November 2016

Beschlussentwurf flr die Beauftragung des
IQTIG mit den  Fragestellungen zur
Programmbeurteilung sowie dem aktuellen
Stand des Beschlussentwurfes zum
Screeningablauf

UAMB

09. Januar 2017

Verfahrensvorschlag zur Neufassung einer
Richtlinie fir oKFE-Programme mit einer
Struktur flr einen Allgemeinen Teil (AT) und
Besondere Teile (BT)

Plenum

16. Januar 2017

Beschluss zur Beauftragung des IQTIG mit der
Entwicklung eines  Konzepts fir die
Programmbeurteilung des organisierten
Zervixkarzinomscreenings gemal § 25a SGB V
bis zum 30. September 2017 (bis zum 30. Juni
2017 Vorlage Zwischenbericht).

UAMB

23. Februar 2017

Sachstandsbericht zur  Beteiligung von
Vertretern der Bundesbeauftragen fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
im Zusammenhang mit der Verwendung von
Daten zur Programmbeurteilung.

Befassung mit der Einrichtung einer
unabhédngigen Vertrauensstelle sowohl fir die
sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung als
auch fir die oKFE-Programme

Plenum

20. April 2017

Beschluss zur Pseudonymisierung
personenbezogener Daten eine unabhéngige
Vertrauensstelle sowohl far die
sektoreniibergreifende Qualitatssicherung als
auch fiir die oKFE-Programme einrichtet.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA MB

31. Mai 2017

Zeit- und Arbeitsplanung flir die Einrichtung der
Strukturen zur Programmbeurteilung,
(Datenflussmodelle fiir die Datenfliisse von den
Leistungserbringern, den Krankenkassen und
fur den Krebsregisterabgleich)

UA MB

13. Juli 2017

Beratung der oKFEP-spezifischen Inhalte der
Leistungsbeschreibung fiir die Vertrauensstelle
zur Verarbeitung erfasster Daten im Rahmen
oKFE-Programme einschl. der Eckpunkte fir
die Widerspruchsverwaltung

UA MB

27. Juli 2017

Beschluss zur Weiterleitung der
Vergabeunterlagen fur die Vertrauensstelle, die
oKFEP betreffend, an den UA QS

UA MB

14. September 2017

Beschlussentwurf liber die Durchfiihrung eines
Vergabeverfahrens zur Einrichtung einer
zentralen Widerspruchsstelle

Plenum

19. Oktober 2018

Das Plenum beschlief3t die Einsetzung einer
Vergabegruppe fiir die gemeinsame
Vertrauensstelle (UA QS und UA MB) nach
Fertigstellung der VVergabeunterlagen

Plenum

21. September 2017

Beschluss (ber die Durchfiihrung eines
Vergabeverfahrens zur Einrichtung einer
zentralen Widerspruchsstelle

UAMB

14. Dezember 2017

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
Neufassung einer Richtlinie fir organisierte
Friiherkennungsprogramm (oKFE-RL,
zusammengesetzt aus einem allgemeinen Teil
(AT) und einem besonderen Teil (BT).

Vorbereitung eines Vergabeverfahrens
.2entrale \Widerspruchsstelle® fiir die oKFE-
Programme abschliefende Beratung
Vergabeunterlagen

UA MB

25. Januar 2018

Widerspruchsverfahren Bericht und
Abstimmung tber die Ausgestaltung
entsprechend Riickmeldung der BfDI

UA MB

08. Marz 2018

Vorbereitung eines Auftrags zur Erstellung
technischer Spezifikationen fir die
Datennutzung 2ur Programmbeurteilung
Abstimmung der Verfahrensschritte und
Zeitziele
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@ Datum Beratungsgegenstand

UA MB 22. Marz 2018 Vorbereitung 2ur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens - hier
Bekanntmachung zur Ermittlung betroffener
Medizinprodukthersteller
Beratung mit dem IQTIG zur Frage der
Beauftragung des IQTIG zur Erstellung der
Spezifikationen fiir das organisierte
Zervixkarzinomscreening

UA MB 12. April 2018 Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens fur das organisierte
Zervixkarzinomscreening

UA MB Wirdigung der Stellungnahmen

UA MB Beschlussempfehlung

Plenum Beschluss

BMG Prifung Beschluss im Rahmen der
Rechtsaufsicht

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage | Informationserganzung im Rahmen des (laufenden)
Stellungnahmeverfahrens zum Allgemeinen Teil der oKFE-RL
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Richtlinie Bundesausschss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
flir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme

(Richtlinie fir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme/oKFE-RL)

in der Fassung vom T. Monat JJJJ
verdéffentlicht im Bundesanzeiger Nr. XXX (8. XX XXX) vom T. Monat JJJJ
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

zuletzt geédndert am T. Monat JJJJ
veréffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 200X (S. XX XXX) vom T. Monat JJJJ
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

Hinweis fir die Bundesanzeiger-Zitierung:

Bis 30.03.2012

in der Fassung vom T. Monat JJJJ

veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. XXX (S. XX XXX) vom T. Monat JJJJ
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

Ab 01.04.2012

in der Fassung vom T. Monat JJJJ

veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT TT.MM.JJJJ Verdffentlichungsnummer (z.B. B3)
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ
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. Allgemeiner Teil

A. Geltungsbereich, Ziele und Anspruchsberechtigte

§1 Geltungsbereich

'Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage von § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4
i. V. m. § 25a Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) das Nahere
liber die Durchfilhrung der organisierten Krebsfrilherkennungsprogramme. 2Soweit in den
Bestimmungen des einzelnen Krebsfriiherkennungsprogramms im Besonderen Teil nicht

abweichend geregelt, finden die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.
§2 Ziele

'Die Fruherkennungsuntersuchung hat zum Ziel, Vorstufen einer Krebserkrankung oder eine
mangels konkreter Symptomatik bislang unentdeckt gebliebene Krebserkrankung mdglichst
frith zu erkennen und soweit erforderlich einer Behandlung zuzufiihren. So sollen Belastungen
durch die Krebserkrankungen, insbesondere aber die Mortalitat durch diese gesenkt werden.
3Gleichzeitig sollen Belastungen und Schadensrisiken, die mit der
Friherkennungsuntersuchung verbunden sind, minimiert werden. Durch die Ausgestaltung
der Fritherkennungsuntersuchung als organisiertes Programm sollen mehr Personen erreicht
werden und Wirksamkeit, Qualitédt und Sicherheit der Krebsfriiherkennungsprogramme stetig

erfasst, (iberwacht und verbessert werden.

§3 Anspruchsberechtigung

'Die Voraussetzungen fiir eine Anspruchsberechtigung ist in den jeweiligen
Krebsfrilherkennungsprogrammen geregelt. 2Anspruchsauslésend ist regelmaRig das
Erreichen eines bestimmten Alters. °Die Inanspruchnahme der angebotenen

Krebsfriherkennungsuntersuchungen ist freiwillig.

B. Einladungswesen

§4 Einladung

(1) 'Anspruchsberechtigte  Versicherte sind zu den im  Rahmen  der
Krebsfriiherkennungsprogramme angebotenen Krebsfriiherkennungsuntersuchungen
einzuladen. ?Der Stichtag fiir Ersteinladung und Folgeeinladungen wird in dem jeweiligen

Krebsfriiherkennungsprogramm bestimmt. 3Er orientiert sich an den in den jeweiligen

3
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Krebsfriherkennungsprogrammen fur die Untersuchungen benannten Alters- und

Zeitvorgaben.

(2) 'Die Einladung erfolgt durch eine Einladungsstelle. *Diese ist regelmaRig die
Krankenkasse, bei der die anspruchsberechtigte Person zu einem im besonderen Teil

festgeschriebenen Zeitpunkt (Einladungsstichtag) versichert ist.
(3)  'Die Einladung erfolgt standardisiert in Textform. 2Sie enthalt:
a) ein Einladungsschreiben, in dem auf das Widerspruchsrecht hinsichtlich weiterer

Einladungen hingewiesen wird (Einladungsschreiben),

b) eine gesonderte, umfassende und verstandliche Information tGber Organisation und
Ablauf des jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramms sowie Nutzen und Risiken
der jeweiligen Krebsfritherkennungsuntersuchung (Versicherteninformation) sowie

c) eine Information Uber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen MaRnahmen, die verantwortliche
Stelle und hinsichtlich der Datennutzung bestehende Widerspruchsrechte
(Information zur Datenerhebung und -nutzung).

4) 'Fir Einladungen darf die Einladungsstelle die folgenden Angaben der
anspruchsberechtigten Person nach  § 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 SGB V
verarbeiten, soweit dies erforderlich ist:

« Familiennamen und Vornamen

s+ Geburtsdatum

¢ Geschlecht

« Anschrift

* Lebenslang giiltige Krankenversicherungsnummer gemaR § 290 SGB V

2Soweit nach dieser Richtlinie abweichend von Absatz 2 Satz 2 andere Stellen die Aufgabe
der Einladung wahrnehmen, darf die Krankenversicherungsnummer nur pseudonymisiert

verwendet werden.

(5) 'Sollen fiir die Einladungen personenbezogene Daten iiber die in Absatz 4 genannten
hinaus, insbesondere Befunddaten oder Daten {iber die Inanspruchnahme von
Krebsfriherkennungsuntersuchungen, genutzt werden, muss die vorherige Einwilligung der
anspruchsberechtigten Person vorliegen. ?Die Einwilligung ist schriftlich gegeniiber der

Einladungsstelle zu erklaren.

(6) 'Die eingeladenen Personen kénnen Folgeeinladungen in Textform widersprechen.
?Mit jeder Einladung ist auf dieses Widerspruchsrecht hinzuweisen und als Stelle, an die der
Widerspruch zu richten ist, die Einladungsstelle zu benennen. 3Andert sich die
Einladungsstelle, ist der Widerspruch gegeniiber der neuen Einladungsstelle erneut zu

erklaren. *Andersfalls hat die neue Einladungsstelle einzuladen. Der Widerspruch gegen die
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Einladung lasst die Berechtigung zur Inanspruchnahme der im Rahmen der
Krebsfriherkennungsprogramme angebotenen Krebsfriiherkennungsuntersuchungen

unbertiihrt. Die Einladungsstelle speichert das Vorliegen eines Widerspruchs.

C. Durchfuhrung der Manahmen

§ 5 Durchfuhrung der Krebsfriherkennungsuntersuchung

(1) Die bei der Durchfilhrung der Krebsfriiherkennungsuntersuchung zur Anwendung

kommenden Methoden werden in den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen geregelt.

(2) Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen dokumentieren Durchfihrung und
Ergebnisse der Krebsfriiherkennungsuntersuchungen nach den Vorgaben in den jeweiligen

Krebsfriherkennungsprogrammen.

(3 'Leistungen  der Krebsfriiherkennungsuntersuchung diirfen nur  durch
Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen erbracht werden, die die in den jeweiligen
Krebsfriiherkennungsprogrammen vorgegebenen Anforderungen an Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt erfiillen. Vorgaben zur Qualitdtssicherung der Leistungserbringer und

Leistungserbringerinnen richten sich nach den §§ 135 ff. SGB V.

D. Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit der

Krebsfriiherkennungsprogramme

§6 Programmbeurteilung

(1) 'Die Qualitdt der Krebsfrilherkennungsprogramme wird systematisch erfasst,
iberwacht und verbessert (Programmbeurteilung). ?Hierfiir sind insbesondere auszuwerten:
e die Teilnahmeraten,
« das Auftreten von Intervallkarzinomen,
¢ der Anteil falsch positiver Diagnosen und

¢ die Sterblichkeit an der betreffenden Krebserkrankung.
*In Hinsicht auf Inzidenz, Stadienverteilung und Monrtalitit sind Gruppen mit regelméfRiger

Inanspruchnahme, unregelméafiger Inanspruchnahme und fehlender Inanspruchnahme zu

betrachten.
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(2) In den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen werden weitere Kriterien und das

Nahere zur Programmbeurteilung bestimmt.

(3) Unter Beriicksichtigung der Programmbeurteilung werden die
Krebsfriherkennungsprogramme auf der Grundlage des allgemein anerkannten Standes der

medizinischen Erkenntnisse durch den G-BA weiterentwickelt.

§7 Datenquellen

(1) 1Zur Auswertung der Kriterien nach §6 Absatz 1 kénnen - neben allgemein
zuganglichen Informationen — entsprechend den Vorgaben in den jeweiligen
Krebsfriherkennungsprogrammen grundsatzlich genutzt werden:
a) von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur Programmbeurteilung zu
dokumentierende Daten,

b) die nach §284 Abs. 1 SGB V erhobenen und gespeicherten Sozialdaten der
Krankenkassen,

¢) Daten der epidemiologischen und klinischen Krebsregister.

(2) 'In den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen werden festgelegt:

a) die fur die Auswertung der Kriterien nach § 6 Absatze 1 und 2 erforderlichen Daten,
b) die diese Daten erhebenden, verarbeitenden und nutzenden Stellen,

¢) die fiir die Datenlibermittiungen maRkgeblichen Zeitpunkte.

§8 Widerspruchsrecht

(1) 'Eine Verarbeitung der Daten versicherter Personen zum Zweck der
Programmbeurteilung nach § 6 ist nicht zuldssig, wenn die versicherte Person dem schriftlich
oder elektronisch widersprochen hat. ?Dies gilt nicht fiir Verarbeitungen, die aufgrund der
weiteren Regelungen erfolgen und zur Umsetzung des Widerspruchsrechts erforderlich sind.

GKV KBV

(2) Der Widerspruch ist jeweils bezogen | (2) Der Widerspruch ist jeweils bezogen
auf ein Krebsfriherkennungsprogramm | auf ein Krebsfrilherkennungsprogramm
unter Angabe der | unter Angabe der
Krankenversichertennummer schriftlich oder | Krankenversichertennummer schiriftlich
elektronisch gegeniiber den vom G-BA | oder elektronisch gegeniber der vom G-BA
bestimmten datenerhebenden Stellen zur | bestimmten zentralen Widerspruchsstelle
erklaren. zu erklaren.
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(3)
die

Die versicherte Person ist mit der Einladung Gber das Widerspruchsrecht sowie liber
in diesem Abschnitt geregelte und vorgesehene Datenerhebung,

-verarbeitung

und -nutzung zum Zweck der Programmbeurteilung, die zum Schutz dieser Daten getroffenen
Mafznahmen und die verantwortliche Stelle aufzuklaren.

Krankenversichertennummer, ordnet diese
entsprechend der Widerspruchserklarung
dem jeweiligen Programm zu und speichert
diese. Bei einem Anlass, der eine
Datenerhebung und —iibermittlung ausldst,
wird anstatt den
Programmbeurteilungsdaten eine Kennung,
dass ein Widerspruch vorliegt libermittelt.

GKV KBV

(4) Wird ein  Widerspruch  erklart, | (4) Wird ein Widerspruch erklart,
speichert die datenerhebende Stelle den | speichert die zentrale Widerspruchsstelle
lebenslang gultigen Teil der | den lebenslang glltigen Teil der

Krankenversichertennummer, ordnet diese
entsprechend der Widerspruchserklarung
dem jeweiligen Programm zu und speichert
diese. Diese Informationen werden in einem
vereinbarten Turnus regelméfRig liber eine
sichere Verbindung der Vertrauensstelle
Ubermittelt. Die Vertrauensstelle
pseudonymisert direkt nach Eingang der

Informationen den lebenslang giiltigen Teil
der Krankenversichertennummer. Sie l6scht
die dazugehdrigen
Programmbeurteilungsdaten und ersetzt
diese durch eine Kennung, dass ein
Widerspruch vorliegt. Nach Ubermittlung
einer aktualisierten Widerspruchsliste wird
die vorherige Widerspruchsliste in der
Vertrauensstelle geléscht.

§9 Datenfluss und einbezogene Stellen

(1) 'Die zum Zweck der Programmbeurteilung zu verarbeitenden Daten sind regelmaRig
von der sie elektronisch dokumentierenden oder vorhaltenden Stelle iiber eine
Datenannahmestelle und eine Vertrauensstelle an die Auswertungsstelle zu
tibermitteln. Sofern Versicherte einen wirksamen Widerspruch nach § 8 erklart haben,
ist dessen Umsetzung nach den Vorgaben dieser Richtlinie zu gewahrleisten.

(2) 'Datenannahmestelle ist fiir die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ihre zustiandige
Kassenarztliche Vereinigung und fiir die Krankenkassen und Krebsregister die vom G-
BA beauftragte Datenannahmestelle bei der Vertrauensstelle.

(3) "Vertrauensstelle ist die entsprechend den Vorgaben des § 299 Absatz 2 SGB V vom
G-BA fir die Pseudonymisierung der versichertenidentifizierenden Daten benannte
Stelle.

GKV 8V KBV

(4) Die zentrale Widerspruchstelle ist
eine vom G-BA beauftragte Stelle,
gegeniiber der Versicherte ihren

7
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GKV 8V KBV

Widerspruch erkldren kénnen und die diese
Widerspriiche in einem vorgegebenen
Verfahren an die Vertrauensstelle
weiterleitet.

(1) 'Auswertungsstelle ist die entsprechend den Vorgaben des § 299 Absatz 3 SGB V vom
G-BA benannte Stelle, die die zu den in den Krebsfriiherkennungsprogrammen
festgelegten Kriterien Ubermittelten Programmbeurteilungsdaten auswertet. Die

Auswertungsstelle kann das IQTIG sein.
§ 10 Ubermittlung an eine Datenannahmestelle

(1) 'Die zur Ubermittlung verpflichteten Stellen priifen die elektronisch dokumentierten
oder vorgehaltenen Daten mittels EDV technischer Vorgaben und erstellen liber diese Priifung
ein Prifprotokoll. 2Die so gepriiften Daten Ubermitteln sie mit dem Priifprotokoll an die

zusténdige Datenannahmestelle.
(2) 'Fiir die Ubermittlung sind die

a) versichertenidentifizierende Daten so zu verschliisseln, dass nur die Vertrauensstelle
sie lesen kann. ?Dazu haben die verschliisselnden Stellen einen é&ffentlichen
Schliissel der Vertrauensstelle zu verwenden. *Als versichertenidentifizierendes
Datum ist der unverédnderbare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290
SGB V zu verwenden.

b) “#iur das jeweilige Krebsfriiherkennungsprogramm relevanten Behandlungsdaten,
Angaben zum Gesundheitszustand der Betroffenen oder Uber die erbrachten
diagnostischen oder therapeutischen Leistungen sowie weitere, nach Vorgabe des
jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramms zu erhebende und fiir seine Beurteilung
relevante Daten (Programmbeurteilungsdaten) so zu verschlisseln, dass nur die
Auswertungsstelle sie entschliisseln und fir die weitere Nutzung nach dieser
Richtlinie zur Verfilgung stellen kann. °Dazu haben die zur Ubermittiung gemaR § 7
verpflichteten Stellen den &ffentlichen Schlissel der Auswertungsstelle zu
verwenden.

§ 11 Verfahren in der Datenannahmestelle

'Die Datenannahmestellen priifen jeweils das Prifprotokoll auf formale Auffalligkeiten.
’Bestehen formale Auffalligkeiten, kliren sie diese mit der iibermittelnden Stelle. *Sie
anonymisieren die Daten hinsichtlich des (ibermitteInden Leistungserbringers oder hinsichtlich
der (ibermittelnden Krankenkasse. “Sofern erforderlich und in den jeweiligen
Krebsfriherkennungsprogrammen geregelt, ersetzen sie die die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer oder die die Krankenkasse identifizierenden Daten durch ein Pseudonym.
5Die Datenannahmestellen leiten sodann die ihnen Ubermittelten Daten in der durch sie

bearbeiteten Gestalt an die Vertrauensstelle weiter.
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§ 12 Verfahren in der Vertrauensstelle

'Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die ihr libermittelten versichertenidentifizierenden

Daten mittels eines jeweils fiir ein Krebsfriiherkennungsprogramm geltenden Schliissels.

’Die versichertenidentifizierenden Daten sind nach erfolgter Pseudonymisierung und

Weiterleitung des Pseudonyms zu léschen. 3Eine Reidentifikation von Versicherten anhand

des Versichertenpseudonyms ist auszuschlieBen.

§ 13 Verfahren in der Auswertungsstelle

(M

a)

b)
<)

d)
e)

2

&)

Aufgaben der Auswertungsstelle sind insbesondere:

die Zusammenfiihrung von Datensdtzen anhand der Versichertenpseudonyme
desselben Versicherten oder derselben Versicherten, die entweder wvon
verschiedenen Stellen oder zu verschiedenen Zeitpunkten Gbermittelt werden,

die Priifung der zusammengefiihrten Datensatze auf Plausibilitat,

die Auswertung der gepruften Daten, nach den in den
Krebsfriiherkennungsprogrammen festgelegten Kriterien und Zeitintervallen
spatestens alle zwei Jahre,

die Vorhaltung der gepriiften Daten,

die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA.

Die Auswertungsstelle stellt die Anzahl der Widerspriiche pro Kalenderjahr sowie

insgesamt dar.

Zu der Auswertung (Absatz 1 c)) libermittelt die Auswertungsstelle bis zum 31.03. des

auf das Auswertungsjahr folgenden Jahres einen Bericht fiir den G-BA.

§ 14 Bericht

Der G-BA oder eine von ihm beauftragte Stelle verdffentlicht auf der Grundlage der

Auswertungen alle zwei Jahre einen Bericht liber den Stand der MaRnahmen zur Beurteilung

der Krebsfriitherkennungsprogramme.

352



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1. Besonderer Teil

A. Programm zur Fritherkennung von Darmkrebs

10
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1. Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage dieser Erstfassung der Richtlinie liber organisierte Krebsfritherkennungspro-
gramme (organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme-Richtlinie-oKFE-RL) ist § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3, Absatz 4 i. V. m § 25a Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V). Diese Richtlinie regelt in spezifischer Weise die organisierten Krebsfriherken-
nungsprogramme. Sie steht insofern neben der bereits etablierten KFE-RL, welche soge-
nannte opportunistische Krebsfriiherkennungsuntersuchungen zum Gegenstand hat. Mit dem
vorliegenden Beschluss der Erstfassung der oKFE-RL erfolgen auch die entsprechenden An-
passungen (Herausnahmen der Regelungen betreffend die nunmehr in der oKFE-RL geregel-

ten Krebserkrankungen) an der KFE-RL.

Die Rechtsgrundlage fiir diese Richtlinie, der § 25a SGB V, wurde durch das Gesetz zur Wei-
terentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsre-
gister (Krebsfriiherkennungs- und - registergesetz (KFRG) vom 09.04.2013) neu in das SGB V
eingefiihrt. Mit diesem Gesetz griff der Gesetzgeber zentrale Empfehlungen des Nationalen
Krebsplans zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung auf und schuf gesonderte Rege-
lungen auch fur den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung. Untersuchungen zur
Friherkennung von Krebserkrankungen nach § 25 Absatz 2 SGB V, fir die es von der Euro-
paischen Kommission verdffentlichte Europaische Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebs-
fritherkennungsprogrammen gibt, sollen als organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme an-
geboten werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Aufgabe, das Nahere
Uber die Durchfiihrung solcher organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme durch Richtli-

nien zu bestimmen. Dies wird vorliegend umgesetzt.

Mit der vorliegenden Erstfassung der oKFE-RL werden die nunmehr ausdriicklich im SGB V

normierten organisierten Krebsfrilherkennungsprogramme umgesetzt.

Sie unterscheiden sich von den im Rahmen des § 25 Absatz 2 SGB V und der KFE-RL gere-
gelten, etablierten Krebsfriiherkennungsuntersuchungen im Wesentlichen durch die an die
einzelnen Anspruchsberechtigten gerichteten, unaufgeforderten Einladungen sowie eine auf
die Erhebung von Daten aus dem jeweiligen Programm und von klinischen oder epidemiolo-

gischen Krebsregistern gestiitzte Programmbeurteilung.

Organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme soll es zu den Krebserkrankungen geben, zu
denen es bereits Europaische Leitlinien gibt. Vorliegend wird dieser Auftrag zunéchst hinsicht-
lich des Kolonkarzinoms durch dementsprechende Regelungen im Teil Il der Richtlinie umge-

setzt.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

Die wesentlichen, besonders hervorzuhebenden Eckpunkte der vorliegenden Richtlinienerst-

fassung sind:
a) Zweiteilige Richtlinienstruktur

Die vorliegende Richtlinie unterscheidet zwischen einem Allgemeinen Teil (Teil 1) und einem
Besonderen Teil (Teil 2).

Im Allgemeinen Teil sind die grundsétzlichen Regelungen zu Aufbau- und Ablauforganisation
der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme zu finden. Unbeschadet spezifischer Vo-
raussetzungen der konkreten Programme bietet der Allgemeine Teil zunachst einen struktu-
rierten Uberblick liber grundlegende Anforderungen an organisierte Programme, zugleich aber
auch Vorgaben zur Umsetzung dieser Anforderungen. Damit sind fiir alle organisierten Pro-
gramme grundsétzlich zu regelnde Aspekte gleichsam ,vor die Klammer* gezogen. Dies soll
unter anderem die normative Ausgestaltung etwaiger neuer organisierter Programme erleich-
tern. Von besonderer Bedeutung sind im Allgemeinen Teil die Ausfilhrungen zur Infrastruktur

fur die Datenerfassungen zur Programmbeurteilung.

Im Besonderen Teil sind sodann die jeweiligen auf die unterschiedlichen Krebsfriiherken-
nungsuntersuchungen abgestimmten besonderen Regelungen getroffen, insbesondere die
konkreten Anspruchsvoraussetzungen, die jeweils eingesetzten Methoden sowie die beson-
deren Programmbeurteilungskriterien. Im Besonderen Teil finden sich auch die Darlegungen
zu den spezifischen Ablaufen und konkreten Daten, die fiir die Programmbeurteilungen her-

angezogen werden.

b) Einladung und Informationsangebot uber Nutzen und Risiken der Krebsfriiherken-

nung mit dem Ziel einer informierten Entscheidung

Notwendiger Bestandteil jedes organisierten Krebsfriiherkennungsprogramms sind regelma-
Bige Einladungen der Versicherten und eine mit der Einladung verbundene umfassende Ver-
sicherteninformation zu der jeweiligen Friiherkennungsuntersuchung. In den bislang beste-
henden Europaischen Leitlinien zur Qualitéatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen
ist jeweils die Sicherstellung der Kommunikation mit den Anspruchsberechtigen hervorgeho-
ben. Hierauf soll besonderes Augenmerk gelegt werden. So sollen die Versicherten hinsicht-
lich der Fritherkennungsprogramme persénlich angesprochen werden und alle Informationen
erhalten, die ihnen eine informierte Entscheidung tiber ihre Teilnahme an den Programmen
erméglicht. Der bundesdeutsche Gesetzgeber hat sich vorliegend fir initiative Einladungen in
Textform entschieden, gibt aber zugleich die Méglichkeit, weiteren Einladungen zu widerspre-
chen. Mit der Einladung erfolgt zugleich die umfassende Information der Versicherten lber

Nutzen und Risiken der jeweiligen Fritherkennungsuntersuchung.
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c) Programmbeurteilung

Weiterer vorgegebener, notwendiger Bestandteil jedes organisierten Krebsfriiherkennungs-
programms ist die Beurteilung des Programms selbst. Hierzu werden die Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat der einzelnen Krebsfriherkennungsprogramme systematisch erfasst.
Ziel ist es hierbei, die Krebsfrilherkennungsprogramme auch mit Hilfe der Programmbeurtei-

lung weiterzuentwickeln und effektiver zu gestalten.

Die Programmbeurteilung erfolgt im Wesentlichen auf der Grundlage von Daten aus der Pro-
grammdurchfiihrung. Datenquellen sind dabei regelhaft die Daten von Leistungserbringern,

Krankenkassen und Krebsregistern

Die Richtlinie etabliert Struktur und Verfahren, in denen die Daten von den jeweiligen Quellen

zur Auswertung gebracht werden.

21 Die Entscheidung im Einzelnen

Zu ,,Teil 1 Allgemeiner Teil
Abschnitt A: Geltungsbereich, Ziele, Anspruchsberechtigte

§ 1 (Geltungsbereich)

Vorliegend sind die Rechtsgrundlagen fiir die Richtlinie genannt. Ausweislich des § 25a Absatz
1 Satz 1 SGB V sollen organisierte Krebsfriherkennungsprogramme fiir Krebsfriiherken-
nungsuntersuchungen etabliert werden, fiir die es bereits Européische Leitlinien zur Qualitats-
sicherung gibt. Dies sind zurzeit:
1. European Guidelines for quality assurance in colorectal cancer screening and diagno-
sis, First edition, 2010 (EU-LL KK).
2. European Guidelines for quality assurance in cervical cancer screening, Second edi-
tion, 2008, Supplements 2015.
3. European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis,
Fourth edition, 2006, Supplements 2013.

Der Allgemeine Teil soll Geltung entfalten, solange in den Ausgestaltungen der konkreten or-
ganisierten Krebsfriiherkennungsprogramme im Besonderen Teil nichts Abweichendes gere-
gelt ist. Mit dem Allgemeinen Teil soll folglich eine Struktur zur Verfiigung gestellt werden, die
den Rahmen fiir die Umsetzung einer Européischen Leitlinie bieten kann. Unbeschadet des-
sen kann es aber im Besonderen Teil, etwa durch historisch gewachsene Strukturen, zu ab-
weichenden Umsetzungen kommen. So gibt es z.B. mit dem Mammographiescreening bereits
ein organisiertes Krebsfrilherkennungsverfahren, das bereits vor Schaffung des § 25a SGB V

normativ ausgestaltet wurde. Allerdings begriindet der gesetzliche Auftrag, die Untersuchung

4
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zur Fritherkennung von Krebserkrankungen als organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
anzubieten, fiir das Mammographie-Screening keine Verpflichtung, dieses unmittelbar anzu-
passen. Dies gilt insbesondere mit Blick auf die strahlenschutzrechtlichen Besonderheiten,
den erst Anfang 2009 abgeschlossenen, sehr aufwandigen Einfuhrungsprozess und die lau-
fende Studie zur Mortalitatsevaluation. Die Entscheidung, ob und inwieweit eine Anpassung

des bestehenden Mammographie-Screenings sinnvoll ist, ist dem G-BA (ibertragen worden.

§ 2 Ziele

Mit der Krebsfritherkennung sollen, obwohl regelmaRig noch keine Symptome vorliegen, prog-
nostisch giinstigere Vor- oder Friihstadien bestimmter Krebserkrankungen erkannt — und friih-
zeitig behandelt — werden. Damit sollen die Programme neben der Senkung der Sterblichkeit
(Mortalitét) an Krebserkrankungen auch die mit den Erkrankungen einhergehende Krankheits-
last (Morbiditat) sowie weitere Belastungen und Einschrankungen mindern. Weitere Ziele kén-
nen sich aus den spezifischen Anforderungen einzelner Programme ergeben. Beispielhaft ist
hier in Hinsicht auf Zervixkarzinom und Darmkrebs insbesondere auch die Senkung von Neu-
erkrankungsraten zu nennen. Zugleich sollen auch die Belastungen und Schadensrisiken
durch die Untersuchungen selbst (z. B. falsch-positive Befunde, Uberdiagnostik und -therapie)
minimiert werden. Dies ist bereits Ziel der bestehenden Krebsfriiherkennungsverfahren, die in
der KFE-RL geregelt sind und gilt auch fiir die vorliegenden organisierten Programme (so auch
EU-LL KK, Executive Summary, p. XXXVII, Introduction, p. 7).

Nunmehr werden indes noch weitere Aspekte hinzugefiigt. Fir das Gelingen sollte jeder
Schritt des Krebsfriiherkennungsprogramms optimiert sein (EU-LL KK Executive Summary, p.
XXXV, Introduction, p. 9). Zunéachst soll sichergestellt werden, dass alle Anspruchsberech-
tigten die entsprechenden Informationen Uber die Untersuchungen erhalten. Daher werden
nun die Anspruchsberechtigten mittels Einladung aktiv auf die Untersuchungen hingewiesen.
So sollen die organisierten Programme insbesondere durch die personlichen Einladungen
mehr Menschen aktivieren, auf Basis einer informierten Entscheidung an den Friherken-

nungsmafnahmen teilzunehmen.

AuRerdem soll auch die Durchfiihrung der Krebsfritherkennung selbst, also die eingesetzten
Methoden und Verfahren, weiterentwickelt und effektiver gestaltet werden. Hierzu sollen die
Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit der Frilherkennungsprogramme bundesweit kontinuier-

lich erfasst, Uberwacht und verbessert werden.

§ 3 Anspruchsberechtigung

Die jeweiligen Voraussetzungen, wann Personen anspruchsberechtigt sind, werden konkret

zu den jeweiligen geregelte Krebsfriiherkennungsprogrammen im Besonderen Teil festgelegt.
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Die Festlegung der Voraussetzungen basiert dabei auf evidenzbasierten Untersuchungen zu
Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchungen; insbesondere werden die Europaischen

Leitlinien herangezogen.

Eine Besonderheit der Krebsfritherkennung ist — wie auch bei anderen Praventionsleistungen
—dass die Untersuchungen an symptomfreien Personen erfolgen. Daher bestehen regelmaRig
besondere Anforderungen an die Bewertung von Nutzen und Risiken und auch an die Aufkla-

rung der anspruchsberechtigten Personen.

RegelmaRig ist das Erreichen eines bestimmten Alters anspruchsauslésend: verallgemeinernd
lasst sich sagen, dass mit dem Alter die Risiken fiir die Krebserkrankungen, die Gegenstand

der Programme sind, steigen.

Die jeweiligen festgelegten Altersgrenzen fiir eine Anspruchsberechtigung basieren regelma-
Big auf evidenzbasierten Leitlinien. Insbesondere werden hierfiir die Européischen Leitlinien
und deutsche S3-Leitlinien beriicksichtigt. Diese berlicksichtigen in der Regel die altersspezi-
fische Inzidenz der Erkrankung und eine entsprechende Abwagung von Nutzen und Schaden.
Die altersspezifische Inzidenz der Erkrankung kann zwischen verschiedenen Subgruppen
(z.B. bzgl. Geschlecht oder familidrer Belastung) variieren, was ggfs. zu abweichenden Emp-

fehlungen hinsichtlich der Altersgrenzen fiihren kann.

Die Teilnahme an den jeweiligen Krebsfrilherkennungsprogrammen ist freiwillig. Durch die
Nichtteilnahme entstehen den anspruchsberechtigten Personen keine Nachteile. Soweit wei-
teren Einladungen zur Fritherkennungsuntersuchung nicht in Textform widersprochen wurde,
wird im spezifischen Einladungsintervall des einzelnen Programms erneut zur Teilnahme an

der Friiherkennungsuntersuchung eingeladen.

Abschnitt B: Einladungswesen

§ 4 Einladung

Nach den Européischen Leitlinien kommt der persénlichen Einladung der anspruchsberech-
tigten Personen besondere Bedeutung zu (z.B. EU-LL KK, Organisation, S. 461.). Die Leitlinien
geben regelméBig vor, dass die , Invitation coverage® 95 % betragen sollte; angestrebt werden
sollte eine héhere Rate (z.B. EU-LL KK, Executive Summary, p. XLVI.):

Mit dem vorliegenden Paragraphen werden die zur Umsetzung einer Einladung in Textform

erforderlichen Vorgaben zur Infrastruktur und zum Verfahren gemacht.

Absatz 1 legt fest, dass anspruchsberechtigte Personen regelmafig zur Teilnahme an den
Krebsfrilherkennungsprogrammen eingeladen werden. Hierbei ist von einer persénlichen Ein-

ladung an alle anspruchsberechtigten Personen auszugehen.
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Durch die regelméafige persénliche Einladung der Anspruchsberechtigten und die Versi-
cherteninformation soll eine informierte Entscheidung (ber eine Teilnahme am jeweiligen

Friiherkennungsprogramm ermdglicht werden.

Wann erstmalig eingeladen wird und in welchen Intervallen weitere Folgeeinladungen zu den
jeweiligen Untersuchungen erfolgen, orientiert sich an den fiir die einzelnen Krebsfriiherken-

nungsuntersuchungen im Besonderen Teil festgelegten Alters- und Zeitvorgaben.

Zur organisatorischen Umsetzung bedarf es der Festlegung eines feststehenden Zeitpunktes,
mittels dem die Zustandigkeit fiir das Aussprechen der Einladung festgelegt wird. Dieser ist
als Einladungsstichtag benannt. Dies ist erforderlich, um sicherzustellen, dass auch bei Ver-
anderungen im Versicherungsverhltnis wahrend vorgegebener Zeitraume, in denen eine Ein-
ladung organisatorisch zu initiieren ist, in jedem Fall eine Einladung als gesetzlich normierte

Voraussetzung fiir die organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme erfolgt.

Der Einladungsstichtag muss zur Sicherstellung einer Zustandigkeit immer ein bestimmter Tag
sein. Er kann dabei einerseits selbst ein bestimmtes regelméaRig anspruchsauslésendes Er-
eignis sein (z.B. Geburtstag oder letzte Friiherkennungsuntersuchung), sich aber auch auf
einen Zeitraum beziehen, in dem das Ereignis liegt (z.B. letzter Tag des Monats oder des
Quartals, in dem das Ereignis liegt). Damit soll insbesondere eine auch gebiindelte und damit
effiziente Durchfiihrung der Einladungen ermdglicht werden. Die konkreten Bestimmungen

hierzu werden im Besonderen Teil getroffen.

Ist das Ereignis ein feststehendes (wie z.B. der Geburtstag), ist ohne VWeiteres fiir die neue
Krankenkasse erkennbar, wer fiir die Einladung zustandig ist. Ein Datenaustausch zwischen
alter und neuer Krankenkasse in Bezug auf eine schon erfolgte Einladung der anspruchsbe-

rechtigten Personen zur Fritherkennungsuntersuchung ist dadurch entbehrlich.

Knlipft die Anspruchsberechtigung zur (Folge-)Friherkennungsuntersuchung nicht an festste-
hende Ereignisse an, kann die Feststellung des konkreten fiir diese Person bestehenden Ein-
ladungsstichtags schwierig sein. Sollen Folgeeinladungen etwa in einem bestimmten zeitli-
chen Abstand zu einer konkreten, vorangegangenen Frilherkennungsuntersuchung erfolgen,
bedarf es der Information, wann dieses Ereignis stattgefunden hat. Damit ist gegebenenfalls
ein Austausch dieses Datums zwischen sich wechselnden einladenden Stellen erforderlich.
Dies soll bei der Festlegung der die Einladung auslésenden Ereignisse im Besonderen Tell

beriicksichtigt werden.

Die Verwendung des Begriffs ,Einladungsstichtag” bedeutet vorliegend nicht, dass die Einla-
dung selbst zu diesem Tag erfolgen muss. Da auch die Durchfiihrung der Einladung ein kom-
plexer Vorgang sein kann, hat die Einladung zeithah zum Einladungsstichtag zu erfolgen; eine
konkrete Festlegung auf bestimmte Tage hingegen ist nicht vorgesehen. Hierzu sollte im Be-

sonderen Teil eine Festlegung getroffen werden.
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Absatz 2 legt als einladende Stelle regelmaRig die Krankenkasse fest, bei der die anspruchs-
berechtigte Person zu dem jeweiligen Einladungsstichtag, der fiir Erst- oder Folgeeinladung

vorgesehen ist, versichert ist.

Die Krankenkassen kénnen sich bei der Durchfiihrung der Einladungen unterstiitzen lassen,
solange sie die verantwortliche Stelle bleiben. Erst wenn die Einladung durch eine ,andere
Stelle” als den Krankenkassen selbst vorgenommen wird, gelten die einschrankenden Vorga-
bendes §25a Abs. 45.22. HSSGB V.

Absatz 3 greift die Vorgabe des Gesetzgebers auf, dass die Einladungen in Textform erfolgen
sollen. Wahrend die Leitlinien auch persénliche Ansprachen etwa durch den behandelnden
Arzt oder auch durch telefonische Einladungen diskutieren (EU-LL KK, Organisation, S. 36,
Recommendations and conclusions 2.8 und 2.9), hat der deutsche Gesetzgeber die Textform
vorgegeben. Das Einladungsschreiben muss nicht eigenhandig unterschrieben sein. Damit
sind Einladungen durch maschinell erstellten Brief, per E-Mail oder Telefax méglich (vgl. §
126b BGB).

Mit der Einladung sind die Anspruchsberechtigten zugleich umfassend, ausgewogen, in einfa-
cher Sprache, zielgruppengerecht, barrierefrei und soweit erforderlich geschlechtsspezifisch
Uber Organisation und Ablauf sowie Nutzen und Risiken bzw. Vor- und Nachteile der jeweiligen
Krebsfriiherkennungsuntersuchung zu informieren. Dies erfolgt Giber eine spezifische, auf das
jeweilige Krebsfriiherkennungsprogramm abgestimmte Versicherteninformation, die jeder Ein-
ladung beigefiigt wird. Ziel dieser Information ist es, den Anspruchsberechtigten eine infor-
mierte Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme an dem jeweiligen Krebsfriiherkennungs-

programm zu ermdglichen.

Mit der Einladung sind die Anspruchsberechtigten zugleich auch dartiber zu informieren, wel-
che personenbezogenen Daten von den jeweiligen verantwortlichen Stellen zu welchem
Zweck (Programmbeurteilung, Krebsregisterabgleich) erhoben, verarbeitet und genutzt wer-
den und welche DatenschutzmaBnahmen hierzu getroffen wurden (Information zur Datener-
hebung und -nutzung) Dies umfasst auch eine Information liber bestehende Widerspruchs-

rechte hinsichtlich der jeweiligen Datennutzung.

Absatz 4 regelt entsprechend § 25a Absatz 4 Satz 2 SGB V, dass die einladenden Stellen
bestimmte Daten der Versicherten nutzen diirfen — sofern dies nach den datenschutzrechtli-
chen Grundsétzen der Zweckbindung und der Datensparsamkeit erforderlich ist. Nach dem
Zweckbindungsgrundsatz diirfen personenbezogene Daten grundsétzlich immer nur fiir einen
bestimmten, bereits vor der Erhebung festgelegten Zweck genutzt werden und auch nur dann,
wenn es zur Erfullung der genannten Aufgabe erforderlich ist. In Satz 2 wird die gesetzliche
Vorgabe, dass die Krankenversicherungsnummer nur pseudonymisiert verwendet werden

darf, sofern andere Stellen als die Krankenkassen die Einladung vornehmen, nachvollzogen.

8
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Dies dient dem Schutz der Versichertendaten. Die Krankenversichertennummer hat fiir die
Einladungen die Funktion, Widerspriiche und Einwilligungen bei Namensgleichheit der Versi-
cherten entsprechend zuordnen und verwalten zu kénnen. Durch die Pseudonymisierung soll
verhindert werden, dass die Krankenversichertennummer unverandert an Dritte gelangt und
diese den Nummern Klarnamen zuordnen kénnen (so Begriindung zum KFRG, BT-Drs.
17/112567, § 25a Absatz 4).

Mit der EU-Datenschutzgrundverordnung wurde der Begriff des Verarbeitens als umfassender
Oberbegriff fur jeglichen Vorgang im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten fur die
das Speichern, Verandern, Ubermitteln, Sperren und Léschen von personenbezogenen Daten
eingefiihrt (vgl. Artikel 4 Nr. 2 EU-DSGV). Diese ist in den Anderungen des Bundesdaten-
schutzgesetzes mit § 3 Absatz 4 indes nur teilweise nachvollzogen worden. Es werden im
Rahmen des BDSG weiter die Begrifflichkeiten des Erhebens, Verarbeiten und Nutzens von

Daten verwendet. Hieran hat sich der vorliegende Text orientiert.

Absatz 5 vollzieht die gesetzliche Vorgabe des § 25a Absatz 4 Satz 4 SGB V nach und kon-
kretisiert diese: andere als die genannten Daten der Krankenkassen, wie zum Beispiel Be-
funddaten oder Daten liber die Inanspruchnahme von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen,
diirfen nur dann fiir die Einladungen zur Fritherkennungsuntersuchung genutzt werden, wenn
die versicherte Person zuvor schriftlich oder elektronisch in diese Datennutzung zu Einla-
dungszwecken eingewilligt hat. Die Einwilligung ist gegeniiber der Einladungsstelle zu erkla-
ren. Schriftlich heif3t, dass die Einwilligung in die Datennutzung grundsétzlich eigenhandig vom
Einwilligenden unterschrieben sein muss (vgl. § 126 BGB). Dabei ist nach § 126a BGB auch
eine elektronische Form zulassig. Dies setzt voraus, dass der Aussteller der Erklarung dieser
seinen Namen hinzufigt und das elektronische Dokument mit einer qualifizierten elektroni-

schen Signatur versieht.

Mit Absatz 6 wird das Widerspruchsrecht der anspruchsberechtigten Personen hinsichtlich der
Einladungen umgesetzt. Dieses Widerspruchsrecht dient der Umsetzung des Rechts auf in-
formationelle Selbstbestimmung. Zwar wird grundsatzlich angestrebt méglichst alle Personen
in die Krebsfriiherkennung einzubeziehen. Letztlich ist es aber eine persénliche Entscheidung
jedes Einzelnen, ob et/sie teilnimmt oder nicht — und auch, ob er/sie weitere Einladungen er-
halten méchte oder nicht. Zur Erreichung einer méglichst umfassenden Teilnahme wird eine
erste Nutzung von personenbezogenen Daten zu Einladungszwecken als gerechffertigt ange-
sehen und daher gesetzlich erlaubt (siche auch Begriindung zum KFRG, § 25a Absatz 4). Teilt
die eingeladene Person indes mit, keine weiteren Einladungen zu wiinschen, entfallt die Be-
fugnis zur Nutzung der personenbezogenen Daten zum Zweck der Einladung. Dies erfolgt
mittels des Widerspruchsrechts bezogen auf Einladungen. Adressat des Widerspruchs ist die

einladende Stelle, mithin regelmaRBig die Krankenkasse. Der Widerspruch muss in Textform
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erklart werden, also nicht eigenhandig vom Widersprechenden unterschrieben sein, sondern

kann auch per E-Mail oder Fax erklart werden.

Absatz 6 Satz 3 regelt die Wirkung des Widerspruchs bei einem Krankenkassenwechsel: in
diesem Fall hat der Widerspruch gegeniiber der neuen Krankenkasse keine Wirkung. Vielmehr
ist die neue Krankenkasse nach § 25a Absatz 4 Satz 2 berechtigt und auch verpflichtet, Ein-
ladungen vorzunehmen, solange ihr gegeniiber kein entsprechender Widerspruch erklart
wurde. Der Widerspruch entfaltet folglich allein im jeweils bestehenden Versicherungsverhélt-
nis seine Wirkung. Eine Ubermittlung von Widerspruchsdaten der Kassenwechsler an die
neuen Krankenkassen wiare flr die alten Krankenkassen mit einem hohen Biirokratie- - und
damit zu Lasten der Versichertengemeinschaft zusatzlichem - Kostenaufwand verbunden; zu-
dem ist fraglich, ob § 25a Absatz 4 SGB V fiir eine solche Dateniibermittlung zwischen Kran-

kenkassen eine hinreichende rechtliche Grundlage darstelit.

Es wird daher vorgesehen, dass beim Wechsel der Krankenkasse der Widerspruch bezliglich
weiterer Einladungen erneut gegeniiber der neuen Krankenkasse als heuem Vertragspartner
und neuer Einladungsstelle zu erklaren ist. Wiinscht die betroffene Person mithin keine Einla-
dungen, kann sie dies ihrem neuen Vertragspartner unmittelbar mitteilen. In diesem Fall darf
die neue Krankenkasse die Daten nicht fiir eine Einladung nutzen; liegt ihr kein Widerspruch
vor, kann und muss sie auf der Grundlage des § 25a Absatz 4 Satz 2 SGB V Einladungen

erstellen.

Ein erklarter Widerspruch kann jederzeit ohne Angabe von Griinden gegenliber der jeweiligen
Einladungsstelle zurlickgenommen werden. Eine Riicknahme hat zur Folge, dass die versi-
cherte Person entsprechend der VVorgabe des jeweiligen Krebsfrilherkennungsprogramms im

Besonderen Teil wieder zur Untersuchung eingeladen wird.

Abschnitt C: Durchfiihrung der MalRnahmen

§ 5 Durchfiihrung der Krebsfriiherkennung

Die Krebsfriiherkennungsuntersuchung wird den Versicherten als praventive Leistung ange-
boten: Das Fritherkennungsangebot richtet sich an symptomfreie Versicherte in Bezug auf die

programmspezifisch untersuchte Krebserkrankung.

Die Fruherkennungsuntersuchung hat zum Ziel, Vorstufen einer Krebserkrankung oder eine
mangels konkreter Symptomatik bislang unentdeckt gebliebene Krebserkrankung méglichst

friih zu erkennen und soweit erforderlich einer Behandlung zuzufiihren.

10
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Bestandteil jedes Friiherkennungsprogramms ist deshalb eine im Besonderen Teil nach Art
und Umfang definierte Screening-Untersuchung nebst Befundung und eine Abklarungsdiag-

nostik bei auffélligem Befund.

Die genauen Regelungen zum jeweiligen Vorgehen, zur Durchfiihrung der Untersuchung, zu
den eingesetzten Methoden und auch — sofern erforderlich - zur Abklarungsdiagnostik finden

sich im Besonderen Teil der Richtlinie.

Absatz 3 Satz 1 tragt dem in § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V niedergelegten Qualitatsgebot Rech-
nung. Hiernach haben Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu

berlicksichtigen.

Auch Friherkennungsuntersuchungen sind Bestandteil der vertragséarztlichen Versorgung —
auch fir sie konnen und sollen (sofern geboten) MalRnahmen der Qualitatssicherung festgelegt
werden. Dabei kénnen — wie in Absatz 3 Satz 2 ausgefiihrt - grundsétzlich alle MaRnahmen

der Qualitatssicherung zur Anwendung kommen.

PatV/GKV-SV

Der G-BA selbst kann mithin auf der Grundlage der § 135 ff. SGBV bei Erfllllen der jeweiligen
Voraussetzungen etwa Vorgaben zu Mindestanforderungen an Struktur- Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt machen, Manahmen zur Sicherung der Hygiene beschlieRBen, Anforderungen an
ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement sowie Mindeststandards fiir Risikomanage-
ment und Fehlermeldesysteme etablieren, Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung fiir die Priifungen
der Kassenarztlichen Vereinigungen vorgeben oder auch datengestiitzte Qualitatssicherungs-

verfahren etablieren.

Abschnitt D: Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit
der Krebsfritherkennungsprogramme

Der Beobachtung und Begleitung der Umsetzung des Programms kommt wesentliche Bedeu-
tung zu. Dies wird in allen Leitlinien der EU aber auch in der gesetzlichen Regelung des § 25a
SGB V deutlich hervorgehoben. Um diese Beurteilung zu ermdglichen, finden sich insbeson-
dere konkrete Erlaubnisregelungen zur Erhebung und Nutzung der Daten der eingeladenen
und teilnehmenden Personen in § 25a SGB V.

§ 6 Programmbeurteilung

§ 6 Absatz 1 setzt die gesetzlichen Anforderungen um, die § 25a Absatz 1 Satz2 Nr. 4 SGB

V an die Programmbeurteilung als Qualitatssicherungsinstrument (fiir das Programm selbst)

11
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stellt. Zur Beurteilung des jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramms werden unterschiedli-

che Kriterien ausgewertet, die eine Programmbeurteilung erméglichen.

Die Bestimmung ,falsch positiver Diagnosen” bedarf im Besonderen Teil einer Definition unter
Beriicksichtigung der jeweils eingesetzten (Abklarungs-)Diagnostik. Inzidenz, Stadienvertei-
lung, Mortalitdt und das Auftreten von Intervallkarzinomen lassen sich regelhaft durch die Ver-
kntipfung von Programmdaten mit Daten der klinischen oder epidemiologischen Krebsregister

erheben.

Die hier im Allgemeinen Teil aufgezihiten Auswertungskriterien sind nicht abschlieBend. Ne-
ben diesen Kriterien kénnen in den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen im besonde-

ren Teil programmbezogene weitere Auswertungskriterien bestimmt werden.

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Programmbeurteilung werden die jeweiligen

Krebsfriiherkennungsprogramme durch den G-BA weiterentwickelt und effektiver gestaltet.

§ 7 Datenquellen

Die fur eine Programmbeurteilung erforderlichen Daten kénnen von verschiedenen Akteuren
erhoben und lbermittelt werden (Datenquellen). Dies ergibt sich unmittelbar hinsichtlich der
verschiedenen Leistungserbringer, bei denen Untersuchungen im Rahmen der Friiherken-
nung in Anspruch genommen werden. Diese erheben Daten zu den Untersuchungsergebnis-
sen der Fritherkennungsuntersuchung direkt von den teilnehmenden Personen und bermit-

teln diese.

Zugelassen ist aber auch die Heranziehung von Sozialdaten der Krankenkassen sowie ein
Abgleich mit Daten der Krebsregister. So verweist § 25a Absatz 4 Satz 5 SGB V hinsichtlich
der Datenerhebung-, -verarbeitung und -nutzung zum Zweck der Qualitatssicherung nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 (entspricht: Programmbeurteilung) zunéchst auf § 299 SGB V. Dieser
regelt in Absatz 1a die Befugnis und Verpflichtung, nach § 284 Absatz 1 SGB V erhobene und
gespeicherte Sozialdaten fiir die vorgegebenen Zwecke zu verarbeiten und zu nutzen, soweit

dies erforderlich und in den Richtlinien des G-BA vorgesehen ist.

Hinsichtlich der Krebsregister ist ein Abgleich vorgesehen. Dabei sind sowohl epidemiologi-
sche als auch klinische Krebsregister adressiert, vgl. § 25a Absatz 4 Satz 6 und 7 SGB V.

Alle Datennutzungen stehen unter dem Vorbehalt, dass die betroffene Person ihnen nicht

schriftlich widersprochen hat. Das Widerspruchsrecht ist in § 8 weitergehend normiert.

12

365



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

§ 8 Widerspruchsrecht

§ 25a Absatz 4 Satz 5 SGB V sieht vor, dass die Datenerhebung, - verarbeitung und —nutzung
fur die Programmbeurteilung zulassig ist, sofern der Versicherte nicht widersprochen hat; ent-
sprechend ist die Regelung fiir den Datenabgleich mit den Krebsregistern, § 25a Absatz 4 Satz
6 SGB V formuliert.

Diese gesetzliche Regelung tragt zum einen dem Ziel Rechnung, die Programmbeurteilung
auf moglichst breiter Datengrundlage zu erméglichen, beachtet aber zum anderen das Recht
der Teilnehmenden auf informationelle Selbstbestimmung. Mit dem Widerspruch ist den Be-
troffenen Gelegenheit gegeben, sich der entsprechenden Heranziehung ihrer Daten fiir Zwe-

cke der Programmbeurteilung zu entziehen.

Aussagen Uber die Programmaqualitédt haben zu berlicksichtigen, dass sie auf Basis einer ge-

ringeren als 100%igen Datenerfassung erfolgen.

Klargestellt sei, dass ein Widerspruch hinsichtlich der Datennutzung dem Anspruch auf die
Krebsfritherkennungsuntersuchung nicht entgegensteht: der Anspruch besteht unberihrt von

einem etwaigen Widerspruch hinsichtlich der Datennutzungen.

Der Widerspruch ist schriftlich (§ 126 BGB) oder elektronisch (§ 126a BGB) gegenliber der
zentralen Widerspruchsstelle und bezogen auf das jeweilige Krebsfritherkennungsprogramm
gesondert zu erklaren. Fir die schriftliche Erklérung ist die eigenhandige Unterschrift erforder-
lich (§ 126 BGB). Die elektronische Form (§ 126a BGB) setzt voraus, dass der Aussteller der
Erklarung dieser seinen Namen hinzufligt und das elektronische Dokument mit einer qualifi-

zierten elektronischen Signatur versieht.

Uber ihr Widerspruchsrecht und gegeniiber welcher Stelle der Widerspruch konkret einzule-
gen ist, ist die versicherte Person mit der Einladung in einer Versicherteninformation zu infor-
mieren. Dies umfasst auch eine Information darliber, welche personenbezogenen Daten von
welcher Stelle, flir welche Zwecke (Programmbeurteilung, Krebsregisterabgleich) erhoben,

verarbeitet und genutzt werden sowie die zum Datenschutz getroffenen MalRnahmen.

Die Information liber das Vorliegen eines Widerspruchs wird zusammen mit dem Versicher-

tenpseudonym der konkret widersprechenden Person der auswertenden Stelle libermittelt.

Die zentrale Stelle zur Widerspruchsverwaltung und die das Pseudonym erstellende Vertrau-
ensstelle werden derart in den Datenfluss eingebunden, dass der lebenslang giiltige Teil der
Krankenversicherungshummer fiir die Bildung des Pseudonyms an die Vertrauensstelle liber-
mittelt wird und die Vertrauensstelle auf Grundlage dieser Nummer und des nur ihr bekannten

Geheimnisses ein entsprechendes Pseudonym erzeugen kann. Das dann vorliegende Versi-

13
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chertenpseudonym, nicht aber die zu diesem Pseudonym Gbermittelten Daten zur Programm-
beurteilung, sollen zusammen mit der Information, dass ein Widerspruch vorliegt an die aus-

wertende Stelle Ubermittelt werden.

Die konkreten Daten, die fiir die Programmbeurteilung genutzt werden, werden im Besonderen
Teil zu den jeweiligen Frilherkennungsprogrammen festgelegt. Erhebung und Nutzung miis-
sen dabei jeweils fir den Zweck der Programmbeurteilung erforderlich sein. Geregelt werden
im Besonderen Teil zudem die zusténdigen Stellen sowie die Zeitpunkte, an denen die jewei-

ligen Daten an die zustandige Stelle zu libermitteln sind.

§ 9 Datenfluss und einbezogene Stellen

§ 9 stellt den grundlegenden Fluss der Daten zur Programmbeurteilung dar. Unabh&ngig von
den im Einzelfall programmspezifisch zu dokumentierenden Daten und den verwendeten Ver-
fahren zur Verschliisselung oder Ubermittlung der Daten laufen diese tiber eine Datenannah-

mestelle und die Vertrauensstelle an die Auswertungsstelle.

§ 10 Ubermittlung an eine Datenannahmestelle

Die datentibermittelnden Stellen (Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, Kranken-
kassen und Krebsregister (vgl. § 7 der Richtlinie) haben die elektronisch dokumentierten oder
vorgehaltenen Daten auf Plausibilitdt zu priifen und an eine Datenannahmestelle zu tibermit-

teln.

Absatz 2 legt die jeweiligen Datenannahmestellen fest. Leitende Uberlegung fiir die Auswahl
der Datenannahmestellen war hierbei, soweit méglich, vorhandene Einrichtungen zu nutzen.
Vor diesem Hintergrund ist fir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ihre jeweils zustandige
Kassenarztliche Vereinigung als Datenannahmestelle bestimmt. Denn mit dieser stehen die
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte regelmaBig bereits im Austausch, es bestehen bereits
etablierte Kommunikations- und Ubermittlungswege. Datenannahmestelle fiir die Daten der
Krankenkassen ist eine vom G-BA beauftragte Stelle. Entsprechendes gilt fir die Krebsregis-
ter. Auch diese Ubermitteln ihre Daten zunichst an eine Datenannahmestelle, die die Daten

dann an die Vertrauensstelle Ubermittelt.

Vorgegeben werden mit Absatz 2 weiter die jeweiligen Verschliisselungen der Daten. Hierbei
ist es Ziel, dass die Daten jeweils so verschliisselt sind, dass jede Stelle, die mit den Daten

arbeitet, jeweils nur die Teile einsehen kann, die flr die jeweilige Aufgabe relevant sind.

§ 11 Verfahren in der Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle priift zunachst das Priifprotokoll auf formale Auffélligkeiten. Regel-

méRig hat die Datenannahmestelle die ihr libermittelten Daten hinsichtlich der Gibermittelnden

14
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Stelle zu anonymisieren, da eine |dentifizierung der datenliefernden Stelle fiir die Programm-
beurteilung nicht erforderlich ist. Sollte — aus gesondert darzulegenden Griinden - eine Identi-
fizierung der datenliefernden Stelle erforderlich sein, ersetzt die Datenannahmestelle den

Ubermittler identifizierenden Daten durch ein Pseudonym.

Nach der Prifung und der Pseudonymisierung oder Anonymisierung leitet die Datenannah-

mestelle die Datensétze an die Vertrauensstelle weiter.

§ 12 Verfahren in der Vertrauensstelle

Der G-BA benennt eine Vertrauensstelle, die den Anforderungen des § 299 Absatz 2 SGBV
genlgen muss. Die Vertrauensstelle hat die Aufgabe, die versichertenidentifizierenden Daten

der Ubermittelten Datensatze zu pseudonymisieren.

Die Daten, die zur Programmbeurteilung erforderlich sind, werden im Besonderen Teil im Ein-
zelnen in der Richtlinie festlegen. Sie stammen — dies legt auch bereits § 25a SGB V selbst
nahe - von verschiedenen libermittelnden Stellen und werden auch zu unterschiedlichen Zeit-
punkten erstellt. Daten werden Ubermittelt von Leistungserbringern, Krankenkassen und
Krebsregistern, wobei insbesondere aufgrund der langeren Beobachtungszeitrdume davon
auszugehen ist, dass es sich auch pro betroffener Person um mehrere Leistungserbringer und

auch — aufgrund des Rechts zum Kassenwechsel - um mehrere Kassen handeln kann.

Die Zusammenflihrung dieser verschiedenen Datensétze erfolgt anhand eines eindeutigen
Kennzeichens und zwar des Versichertenpseudonyms. Dieses basiert auf der lebenslangen
Krankenversicherungshnummer. Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, aus den versicherten-

identifizierenden Daten Versichertenpseudonyme herzustellen.

In der Vertrauensstelle werden langfristig keine versichertenbezogenen Daten vorgehalten o-
der gespeichert. Die Speicherung dieser Daten ist nur bis zur Erflillung der jeweiligen Aufgabe
zulassig. Allein das jeweilige Geheimnis zur Erstellung des Pseudonyms ist in der Vertrauens-
stelle vorzuhalten. Es ist fir jedes Krebsfriiherkennungsprogramm ein eigenstandiges Ge-
heimnis vorzusehen. Dies dient dem Schutz der Versicherten; insbesondere soll so ausge-
schlossen werden, dass Daten aus verschiedenen Fritherkennungsprogrammen zusammen-
gefiihrt werden. Die Pseudonymisierung erfolgt unter Berilicksichtigung der Empfehlungen des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnologie und hat so zu erfolgen, dass eine

Reidentifikation der Versicherten technisch auszuschlieRen ist.

§ 13 Verfahren in der Auswertungsstelle

Auswertungsstellen miissen den Anforderungen des § 299 Absatz 3 SGB V gentigen. Der G-

BA bestimmt unter Beachtung dieser Vorgaben die Auswertungsstellen.

15
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In der Auswertungsstelle treffen die zu den in den einzelnen Krebsfritherkennungsprogram-
men im Besonderen Teil festgelegten Kriterien libermittelten oder abgeglichenen Programbe-
urteilungsdaten ein. Aufgabe der Auswertungsstelle ist es sodann, diese Daten zunéachst an-
hand der Versichertenpseudonyme zusammenzufiihren, die Daten dann auf Plausibilitat zu
prifen und anschlieBend nach vorher festgelegten Kriterien (Rechenregeln) auszuwerten.
Weiter hat sie die Aufgabe, die Daten weiter vorzuhalten und anonymisierte Auswertungen an

den G-BA zu libermitteln.

Das Institut fir Qualitat im Gesundheitswesen (IQTIG) kann Auswertungsstelle sein. Der G-
BA kann das IQTIG auf der Grundlage des § 137a Absatz 3 SGB V unmittelbar mit den Aus-
wertungsaufgaben beauftragen. Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G- BA an MaRnahmen zur
Qualitatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqualitit im Gesundheitswesen (§
137a Abs. 3 S. 1 S8GB V). Nach der Gesetzesbegriindung zum GKV-Finanzstruktur- und Qua-
litats-Weiterentwicklungsgesetz (BT-Drs. 18/1307 S. 34 f.) kann der G-BA das Institut in allen
Bereichen, in denen er MaBnahmen zur Qualitatssicherung gestaltet, mit Aufgaben insbeseon-
dere zur Erarbeitung von Entscheidungsgrundlagen und zur Darstellung der Versorgungsqua-
litat beauftragen. Die Programmbeurteilung nach § 25a SGB V ist zwar nicht ausdriicklich im
nicht abschlieRenden Katalog des § 137a Absatz 3 SGB V genannt, ist aber von der Zielrich-
tung und von der hierfiir benétigten Infrastruktur sowie den hierfiir benétigten Kenntnissen

vergleichbar.

Als Auswertungsstelle kann grundsatzlich —unter Wahrung der vergaberechtlichen Vorgaben

- auch eine andere Stelle beauftragt werden.

§ 14 Bericht

Der G-BA [oder eine von ihm beauftragte Stelle] hat alle 2 Jahre einen zusammenfassenden
Bericht Uber die organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme anhand der von der Auswer-
tungsstelle libermittelten Ergebnisse zu erstellen und zu veréffentlichen. Dieser Bericht dient
der Information der Offentlichkeit liber den Stand der MaRnahmen zur Beurteilung der Krebs-

fritherkennungsprogramme und schafft so die notwendige Transparenz nach auf3en.

3. Biirokratiekostenermittlung
4. Verfahrensablauf

5. Fazit

16
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Die Tragenden Grinde dienen der Beschlussbegrindung und der Darstellung des
Beratungsverfahrens im G-BA. Sie wurden unterstitzend fir die Prifung des
Beschlussentwurfes zur Verfigung gestellt. Zum besseren Verstandnis wurde im Jahr 2018
die Umsetzung der zur Stellungnahme gestellten Anderungen der KFE-RL zusétzlich in einem
FlieRtext dargestellt.
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C-4.3 Ubersicht uber die Abgabe von Stellungnahmen 2018

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnahmen vorgelegt:

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
BAK, Bundesarztekammer Mit Schreiben vom
22.05.2018 hat die BAK auf
die Abgabe einer

Stellungnahme verzichtet.

BFDI, Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 16.05.2018 Hat mitgeteilt, zu dem
Beschlussentwurf keine
Stellungnahme abzugeben

Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. Hat keine Stellungnahme
abgegeben

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) 04.05.2018 Stellungnahme wurde
anhand eines Freitextes und
anhand von Kommentaren
am Beschlussdokument
eingereicht.

Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi) 23.05.2018

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) 18.05.2018

Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie (DGHO) 22.05.2018

Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V. (GMDS) -

Deutsche Gesellschatft fir Pathologie e.V. (DGP). 18.05.2018 Gemeinsam mit DGZ,

AZAD, und
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Ubereinstimmung mit AG
CPC, BEZAD, BDP

Deutsche Gesellschaft fur Sozialmedizin und Pravention (DGSMP)

Deutsche Gesellschaft fur Zytologie (DGZ) 18.05.2018 Gemeinsam mit DGP, AZAD
und Ubereinstimmung mit
AG CPC, BEZAD, BDP

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) 23.05.2018 verfristet

Deutsche Vereinte Gesellschaft fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

Gesellschaft fur Virologie (GfV) 19.05.2018

Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien (INSTAND) e.V.

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

18.05.2018 Gemeinsam mit DGP, DGZ

AZAD, Arbeitsgemeinschaft Zytologisch tatiger Arzte in Deutschland e.V.

und Ubereinstimmung mit
AG CPC, BEZAD, BDP

MaRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemafl § 92 Abs. 7d S. 1

Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthop&adie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel e.V.

(eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

22.05.2018

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden

ATMOS Medizin Technik GmbH & Co. KG, Lenzkirch

Becton Dickinson GmbH, Heidelberg

22.05.2018

CellSolutions, LLC, USA Greensboro

21.05.2018

Cepheid Europe, Maurens-Scopont, Frankreich

EUROIMMUN Med. Labordiagnostika AG, Lubeck

Greiner Bio-One Deutschland GmbH, Frickenhausen
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Hologic Deutschland GmbH, Wiesbaden 21.05.2018 D_|e Stellungnahme enthalt
eine Anlage | und eine
Anlage Il. Diese Anlagen

werden nicht in der Tabelle
dargestellt sondern separat

angefugt.
KARL STORZ GmbH &Co. KG, Tuttlingen 24.05.2018
Medac, Marketing Diagnostika, Wedel 18.05.2018
MIKROGEN GmbH, Neuried 22.05.2018
Oncgnostics GmbH, Jena 22.05.2018
QIAGEN GmbH, Hilden 22.05.2018
18.05.2018

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Fujirebio Germany GmbH, Hannover

Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen/Personen, die unaufgefordert Unterlagen eingereicht haben:

Organisation/Institution Eingang der | Bemerkungen
Positionierung
Bundesverbandes Deutscher Pathologen (BDP) 18.05.2018 In Ubereinstimmung mit:
BEZAD, AG CPC, DGP,
AZAD, DGZ
AID — Autoimmun Diagnostika GmbH/ GenlD GmbH 18.05.2018 Nachmeldung.
Dr. med. Erika Ober 20.05.2018 Unaufgeforderte

Stellungnahme/kein
Stellungnahmerecht;
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Schreiben wurde nicht in die
Auswertungstabelle
Ubernommen

C-4.4 Schriftliche Stellungnahmen 2018

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind als Anlage 2 zur ZD abgebildet. Der Inhalt der schriftichen Stellungnahmen wurde in
tabellarischer Form zusammengefasst (siehe nachfolgende Tabelle, Stand 13.08.2018).

C-441 Allgemeine oder tbergreifende Stellungnahmen

Institution/

Begriindung

Lfd. Stellungnahme / Anderungsvorschlag Auswertung Beschluss-

Nr. Organisation . entwurf
Allgemeines

1. DEGAM [...] Die DEGAM begriRt es sehr, dass das KBV: zu 1.) Der Stellungnehmer | KBV: Keine

bisherige deutsche Screening-Programm auf
Zervix-CA revidiert wird.

Wir pladieren aber nachdriicklich dafir, sich
aber weitaus mehr auf die EU-Qualitats-
Empfehlungen (in Kurzfassung bei V. Karsa et al:
https://ac.els-cdn.com/S2405852115000129/1-

weist darauf hin, dass der
Vorschlag in einigen Punkten
von den Empfehlungen der
Leitlinien abweicht. Diese
Punkte wurden umfanglich
diskutiert und Abweichungen

Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.

$2.0-52405852115000129 wurden in den Tragenden | GKV-SV:

main.pdf?_tid=9a1a85b3-aafd-4ba1-Ob1d- Grinden begrindet; Experten | Anpassung  der

4298dc61332e&acdnat=1524988063_56edcdb0 haben in einer Befragung | TrGr mit

248816a1aa8ad3bfcdf70bad darauf  hingewiesen,  dass | Ausfihrungen
Leitlinien und Daten aus | zur

sowie die 2017 unter der Leitung der Deutschen
Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe
publizierte  S3-Leitlinie  ,Pravention des
Zervixkarzinoms” zu beziehen. Der jetzt aber
Uber die ,Richtlinie” vorgelegte oKFE-Text
unterscheidet sich von den genannten Quellen —

anderen Gesundheitssystemen
far den deutschen
Versorgungskontext nur
eingeschrankt anwendbar
sind. Hieraus ergibt sich die
dringende Notwendigkeit zur

Versicherteninf
ormation  und
informierten
Entscheidung.

375



https://ac.els-cdn.com/S2405852115000129/1-s2.0-S2405852115000129
https://ac.els-cdn.com/S2405852115000129/1-s2.0-S2405852115000129

C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

sowie zahlreichen weiteren zum Thema. Dies
geschieht insbesondere in Bezug auf die
folgenden Punkte:

. Screening-Beginn

o Screening-Intervalle

. Anzuwendende Tests (Zytologie, HPV-
Test).

Z.B. wird von der EU explizit von der
regelmaRigen parallelen Anwendung beider
Tests beim Screening abgeraten (dhnlich in der
S3 Leitlinie der deutschen Gyndkologen und im
IQWiG Bericht 2014/ No 222). Weiterhin als
Beispiel: Der kaum zu begriindend friihe Beginn
und die hohe Frequenz des Screenings im
geplanten oKFE lassen keinen zusatzlichen
Nutzen, aber erheblichen Schaden durch
Fehlalarme sowie falsch-positive Befunde
erwarten - ganz abgesehen von den nicht
vertretbaren Kosten fir das GKV-System und die
unnotige Bindung personeller Ressourcen.

Mit anderen Worten: Wir stehen hier vor einem
Screening-Programm, das in eine Richtlinie
gebracht werden soll, das selbst aber weltweit in
dieser Form in keinem Land durchgefiihrt wird
und in keinen Studien eine Basierung findet.

umfassenden Evaluation des
Programmes.

GKV-SV/PatV: zu 1.) und 2.):
Die verschiedenen
Leitlinienempfehlungen

wurden im G-BA ausfihrlich

beraten. Fir die
Neuorganisation der
Friiherkennung des
Zervixkarzinoms werden
teilweise abweichende

Screeningstrategien
empfohlen. Dies wird damit
bergriindet, dass eine
Neuorganisation
Unsicherheiten birgt und sich
die Friiherkennung des
Zervixkarzinoms derzeit
aufgrund der Entwicklung
neuer Technologien und den
durch die HPV-Impfung zu
erwartenden Riickgang bei

HPV-Infektionen und
Dysplasien in einer
Ubergangsphase befindet. Die
angebotenen

Screeningstrategien  werden
daher auf der Grundlage neuer
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Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Und es gibt fir dieses neue Zervix-CA-Screening-
Programm — wie sollte es bei einer solchen
Neueinfihrung auch anders gehen - keinerlei
Studienbelege. Noch nicht einmal eine
Extrapolation aus vorhandenen Teil-Evidenzen
stltzt die hier vorgeschlagenen Intervalle und
Sequenzen der Folgeabklarung.

Aber eine breite Einflihrung eines Programms
ohne ausreichende Evidenz wird mehrheitlich
von entsprechenden Institutionen -
insbesondere bei der Untersuchung von
mehrheitlich Gesunden, also beim Screening - als
ethisch nicht vertretbar abgelehnt (s. z.B.: Health
Council of The Netherland: Screening: betweeen
hope and hype. The Hague 2008, publ No
2008/05 E).

Dennoch verstehen wir, dass man aus
nachvollziehbaren  Griinden  (z.B.: lange
Vorlaufzeiten von Screening bis zu klinischem
Nutzen) manchmal von der vorhandenen
Evidenz abweichen kann und muss: Nur ist dann
zu fordern, dass eine detaillierende Evaluation in
Richtung einer Nutzen-/Schadens-Bestimmung
und ggf. auch Aufwandsbestimmung (ggf. auch
nur in einer grolRen Stichprobe) eingeplant wird.
Nur so kénnte wenigstens nach wenigen Jahren
bei fehlendem Nutzen, gar Schaden bei Teilen

Studiendaten und den Daten
aus dem Screeningprogramm
vom G-BA weiterentwickelt.
Wir begriRen es daher, dass
eine detaillierte Evaluation

gefordert wird mit
Nutzen/Schadens-

Bestimmung und ggf. auch
Aufwandsbestimmung, um
nach wenigen Jahren bei
fehlendem Nutzen, gar

Schaden bei Teilen der
Algorithmen eine erneute
Revision  durchfiihren  zu
kdénnen.

In der Versicherteninformation
wird explizit darauf
hingewiesen, dass Frauen
selbst entscheiden ob, ab
wann und wie oft sie die
Untersuchungen zur
Friherkennung von
Gebarmutterhalskrebs

wahrnehmen. Um lhnen eine
informierte Entscheidung zu
ermoglichen wird u.a. auch
dartber informiert, dass die
Friiherkennung am besten vor
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Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

der Algorithmen eine erneute Revision
durchgefiihrten werden.

Wir haben trotz aller dieser schweren Bedenken
eine Detail-Liste von Vorschldgen/Bemerkungen
am Text erarbeitet (s. obige Begriindung).
Dariber hinaus ergibt sich eine
Zusammenfassung unserer Kritik auf nur die
wichtigsten inhaltlichen Punkte in folgender
Form:

[..]

Die nachfolgenden Hinweise der DEGAM,
wurden den jeweils zutreffenden §§ der
Richtlinie in dieser Auswertungsibersicht
zugeordnet

ZUKUNFTIG sollte man bei ,Alternativen
Textvorschlagen” immer die Begriindung
verlangen, sonst muss sich jeder Beurteiler am
Schluss selbst einarbeiten, warum Weg A oder
der Weg B vorgeschlagen wird. Das bedeutet
unnotige Mehrarbeit fiir die, den Text beurteilen
sollen.

Gebarmutterhalskrebs schiitzt,
wenn man regelmaRig
teilnimmt. Es in der Regel
jedoch kein Nachteil ist, den
Pap-Test bis zum Alter von 34
Jahren nur alle 2 oder 3 Jahre
in Anspruch zu nehmen. Der
Schutz ist dann fast ebenso
gut, es kommt aber seltener zu
auffalligen  Befunden, die
unnoétig in Sorge versetzen.
Zudem sinkt das Risiko fir
Uberbehandlungen.

KBV: 2.) Wir begrifRen die
Ausfihrungen in der
Stellungnahme, dass sich aus
den genannten Abweichungen
von den Leitlinien eine
besondere Notwendigkeit zur
umfassenden Evaluation
ergibt, und schlielen wuns
dieser Schlussfolgerung an. Die

Neuorganisation des
Programms birgt
Unsicherheiten, und die
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation . entwurf
Allgemeines
Friherkennung des
Zervixkarzinoms befindet sich
derzeit in einer
Ubergangsphase. Die
angebotenen
Screeningstrategien sollen
daher auf der Grundlage neuer
Studiendaten und den Daten
aus dem Screeningprogramm
vom G-BA weiterentwickelt
werden.
Die KBV geht davon aus, dass
ein Rollout (Verstatigung) des
Screening-Programms erst
beginnen kann, wenn eine
detaillierte und
vollumfangliche Evaluation
samtlicher relevanten
Fragestellungen sichergestellt
ist.
2. DGZ, AZAD, Das organisierte | KBV:  Siehe  Lfd.-Nr. 1; | AG: Keine
DGP* Krebsfriiherkennungsprogramm darf erst | Ausfiihrungen zu 2.) Anderung an
starten, wenn alle Voraussetzungen auch den
fir das Monitoring erflllt sind. Dies Beschlussdokum
schlieBt samtliche organisatorische und enten.

4 Die Stellungnahme der DGZ, AZAD und DGP wurde in Ubereinstimmung mit der Arbeitsgemeinschatt fiir Zervixpathologie und Kolposkopie (AG CPC), dem Berufsverband zytologisch tétiger Akademiker
Deutschlands (BEZAD) und dem Bundesverband Deutscher Pathologen (BDP) erstellt.
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Deutschland

Nach dem Beschluss vom 12. April 2018 des G-
BA (Unterausschuss Methodenbewertung) zum
Stellungnahmeverfahren zu der Anderung der

Richtlinie fir organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL),
besonderer Teil (BT): Programm  zur

Friiherkennung von Zervixkarzinomen und einer
Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie
(KFE-RL) kann die Hologic Deutschland GmbH als
Medizinproduktehersteller am
Stellungnahmeverfahren teilnehmen. Hologic
bedankt sich ausdrticklich fiir diese Gelegenheit.
Mit Abgabe dieser Stellungnahme erklart sich
Hologic einverstanden, dass diese im
Abschlussbericht wiedergegeben werden kann.
Im Vorfeld zu den detaillierten Ausfiihrungen
kommentiert Hologic den Beschlussentwurf
nachfolgend zunachst allgemein.

Grundsatzlich begrift Hologic den
Beschlussentwurf und die Absicht des G-BA, die
Beratungen zlgig abzuschlieRen. Besonders

zur Kenntnis genommen.

Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr Organisation entwurf
: Allgemeines
technische Voraussetzﬂungen' fur die GKV-SV/PatV: Kenntnisnahme,
Datenerfassung, Datenibermittlung und . .. ..
° es fehlt eine Begrindung fir
Datenauswertung aller beteiligten | .
. . . . diese Empfehlung.
Leistungserbringer und Institutionen ein.
3. Hologic Vorbemerkung AG: Die Stellungnahme wird | AG: Keine

Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.
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Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

hervorzuheben ist das zugrundeliegende Ziel der
Friherkennung des Zervixkarzinoms, die
Neuerkrankungsraten durch rechtzeitige
Diagnose und Therapie von Krebsvorstufen zu
senken. Daraus sollten sich alle weiteren Inhalte
des Programmes ableiten.

Die grundlegende Intention des Gesetzgebers ist
es, anhand der Methodenbewertung gemal} §§
135 - 139 SGB V die Versorgungsqualitat
fortlaufend an den aktuellen Stand der
Wissenschaft anzupassen, Patientinnen und
Patienten erhalten demnach Anspruch auf
medizinische Leistungen, sofern diese
wirtschaftlich sind und Gber den
entsprechenden Evidenznachweis verfiigen. Vor
diesem Hintergrund begriflt Hologic das
eingeleitete Stellungnahmeverfahren des

Programms zur Friiherkennung von
Zervixkarzinomen.1
Hologic begrift ferner, dass der

Richtlinienentwurf in den zentralen Paragrafen
technologieunabhangig von ,Zytologie” spricht
und es somit den Arztinnen und Arzten sowie
den Patientinnen Uberlasst, welches Produkt sie
fir die zytologische Untersuchung wahlen.
Dennoch halten wir es aus Griinden der
Rechtssicherheit fir angezeigt, die Klarstellung
von KBV und PatV in den Richtlinienbeschluss

KBV/PatV: Der G-BA hat sich
entschlossen, die
Durchfiihrung der Zytologie
nicht einzugrenzen, und
sowohl die konventionelle als
auch die Diinnschicht-
Zytologie als Maoglichkeiten
zuzulassen, da es fir beide
Methoden positive Evidenz
gibt.
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Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

aufzunehmen, dass  diese zytologische
Untersuchung sowohl mittels konventioneller
Zytologie als auch mittels Diinnschichtzytologie
erfolgen kann. Wie wir spater zeigen, ist dies
nicht nur rechtssicher, sondern auch
sachgerecht. Dabei handelt es sich um
Methoden, die gleichwertig und zumindest in
der Ko-Testung nahezu kostenidentisch sind —
mit Anwendungsvorteilen fir die
Dilinnschichtzytologie.

Hinsichtlich der HPV-Testung unterstitzt Hologic
die hohen Anforderungskriterien des GKV-SV fir
die Verwendung von validierten HPV-Tests.
Gleichzeitig besteht Klarungsbedarf, dass die
Anforderungskriterien grundsatzlich fir alle
Massenscreening-tauglichen HPV-Tests gelten
sollten. Einen wichtigen Ausgangspunkt, um ein
Screeningprogramm nach dem aktuellen Stand
der Wissenschaft zu entwickeln, stellt die S3-
Leitlinie ,Pravention des Zervixkarzinoms” dar.
Hologic verweist insbesondere auf diese Quelle
als Grundlage des zukunftigen
Screeningprogrammes.

Ferner weist Hologic darauf hin, dass die
Bezeichnung fiir die zytologische Untersuchung
nicht einheitlich im Beschlussentwurf und den
Anlagen verwendet wird. Neben ,zytologische
Untersuchung” werden die Begriffe ,,Pap- Test” /

AG: Gemall der Deutschen
Gesellschaft fir Zytologie ist
die zytologische Untersuchung
im Gegensatz zum HPV-Test
kein ,Test”, bei dem nur die
Alternative ,positiv’ oder
,hegativ” existiert. Die
Gesellschaft empfiehlt die
Verwendung der Begriffe
»Zytologische Untersuchung”
oder ,,PAP-Abstrich”.

Die Entscheidungshilfe wurde
in Zusammenarbeit mit dem

AG:

Anderung:
Einflhrung  1x
zytologische
Untersuchung
und dann hier
PAP-Abstrich
(zum besseren
Verstandnis fir
Versicherte
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation . entwurf
Allgemeines
»Pap Abstrich” benutzt. Dies koénnte bei IQWIG erstellt; eine Anpassung
Gynakologen und Patientinnen der Unterlagen erscheint
Missverstandnisse verursachen. Die Begriffe sinnvoll.
kéonnen deswegen nicht synonym verwendet
werden. Um eine einheitliche Bezeichnung zu
gewshrleisten, sollte analog zu §3, §6, § 8 etc. Dem Vorschlag einer
der oKFE-RL die Formulierung ,zytologische einheitlichen Verwendung der
Untersuchung” verwendet werden. Formulierung  ,zytologische
. . Untersuchung” im RL Text und
Zusammengefasst ist Hologic der Auffassung, in den TrG wird zugestimmt. Im
dass Einladungsschreiben und
Versicherteninformation wird
e der vorgelegte Beschlusstext prinzipiell aus Grinden des hoheren
zu begriBen ist, Bekanntheitsgrades in der
e im Stellungnahmeverfahren und in der Offentlichkeit einheitlich der
Anhorung die Gelegenheit genutzt Begriff ,Pap-Abstrich” ver-
werden sollte, die Begriffe und Kriterien wendet. In der
von ,zytologischer Untersuchung” und Versicherteninformation wird
,HPV-Test”“ zu klaren und in der finalen zZu Beginn ,Pap-Abstrich
Fassung entsprechend anzupassen. (zytologische Untersuchung)“
eingefihrt.
4. VDGH Allgemeine Anmerkung: Aufgrund der langen Beratungsdauer | AG: Um eine neue Methode in | AG: Keine
Priifung der Aufnahme des HPV Onkoprotein E7- bildet der Richtlinien- Entwurf nicht mehr d?.e Versorgung einfiihren .zu Anderung an
umfassend den aktuellen Stand der | kdnnen, muss der G-BA eine | den

Nachweises und des Methylierungsmarkers fir
eine mogliche, zukiinftige Erganzung der oKFE-

Wissenschaft und Technik vorhandener

Nutzenbewertung
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation . entwurf
Allgemeines
RL als zusatzlich vorgeschaltete Triagetests | Testmoglichkeiten ab. Mit dem HPV | durchfiihren. Hierzu ist die | Beschlussdokum
innerhalb  der Abklarungsdiagnostik nach | Onkoprotein E7-Nachweis sowie den | Auswertung ausreichend | enten.
erfolgter Ko-Testung, zur Verringerung der | Nachweis der Hypermethylierung | aussagekraftiger Studien noétig.
Anzahl unndétiger Kolposkopien und als | spezifischer DNA-Abschnitte in | Solche Studien liegen zum
spezifischem Nachweis klinisch relevanter und | Zervikalzellen stehen mittlerweile weitere | jetzigen Zeitpunkt fir den
therapiebeddirftiger Lasionen. Methoden zur Verfligung, die innerhalb | Nachweis des HPV
der Abklarungsdiagnostik ihren Einsatz | Onkoprotein E7- und den
finden konnten und die Anzahl der | Methylierungsmarker nicht

unnotig durchgefiihrten Kolposkopien
verringern koénnten. Die vorhandenen
Ressourcen konnten auf die Behandlung
direkt  therapiebediirftiger  Ldsionen
fokussiert werden. Erste
Studienergebnisse zum Onkoprotein E7-
Nachweis sehen in der Altersgruppe > 30
Jahren einen Rickgang von ulber 30%
unnotig  durchgefiihrter Kolposkopien
(Agorastos et al, Int. J. Cancer 2017 Aug
1;141 (3):519-530). Erste Studiendaten
zum Methylierungstest zeigen, dass der
Methylierungsnachweis bei Frauen >30
Jahren in der Sensitivitat fiir den Nachweis
schwerer Lasionen der HPV-
Genotypisierung Uberlegen und deutlich
spezifischer ist als Zytologie und/oder
HPV-Genotypisierung (Luttmer et al.; Int.
J. Cancer 2016, 138, 992-1002).

vor; erste Studiendaten sind
hier nicht ausreichend.

Durch die Neueinfiihrung des
Programms ergibt sich die
Notwendigkeit zur
umfassenden Evaluation des
Programms. Sollten bis dahin
aussagekraftige Daten zu den
genannten Markern vorliegen,
kann ggf. eine entsprechende
Anpassung des Programms
erfolgen.
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Lfd. Institu.tior.nl Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-

Nr. Organisation . entwurf
Allgemeines
Allgemeine Anmerkung: In der neuen S3-Leitliniel stellen die | AG: Die Notwendigkeit der | AG: Keine

Notwendige Folgeerganzung

der Moglichkeit des Einsatzes von
Computerassistenzsystemen (CAS)

bei der Zytologiebefundung in der
Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-

Zytologie

Autoren fest, dass etwa ein Drittel der
falsch-negativen zytologischen Diagnosen
die Folge von Screeningfehlern ist (siehe
Abschnitt 6.3.1.1). Das bedeutet, dass

auffallige  Zellen  Ubersehen  oder
fehlinterpretiert werden. Dies kann durch
den Einsatz von
Computerassistenzsystemen (CAS)

verringert werden. Nach evidenzbasierter
Bewertung der Leitlinienkommentatoren
sind CAS im Vergleich mit manuellen
zytologischen Verfahren in klinischer
Hinsicht als mindestens gleichwertig
einzuschatzen und deshalb grundsatzlich
fir den Einsatz im populationsbasierten
Screening geeignet.

Dem steht die aktuell giiltige
Vereinbarung von
QualitatssicherungsmaBnahmen nach §
135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen
Untersuchung von Abstrichen der Cervix
uteri (Stand: 1.1.2015) entgegen. Nach § 6
Abs. 2 diirfen am

Mikroskop arbeitende (Praparate-)
Befunder durchschnittlich pro
Arbeitsstunde nicht mehr als 10 Praparate
befunden. Durch den Einsatz der CAS kann

unter der Lfd.-Nr. 4)
genannten Generierung von
Evidenz besteht auch fir die
Moglichkeit des Einsatzes von
Computerassistenzsystemen
(CAS) bei der
Zytologiebefundung.

Durch die Neueinfiihrung des
Programms ergibt sich die

Notwendigkeit zur
umfassenden Evaluation des
Programmes. Wenn

aussagekraftige Daten zur
genannten Methode vorliegen,
kann ggf. eine entsprechende

Anpassung des Programms
erfolgen.
AG: Hinsichtlich der

Diinnschicht-Zytologie  siehe
Antwort unter der Lfd.-Nr. 3.).

Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.
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Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

die zu screenende  Anzahl an
Gesichtsfeldern eines Objekttragers bei
konventionellen— und
Diinnschichtpraparaten signifikant
reduziert werden. Dies ermoglicht einen
héheren Durchsatz bei gleichbleibender
Qualitat, was insbesondere bei grolReren
Probenaufkommen von Vorteil ist. Da die
optionale Nutzbarkeit in einem
unmittelbaren Zusammenhang mit der
Einfihrung der Dinnschichtzytologie
steht, ist eine entsprechende Anpassung
der Qualitatssicherungsvereinbarung fur
die Zervix-Zytologie erforderlich.

Allgemeine Anmerkung

Anpassung der Formulierungen ,PAP- Abstrich”
und ,PAP-Befund” an die gewahlten
Formulierungen im Richtlinientext ,,zytologische
Untersuchungen” und ,zytologischer Befund”

Wadhrend im Richtlinientext fir ein
Ergebnis einer zytologischen
Untersuchung durchgehend die
Formulierung ,zytologischer Befund”
gewadhlt worden ist, wird in den Anlagen IV
und V sowie in den Tragenden Griinden
stattdessen von ,PAP-Test”, ,PAP-
Abstrich®, , PAP-Untersuchung” oder
»PAP-Befund” gesprochen.

Wir  beflrworten die einheitliche
Verwendung der Begriffe ,zytologische
Untersuchung” und »Zytologische
Befund”, da diese methodenunspezifisch
sind und schlagen vor, diese auch in den
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr Organisation entwurf
: Allgemeines
Anlagen IV und V sowie in den Tragenden
Griinden zu verwenden.
5. Quiagen Prufung der A"ufnah.me ) glnes Im Lauf der aufwan(.ilgen und langen AG: Siehe Antwort zur Lfd.-Nr. | AG: Keine
Methylierungsmarkers fiir eine mogliche, | Beratungen zum vorliegenden Entwurf

zukunftige Erganzung der oKFE-RL als zusatzlich
vorgeschalteten Triage-Test innerhalb der
Abkldrungsdiagnostik (§ 7) nach erfolgter Ko-
Testung, zur Verringerung der Anzahl unnétiger
Kolposkopien und spezifischerem Nachweis
klinisch relevanter und therapiebedirftiger
Lasionen.

sind inzwischen neue und aktuell bereits
verfligbare Testmoglichkeiten entwickelt
worden, die innerhalb der
Abklarungsdiagnostik ihren Einsatz finden
konnten und zu einer Reduktion an
durchgefiihrten  Kolposkopien fiihren
kénnen. Dies wiirde die Fokussierung der
vorhandenen  Ressourcen auf die
Behandlung direkt therapiebedirftiger
Lasionen erlauben.

Der Nachweis der Hypermethylierung
spezifischer DNA-Ab-schnitte in
Zervikalzellen erlaubt die Abgrenzung
langer bestehender, vornehmlich
progredienter, Ldsionen von nicht akut
therapiebeddirftigen Lasionen.
Studiendaten zum  Methylierungstest
zeigen, dass der Methylierungsnachweis
bei Frauen >30 Jahren in der Sensitivitat
fir den Nachweis schwerer Lasionen der
HPV-Genotypisierung Uberlegen ist, und
zugleich deutlich spezifischer ist als
Zytologie und/oder HPV-Genotypisierung

4.).

Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr Organisation entwurf
: Allgemeines
(Steenbergen et.al.; Nature Rev. Cancer
2014, 14:395-405; Luttmer et al.; Int. J.
Cancer 2016, 138, 992-1002).
6. Mikrogen Stellungnahme / Anderungsvorschlag Prifung | Begriindung AG: Siehe Antwort unter der | AG: Keine

der Aufnahme des
Nachweises fir

HPV Onkoprotein E7-
eine mogliche, zukinftige
Erganzung der OoKFE-RL als  zusatzlich
vorgeschaltete Triagetests innerhalb der
Abklarungsdiagnostik zur Verringerung der
Anzahl unnétiger Kolposkopien und als
spezifischem Nachweis klinisch relevanter und
therapiebeddirftiger Lasionen.

Siehe auch die eingereichten Unterlagen
zur Anmeldung, Mikrogen G-BA-Meldung
Friherkennung-  Zervixkarzinom vom
10.04.2018. Aufgrund der langen
Beratungsdauer der Anderung der
Krebsfriiherkennungsrichtlinie in Bezug
auf das Zervixkarzinom-Screening bildet
der Richtlinien- Entwurf nicht mehr
umfassend den aktuellen Stand der
Wissenschaft und Technik vorhandener
Testmoglichkeiten ab. Mit dem HPV
Onkoprotein E7-Nachweis steht
mittlerweile eine  weitere, neuere
Methode zur Verfligung, die innerhalb der
Abklarungsdiagnostik (§ 7) ihren Einsatz
finden konnte und die Anzahl der unnétig
durchgefiihrten Kolposkopien verringern
kann. Der Nachweis setzt an der
Erkenntnis an, dass eine erhohte
Expression des E7-Onkoproteins der HPV
Hochrisikotpyen 16 u/o 18 u/o 45 bei
einem Krankheitsgeschehen zu finden ist.
Deshalb kdénnte mit dem Einsatz als

Lfd.-Nr.4.).

Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.
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Lfd.
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

zusatzlicher Triage -Test die
Folgediagnostik beeinflusst werden. Nur
bei einem positiven E7-Nachweis miusste
eine weitere Abklarung Uber eine
Kolposkopie erfolgen, ein negativer
Nachweis zur Wiedereinbestellung zum
Screening innerhalb eines Jahres fiihren.
Erste Studienergebnisse sehen in der
Altersgruppe > 30 Jahren einen Riickgang
von (ber 30 % unnoétig durchgefiihrter
Kolposkopien (Agorastos et al, Int J Cancer
2017 Aug 1;141 (3):519-530).

DGHO

Zusammenfassung

Der jetzt vorgelegte Entwurf zur Anderung des

Programms zur Friiherkennung von

Zervixkarzinom setzt endlich die Forderungen
des Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetzes (KFRG) vom 9. April 2013 um.
Geplant ist der Ubergang von dem bisher
opportunistischen Screening zu einem
organisierten Programm. Darlber hinaus soll die
Transition von einem jahrlichen zu einem
einem umfangreichen,

dreijahrlichen von

AG: Siehe Lfd.-Nr.
Ausfiihrungen zu 1.) und 2.)

1

AG: Keine
Anderung  an
den
Beschlussdokum
enten.
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Nr.
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

wissenschaftlichen Dokumentationsprogramm
begleitet werden.

Sorgfaltig erarbeitete Inhalte wie

Implementierung der HPV Diagnostik,

Abklarungsdiagnostik bei auffalligen Befunden,

Qualitatsanforderungen und Dokumentation der

Untersuchungsergebnisse sind nachvollziehbar.

Unsere Kritik fokussiert auf zwei Themen:

- Inhalte des Friiherkennungsprogramms: Fir
den Vorschlag einer jahrlichen
Untersuchung bei Frauen zwischen 20 und
35 Jahren gibt es keine wissenschaftliche
Grundlage.

- Programmbeurteilung: Es fehlen konkrete
Vorgaben, um den Erfolg (oder Misserfolg)
des Programms zu bewerten.

Das vorgeschlagene Programm weicht erheblich
von Programmen in anderen Lindern/Regionen
ab, die auf der Basis derselben
wissenschaftlichen Daten aufgestellt wurden.
Der zusatzliche organisatorische und finanzielle
Aufwand des deutschen Programms ist nicht
durch die berechtigte Aussicht auf eine starkere
Senkung von Morbiditdat und Mortalitat des
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Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Zervixkarzinoms oder auf qualitativ hochwertige,
wissenschaftliche Erkenntnisse begriindet.

Einleitung

Die Friiherkennung des Zervixkarzinoms gehort
in Deutschland seit 1972 zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenkassen. Bezahlt wird
- jahrliche vaginale Zervixuntersuchung
einschlieRlich eines Papanicolaou (PAP)
Abstriches ab dem 20. Lebensjahr.

Das Screening in Deutschland unterschied sich in
der Vergangenheit deutlich von anderen

nationalen bzw. regionalen
Friiherkennungsprogrammen zum
Zervixkarzinom. Die DGHO Deutsche

Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische
Onkologie hatte 2014 in Band 4 ihrer
Gesundheitspolitischen Schriftenreihe auf die
Defizite hingewiesen und eine rasche Umsetzung
der gesetzlichen Vorgaben gefordert [1]. Die
Teilnahme am Friiherkennungsprogramm ist in
Deutschland freiwillig. Eine strukturierte
Einladung findet, anders als beim
Mammakarzinom, nicht statt. Die jahrlichen
Teilnahmeraten lagen in den 1990er Jahren
etwas lber 50% [2]. RegelmaRige und aktuelle
Qualitatsberichte liegen nicht vor.
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Allgemeines

Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

So gut wie alle Zervixkarzinome sind durch die
persistierende Infektion mit dem Humanen
Papillomvirus (HPV) verursacht, (bertragen
durch sexuelle Kontakte [3]. Inzwischen wurden
etwa 100 verschiedene Geno