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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschließt die zur Sicherung der ärztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehören auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren nähere Ausge-
staltung der G-BA regelt (§§ 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 i. V. m. 
Absatz 4 SGB V).  
Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Stärkung der Gesundheitsförderung und der Prävention 
(Präventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht für den G-BA der Auftrag, die Gesundheits-un-
tersuchungen für Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde mit dem Präventionsgesetz der zulässige Leistungsinhalt der Gesund-
heitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchungen zur Früh-
erkennung von Krankheiten soll künftig ein stärkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen 
und auf Risikofaktoren für das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Änderung 
des § 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgte überdies eine Absenkung des zulässigen Anspruchs-
alters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten. 
Nach § 25 Absatz 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018 
„das Nähere über die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Früherkennung von bevölkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten“ zu beschließen. 
Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Präventionsgesetzes bestehenden 
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte mit 
Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten. 
Bereits am 20. Oktober 2016 hat der G-BA als Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 
SGB V eine Richtlinie über das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-
RL) beschlossen; dies wurde verbunden mit der Zielstellung, die US-BAA-RL nach der vorge-
nannten Anpassung in die GU-RL zu integrieren. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 
A-2.1 Vorbemerkung 
Für die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung von Screeningmaßnahmen 
auf neue Zielerkrankungen hatte der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren 
für ein Screening auf Hepatitis B und für ein Screening auf Hepatitis C eingeleitet. Anlässlich 
der vorgesehenen Einführung eines Screenings auf Hepatitis C wurde die entsprechende Be-
schlussvorlage erweitert zu einer Neufassung der GU-RL mit zusätzlicher Integration der US-
BAA-RL. Die Einleitung der Stellungnahmeverfahren für die Beschlussgegenstände „Scree-
ning auf Hepatitis B“ und „Neufassung der GU-RL anlässlich der Einführung eines Screenings 
auf Hepatitis C mit Integration der US-BAA-RL“ erfolgte am 27. Juni 2019, die zugehörige 
Anhörung fand am 24. Oktober 2019 statt. 
Vor dem Hintergrund, dass das Stellungnahmeverfahren inklusive Anhörung zu den Bera-
tungsgegenständen Screening auf Hepatitis B und Screening auf Hepatitis C zu erhöhtem 
weiteren Beratungsbedarf führte, hat sich der UA MB im Nachgang zur Anhörung in seiner 
Sitzung am 24. Oktober 2019 darauf verständigt, die Beschlussbestandteile „Neufassung der 
GU-RL mit Integration der US-BAA-RL“ von der Beschlussfassung zum Screening auf Hepa-
titis C abzukoppeln und zeitnah einer Beschlussfassung zuzuführen. 
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Deshalb entstammt der vorliegende Beschlusstext zur Neufassung der GU-RL mit Integration 
der US-BAA-RL der o.g. umfassenderen Beschlussvorlage, die überdies auch die Einführung 
eines Screenings auf Hepatitis C umfasste. Dabei wurde keine inhaltliche Änderung dieser 
„Teile“ (Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL) nach dem Stellungnahmever-
fahren vorgenommen (vgl. Abschnitt 3). 
Die Beratungen zu den Screeningmaßnahmen bzgl. Hepatitis B und Hepatitis C dauern noch 
an. Zum Abschluss der diesbezüglichen Verfahrensteile erfolgt eine gesonderte Beschluss-
fassung. 

A-2.2 Neustrukturierung der GU-RL 
Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird neustrukturiert, um die Regelungen über die 
ärztlichen Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V – mit Ausnahme der Krebs-
früherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 2 SGB V und der organisierten Krebsfrüh-
erkennungsprogramme nach § 25a SGB V – zu bündeln. Die Richtlinie gliedert sich nunmehr 
in einen Allgemeinen und einen Besonderen Teil. Neben der allgemeinen Gesundheitsunter-
suchung, die jede versicherte Person ab dem vorgeschriebenen Alter in Anspruch nehmen 
kann, werden einzelne krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen integriert.  
Aus der Neustrukturierung selbst folgen keine inhaltlichen Änderungen der bestehenden Re-
gelungen zur Gesundheitsuntersuchung, die nunmehr als „allgemeine Gesundheitsuntersu-
chung“ bezeichnet wird. Die Änderungen beschränken sich auf eine Anpassung der Struktu-
ren, um die Regelungen über die Früherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V 
in einer Richtlinie zu bündeln. 

A-2.3 Integration der US-BAA-RL (B.II der RL-Neufassung) 
Die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen, welche bislang in der 
gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, werden in den Besonderen Teil der neustrukturierten 
GU-RL aufgenommen. In der Folge wird die US-BAA-RL aufgehoben. 
Bei der Überführung der bisherigen Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men in die Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird deren bisherige „An-
lage“ nun zu „Anlage 3“ der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Neben weiteren erforderli-
chen redaktionellen Anpassungen wurden folgende Änderungen vorgenommen: 
B. II § 5 der RL-Neufassung: Qualitätssicherung 
Die Neufassung der Richtlinie enthält zwei Änderungen, die die Qualitätssicherung zum Ultra-
schallscreening auf Bauchaortenaneurysmen betreffen: 
Zum einen wird im Verweis auf die Vereinbarung von Qualitätssicherungsmaßnahmen nach § 
135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) aktualisiert. Die bis-
herige US-BAA-RL sieht vor, dass die Durchführung der Untersuchung eine Genehmigung zur 
Ausführung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemäß der Ultraschall-Vereinbarung 
erfordert. Diese liegt nun in der Fassung vom 1. Oktober 2019 vor.  
Zum anderen wird dargelegt, dass neben dem bisher geforderten Nachweis der fachlichen 
Befähigung für den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschließlich Niere, 
transkutan) auch der Nachweis der fachlichen Befähigung für den Anwendungsbereich 20.10 
(Duplexverfahren – abdominelle und retroperitoneale Gefäße sowie Mediastinum) einschlägig 
ist. Bezogen auf die apparativen Anforderungen ist - neben der Anwendungsklasse 7.1 (Ab-
domen, Retroperitoneum einschließlich Niere, transkutan) - auch die Anwendungsklasse 
20.09 (Gefäße des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum, Duplex) einschlägig. Der 
Anwendungsbereich 20.10 und die Anwendungsklasse 20.09 beschreiben die fachliche Befä-
higung und die Anforderungen an die apparative Ausstattung, die Fachärzte für die Genehmi-
gung nachweisen müssen.  
B. II § 6 der RL-Neufassung: Evaluation 
Der bei der Erstfassung der US-BAA-RL vorgesehene Termin für eine Beauftragung einer un-
abhängigen wissenschaftlichen Institution mit einer Evaluation auf Basis insbesondere von 
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Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik wird auf einen späteren Zeitpunkt, d.h. 
September 2023, festgelegt, da vertiefte Recherchen gezeigt haben, dass erst dann auswert-
bare Daten für einen aussagekräftigen Nachbeobachtungszeitraum (2018 bis 2022) vorliegen. 
Dabei ist auch zu berücksichtigen, dass z. B. die Todesursachenstatistik die Daten eines Jah-
res mit 3 Jahren Verzögerung zur Verfügung stellt. 
Anlage 3 der GU-RL 
Die bisherige Anlage I der US-BAA-RL wird in die GU-Richtlinie als Anlage 3 integriert. Inhalt-
liche Änderungen erfolgen nicht. Es werden lediglich die Bezeichnung der entsprechenden 
Anlage in der Überschrift und im Abschnitt „Stand“ geändert. 

A-3 Würdigung der Stellungnahmen 
Vor der abschließenden Entscheidung des G-BA über die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie mit Integration der US-BAA-RL hat der zuständige Unterausschuss Me-
thodenbewertung (UA MB) am 27. Juni 2019 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ge-
mäß § 91 Absatz 5 und Absatz 5a und § 92 Absatz 7d Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB 
V beschlossen. Am 28. Juni 2019 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 
26. Juli 2019 eingeleitet. Darüber hinaus wurde am 24. Oktober 2019 vom UA MB eine Anhö-
rung durchgeführt. 
Der G-BA hat die schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen zu den Beschlussbestandtei-
len Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL ausgewertet. Das Stellungnahme-
verfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht unter 
Abschnitt B ausführlich dokumentiert. 
Aus den Stellungnahmen hat sich an einer Stelle eine sprachliche Änderung des Beschlusses 
ergeben. 

A-4 Bürokratiekosten 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 

A-5 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

20.10.2016 Plenum Beschluss über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauch-
aortenaneurysmen (US-BAA-RL) sowie Zielstellung einer zu-
künftigen Integration in die GU-RL 

27.06.2019 UA MB Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-RL 
anlässlich der Einführung eines Screenings auf Hepatitis C mit 
Integration der US-BAA-RL und Beschluss zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens gemäß § 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 
§ 92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB V vor 
abschließender Entscheidung des G-BA (gemäß 1. Kapitel 
§ 10 i.V.m. § 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO) 

24.10.2019 UA MB • Würdigung der schriftlichen Stellungnahmen 

• Anhörung 

• Entscheidung des UA MB, die Beschlussbestandteile 
„Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 
RL“ von der Beschlussfassung zum Screening auf He-
patitis C abzukoppeln und die Beschlussfassung zur 
„Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-
RL“ vorzuziehen. (Für die Beratungsverfahren zum 
Screening auf Hepatitis B und auf Hepatitis C erfolgt 
eine gesonderte Beschlussfassung.) 
 

28.11.2019 UA MB Würdigung der mündlichen Stellungnahmen und abschlie-
ßende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch 
das Plenum 

19.12.2019 G-BA Abschließende Beratung und Beschluss  

06.02.2020  Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prüfung des Bundesministeriums für Gesundheit / 
Auflage 

06.03.2020  Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger 

07.03.2020  Inkrafttreten des Beschlusses 

A-6 Fazit 
Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird für eine Neustrukturierung neu gefasst. Dabei 
werden die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen, welche bis-
lang in der gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, in den Besonderen Teil der neustrukturier-
ten GU-RL aufgenommen. Weiterhin erfolgen für das US-BAA eine Anpassung bei den Qua-
litätssicherungsvorgaben und eine Verschiebung des Zeitpunkts der Beauftragung einer un-
abhängigen wissenschaftlichen Institution mit Evaluationsfragestellungen. 
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A-7 Beschluss  
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Neufassung der 
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) mit Integration der Richtlinie Ult-
raschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen 
Veröffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) am TT. Monat Jahr. 

Word-Dokument einfügen 
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A-8 Anhang 

A-8.1 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat für das gegenständliche Beschlussvor-
haben in seiner Sitzung am 27. Juni 2019 gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO folgenden In-
stitutionen/Organisationen die Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben:  

• Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 
• Bundesbeauftragter für den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) gemäß 

§ 91 Abs. 5a SGB V 
• Fachgesellschaften gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 1. Halbsatz SGB V, die in der 

AWMF organisiert sind. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mit-
gliedsgesellschaften als einschlägig zu bestimmen, keinen Gebrauch.  

• Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d Satz 1 2. 
Halbsatz SGB V 

• betroffene Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d Satz 1 2. Halbsatz SGB V 
Für weitergehende Informationen s. Kapitel B-4.1. 
 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der zuständige UA MB beschloss in seiner Sitzung am 27. Juni 2019 die Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemäß §§ 91 Abs. 5 und Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz 
und 2. Halbsatz SGB V. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 28. Juni 
2019 übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 
4 Wochen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben.  
Hinweis: 
Der zur Stellungnahme übermittelte Beschlussentwurf umfasste die drei Beschlussbestand-
teile Einführung eines Screenings auf Hepatitis C, Neufassung der GU-RL sowie Integration 
der US-BAA-RL in die GU-RL. Die Beschlussbestandteile „Neufassung der GU-RL mit Integra-
tion der US-BAA-RL“, auf die sich diese Zusammenfassende Dokumentation/dieser Ab-
schlussbericht bezieht, wurden nach der Anhörung am 24. Oktober 2019 von der Beschluss-
fassung zum Screening auf Hepatitis C abgekoppelt und zeitnah einer Beschlussfassung zu-
geführt. 
 

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

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu 
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch 
Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu geben ist. 
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 
B-4.1 Abgegebene Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Institutio-

nen/Organisationen 

Stellungnehmer Reihenfolge nach Ein-
gang  

Echosens 02.07.2019 

Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (DEGAM) 

11.07.2019 

Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten (DGVS: gemeinsame Stellungnahme 
mit DGI, DGIM, GfV)* 
*Stellungnahme auch im Namen folgender nicht stellungnahmeberechtigter 
Organisationen: Deutsche Leberhilfe, Deutsche Leberstiftung, Deutsches 
Zentrum für Infektionsforschung, Robert Koch-Institut, Berufsverband der nie-
dergelassenen Gastroenterologen 

23.07.2019 

Deutschen Gesellschaft für Infektiologie (DGI; gemeinsame Stel-
lungnahme mit DGVS, DGIM, GfV) 

s.o. (23.07.2019) 

Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM; a) gemein-
same Stellungnahme mit DGVS, DGI, GfV) 
sowie b) weitere eigene Stellungnahme 

a) s.o. (23.07.2019) 

b) 23.07.2019 

Gesellschaft für Virologie (GfV; gemeinsame Stellungnahme mit 
DGVS, DGI, DGIM) 

s.o. (23.07.2019) 

Cepheid 23.07.2019 

Bundesbeauftragter für Datenschutz und Informationsfreiheit 23.07.2019 (Mitteilung, 
dass keine Stellungnahme ab-
gegeben wird) 

Bundesärztekammer 26.07.2019** 

Verband der Diagnostika Industrie (VDGH) 26.07.2019 

Roche Diagnostics Deutschland GmbH 26.07.2019 

Deutsche Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP) 

07.08.2019 
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen übermittelt: 
B-5.1 Beschlussentwurf 
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B-5.2 Tragende Gründe 
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen 
B-6.1 Schriftliche Stellungnahme Echosens 
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B-6.2 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Allgemeinmedizin 
und Familienmedizin 
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B-6.3 Verzicht auf schriftliche Stellungnahme des Bundesbeauftragten für den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit 
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B-6.4 Schriftliche Stellungnahme von Cepheid 
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B-6.5 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin 
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B-6.6 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Gastroenterologie, 
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten 
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B-6.7 Schriftliche Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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B-6.8  Schriftliche Stellungnahme der Roche Diagnostics Deutschland GmbH 
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B-6.9 Schriftliche Stellungnahme des Verbands der Diagnostika Industrie 
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B-6.10 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin 
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B-6.11 Würdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgeführten Institutionen / Organisationen 
 

Vorbemerkung:  

Der Beratungsgegenstand „Screening auf Hepatitis C“ wurde nach der Anhörung am 24. Oktober 2019 zeitlich abgekoppelt; die Würdigung der 
schriftlichen Stellungnahmen zur Einführung eines Screenings auf Hepatitis C erfolgt im Rahmen des entsprechend abgetrennten Beschlussvorha-
bens.  

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

Die Stellungnahmeberechtigten konnten zu folgendem Beschlussentwurf Stellung nehmen: 

Vom        
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am       beschlossen: 
I. Die Richtlinie über die Gesundheitsuntersuchungen zur Früherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fas-

sung vom 24. August 1989 (Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt geändert am 19. Juli 2018 (BAnz AT 24.10.2018 B 
2), wird wie folgt gefasst:  
 
„Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Gesundheitsuntersuchungen zur Früherkennung von Krankheiten (Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinie) 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenom-
mene An-
passung 

1.  
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM) 
 
„Da hier der gesamte Text der Richtlinie für die Gesundheits-
untersuchung zur Früherkennung von Krankheiten noch ein-
mal vorgestellt wird, erlauben wir uns erneut auf unsere 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenom-
mene An-
passung 

früheren Kommentare zurückzukommen. Siehe hierzu unser 
Schreiben vom 22.02.2018 (Anlage 1), das wir nochmals -
ebenso wie den damaligen Kommentar (Anlage 2)- beilegen. 
Auf diese einzelnen Punkte haben wir auch in dem nun vor-
liegenden Textentwurf nochmals in den jeweiligen Kommen-
tarboxen (Anlage 3) hingewiesen.  
Wir möchten den G-BA freundlich bitten, diese Argumente 
ihm Rahmen der Änderungen der Richtlinie noch einmal 
ernsthaft zu prüfen.“ 

Die Stellungnahmen der DGIM im Rahmen des 
- mit Beschluss vom 19.07.2018 – abgeschlosse-
nen Beratungsverfahrens zur Anpassung der Ge-
sundheitsuntersuchungsrichtlinie wurden in dem 
zugehörigen Beratungsverfahren gewürdigt. 
Auf diese Würdigung wird Bezug genommen. An-
lass für eine anderweitige Würdigung gibt es nicht. 
Hinweis: Der Text der Kommentarboxen der 
DGIM wurde in diesem Würdigungsdokument den 
entsprechenden Regelungsgegenständen zuge-
ordnet und wird dort gewürdigt (s.u.). 

A. Allgemeiner Teil 

§ 1 Geltungsbereich  
1Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des 
Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV) das Nähere über die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3 SGB V entspre-
chenden ärztlichen Gesundheitsuntersuchungen; ausgenommen sind die Krebsfrüherkennungsuntersuchungen einschließlich der organisier-
ten Krebsfrüherkennungsprogramme. 2Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes geregelt ist, finden die Bestimmungen 
des Allgemeinen Teils Anwendung. 
 

§ 2  Ziele 
1Die nach dieser Richtlinie durchzuführenden ärztlichen Maßnahmen bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der 
Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen und der Früherkennung bevölkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten sowie einer darauf abgestimmten präventionsorientierten Beratung. 2Die ärztlichen Maßnahmen sollen mögliche Gefahren für die Ge-
sundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfälle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten 
rechtzeitig einer Behandlung zugeführt und Änderungen gesundheitsschädigender Verhaltensweisen frühzeitig bewirkt werden.  
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§ 3 Anspruchsberechtigung 
1Versicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter 
den im Besonderen Teil genannten Voraussetzungen. 2Die ärztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen – soweit möglich und im Besonderen 
Teil nicht abweichend geregelt – gemeinsam sowie im Zusammenhang mit Untersuchungen zur Früherkennung von Krebserkrankungen an-
geboten werden. 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

2.  
DGIM 
(Formulierung) „2Die ärztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen – 
soweit möglich und soweit im Besonderen Teil nicht abweichend ge-
regelt – gemeinsam sowie im Zusammenhang mit Untersuchungen 
zur Früherkennung von Krebserkrankungen angeboten werden.“ 

Kenntnisnahme 
 

 
 

 
 
 
B.  Besonderer Teil  

In diesem Teil werden für die einzelnen ärztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils konkrete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art 
und Umfang sowie Häufigkeit geregelt sowohl für die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die krankheitsspezifischen Gesundheits-
untersuchungen zur Früherkennung bevölkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten. 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

3.  
DGIM 
(Formulierung) „Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Häufigkeit ge-
regelt sowohl für die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch 
für die krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen zur Früh-
erkennung bevölkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten.“ 

Kenntnisnahme 
 

wird übernom-
men 
 

I.   Allgemeine Gesundheitsuntersuchung 
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§ 1 Ziel 
Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten Zielen einschließlich einer Überprüfung des Impfstatus. 
 

§ 2 Anspruchsberechtigung  
1Versicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres einmalig Anspruch auf eine allgemeine Gesund-
heitsuntersuchung. 2Versicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsunter-
suchung. 3Wird eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgeführt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren, 
keine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchzuführen. 
 

§ 3 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung 
Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende Leistungen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden: 
 

1. Anamnese 
Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des Risikoprofils 

 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

4.  
DGIM 
„Hier empfiehlt die DGIM weiterhin eine strukturierte Anamnese“ 

Die Stellungnahmen der DGIM im Rahmen 
des - mit Beschluss vom 19.07.2018 – ab-
geschlossenen Beratungsverfahrens zur 
Anpassung der Gesundheitsuntersu-
chungsrichtlinie wurden in dem zugehöri-
gen Beratungsverfahren gewürdigt.  
Auf diese Würdigung wird Bezug genom-
men. Anlass für eine anderweitige Würdi-
gung gibt es nicht. 

 
 

 

2. Klinische Untersuchung 
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Untersuchung zur Erhebung des vollständigen Status (Ganzkörperstatus) 
 

3. Laboratoriumsuntersuchungen 
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme) 
b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest) 

 

4. Impfstatus 
Überprüfung des Impfstatus  

 

5. Beratung 
1Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten Maßnahmen hat die Ärztin oder der Arzt die versicherte Person über das Ergebnis der 
durchgeführten allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihr die möglichen Auswirkungen im Hinblick auf die weitere 
Lebensgestaltung zu erörtern. 2Dabei soll die Ärztin oder der Arzt auf der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere 
das individuelle Risikoprofil der versicherten Person ansprechen und diese auf Möglichkeiten und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau 
gesundheitsschädigender Verhaltensweisen (z. B. auf entsprechende Gesundheitsförderungsangebote der Krankenkassen) hinweisen. 3Die 
Ärztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprächsführung die individuellen gesundheitsbezogenen Änderungspotenziale der versicherten 
Person identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur Verhaltensänderung zu erörtern. 4Sofern dies medizinisch 
angezeigt ist, stellt die Ärztin oder der Arzt eine Präventionsempfehlung (gemäß Anlage 2) für Leistungen zur verhaltensbezogenen Prävention 
nach § 20 Absatz 5 SGB V aus. 5In Abhängigkeit vom Impfstatus soll eine Motivierung zur Nachimpfung erfolgen. 6Die versicherte Person soll 
auf das Angebot der in Betracht kommenden krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. 7Die versicherte Per-
son soll ferner auf das Angebot bestehender Krebsfrüherkennungs-Untersuchungen hingewiesen und über mögliche Risiken auf Grundlage 
der in der Anamnese erfragten familiären Krebsbelastungen aufgeklärt werden. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

5.  
DGIM 
„5.Beratung: Für eine „motivierende Gesprächsführung“ bedarf es 
Zeit und einer entsprechenden Ausbildung. Beides ist nur in be-
grenztem Maß unter den derzeitigen hausärztlichen gegeben. Prä-
ventionsempfehlungen sind sicher sinnvoll. Häufig sind aber die Ver-
sorgungsstrukturen für eine sachgemäße Durchführung nicht oder 
nicht ausreichend vorhanden.“ 

Kenntnisnahme 
 

 
 

 

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung 
Ergeben die aufgeführten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit, so soll die Ärztin oder der Arzt 
dafür Sorge tragen, dass diese Fälle im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie zu-
geführt werden. 
 

§ 4  Dokumentation 
(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die aufgrund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung 
veranlassten oder empfohlenen Maßnahmen den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert. 
 
(2) 1Für die Präventionsempfehlung wird eine ärztliche Bescheinigung ausgestellt. 2Die Präventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den 
Partnern der Bundesmantelverträge vereinbarten Vordruck gemäß den Inhalten nach Anlage 2. 
 

§ 5  Qualitätssicherung 
Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Ärztinnen und Ärzte durchführen, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistun-
gen aufgrund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils für sie geltenden Weiterbil-
dungsordnung befähigt sind (Allgemeinärztinnen und –ärzte, Internistinnen und Internisten, Ärztinnen und Ärzte ohne Gebietsbezeichnung). 
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§ 6  Evaluation 
Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhängige wissenschaftliche Organisation mit der Evaluation der allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung zu beauftragen. 
 
 
 
II. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen 

§ 1 Ziel 
Das nach diesem Abschnitt durchzuführende Screening dient der Früherkennung von Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten 
Personenkreis. 
 

§ 2 Anspruchsberechtigung 
Männliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf Teilnahme am Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 
 

§ 3 Aufklärung 
1Die ärztliche Aufklärung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand der Versicherteninformation (siehe Anlage 3). 2Im Rah-
men des ärztlichen Aufklärungsgesprächs ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation auszuhändigen. 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

6.  
DGIM 
„Ziel, § 3 Aufklärung: Hier muss gewährleistet sein, dass die ent-
sprechende „Versicherteninformation“ auch jedem Hausarzt zu-
geht.“ 
 

 
Die Versicherteninformation ist über die für 
den Arzt zuständige Kassenärztliche Vereini-
gung zu beziehen. 
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§ 4 Untersuchungsmethode 
(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller Ultraschalluntersuchung gemäß den Vorgaben des § 5 dieses 
Abschnitts. 
 
(2) Die Messung erfolgt orthograd am größten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal nach der LELE-Methode.  
 
(3) Das Screeningergebnis gilt als auffällig, wenn ein Bauchaortendurchmesser von 2,5 cm oder größer gemessen wurde.  
 
(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffälligen Befundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen 
der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V. 
 

§ 5 Qualitätssicherung 
1Die Durchführung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausführung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemäß der Ver-
einbarung von Qualitätssicherungsmaßnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) in der Fas-
sung vom 1. Januar 2018. 2Die fachliche Befähigung muss entweder für den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschließ-
lich Niere, transkutan) oder den Anwendungsbereich 20.10 (Duplexverfahren – abdominelle und retroperitoneale Gefäße sowie Mediastinum) 
gemäß Anlage I der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Erwerbs der fachlichen Befähigung durch Ultraschall-Kurse gemäß den Anlagen 
I und II der Ultraschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. 3Als Anforderungen an die apparative Ausstattung gelten die Vorgaben der Anlage 
III der Ultraschall-Vereinbarung für die Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschließlich Niere, transkutan) oder die Anwen-
dungsklasse 20.9 (Duplex-Verfahren - Gefäße des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum). 
 

§ 6 Evaluation 
(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals im September 2023 eine unabhängige wissenschaftliche Institution mit der Er-
stellung eines Berichts zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 2Im Bericht sollen zudem, insbesondere auf der Grundlage von Kranken-
hausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik, die Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung der 
Aneurysma-assoziierten Mortalität betrachtet werden. 
 
(2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenärztlichen Vereinigungen anhand der Anzahl der abgerechneten Screeninguntersuchungen 
kalenderjährlich zum 1. März an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu übermitteln. 
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III. Screening auf Hepatitis C  

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

7.  
Echosens 
„Aus unserer Sicht gibt es zu beiden1 vorliegenden Beschlussent-
würfen keine Einwendungen zu machen.“ 
 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 

 

 
 

8.  
Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- 
und Stoffwechselkrankheiten (DGVS, gemeinsam mit DGI, 
DGIM, GfV) 
„Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begrüßen den 
Beschlussentwurf des GBA und dass die Einführung eines Scree-
nings auf Hepatitis C (HCV) in der GU-RL vorgesehen ist. Auch 
wenn der GBA sich der Begründung der Bewertung des IQWIG an-
schließt, dass insgesamt die Evidenz hinsichtlich des Nutzen/Scha-
den-Verhältnisses bei einem HCV-Screening noch unklar erscheint, 
werden die Argumente der Fachgesellschaften und beteiligten Insti-
tutionen, die ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten 
Geburtskohorten für sinnvoll erachten, als plausibel gehalten. Zu 
der Bewertung des IQWIG haben die Fachgesellschaften und be-
teiligten Institutionen bereits ausführlich Stellung genommen. Ana-
log sind die Fachgesellschaften und Institutionen der Auffassung, 
dass ein Risiko-adaptiertes Screening auf Hepatitis B in jedem Falle 
sinnvoll ist und, dass damit die Komplikationen einer chronischen 
Hepatitis B minimiert werden können.“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 

 

 

9.  
DGIM Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 

abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
 

                                                
1 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusätzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als betroffener Medizinprodukte-
hersteller gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschlussentwürfen gegeben. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

„Wie auch schon in unserem Diskussionspapier1 (siehe S. 15) vor-
geschlagen, empfehlen wir im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chung eine strukturierte Anamnese auf Risikopersonen zu definie-
ren. Dies verbessert die Definition von Menschen, die dann auf 
HCV und HBV sowie HIV getestet werden sollten.  
Es macht aus der Sicht der DGIM keinen Sinn, hier nur auf HCV 
zu testen. Die Argumente für ein solches Vorgehen finden Sie in 
den gesonderten Stellungnahmen der Schwerpunktgesellschaften, 
aber auch in unserem Diskussionspapier (Fußnote, Seite 1).“ 
1 http://www.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check_2018.pdf  “ 

Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 

 

10.  
Cepheid 
„Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Stärkung der Gesundheitsförde-
rung und der Prävention (Präventionsgesetz) am 25. Juli 2015 be-
steht für den GBA der Auftrag, die Gesundheitsuntersuchungen für 
Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evi-
denzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Hierzu wurde vom dazu 
beauftragten IQWIG der Abschlussbericht „Screening auf Hepatitis 
C“ am 19. September 2018 vorgelegt [IQWiG 2018]; dieser ist 
Grundlage des nunmehr vorliegenden Beschlussentwurfs. 
Als Folge des Abschlussberichts des IQWiG geht der vorliegende 
Vorschlag des G-BA davon aus, das Screening auf Hepatitis C nur 
bei bestimmten Risikogruppen zu empfehlen (Abs. III §§1 und 2 des 
Beschlussentwurfs – Ziel/Anspruchsberechtigung); labor-metho-
disch wird das Screening eingeschränkt auf die Bestimmung von 
Antikörpern (Abs. III §3 des Beschlussentwurfs – Untersuchungs-
methode). 
Hepatitis B und Hepatitis C kommen sowohl national als auch inter-
national hohe Bedeutung zu. So sind in Deutschland jeweils ca. 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

300. 000 Menschen infiziert die Zahl der gemäß Infektionsschutz-
gesetz gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 
4798 Fällen. Mehr als 5.800 Hepatitis-C-Infektionen wurden bereits 
im Jahr 2014 in Deutschland diagnostiziert: Explizit formuliert das 
BMG dazu: „Schätzungen zufolge ist der Anteil nicht diagnostizierter 
Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Fälle in Deutschland wesentlich höher“ 
[BMG 2016]. 
In der aktuellen AWMF-Leitlinie heißt es darüber hinaus: 
„In einer prospektiven Analyse der HCV-Prävalenz in allgemeinme-
dizinisch tätigen Arztpraxen im Rahmen des sogenannten Check-
up 35+ war die HCV-Prävalenz etwas höher. In 0,95 % der Patien-
ten war Anti-HCV positiv und in 0,43 % der Patienten war HCV-RNA 
nachweisbar. Bei 65 % der anti-HCV-positiven Patienten war vorher 
keine HCV-Infektion bekannt. In einer prospektiven Analyse der 
HCV-Prävalenz in Notaufnahmen von Krankenhäusern in Berlin 
und Frankfurt am Main wurde für Anti-HCV eine Prävalenz von 2,6 
% und für HCV-RNA eine Prävalenz von 1,6 % beschrieben. In einer 
vergleichbaren Erhebung in der Notaufnahme in Bern lag die Prä-
valenz von Anti-HCV bei 2,7 %. Für die weiteren unter den Punkten 
2.- 12. aufgeführten Personengruppen wurde in Studien im Ver-
gleich zur Gesamtbevölkerung eine erhöhte HCV-Prävalenz berich-
tet.“ [AWMF-Leitlinie 2018]. 
Zunächst: Wir begrüßen die Aufnahme für ein Screening von Risi-
kogruppen in die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, um die Prä-
valenz und Inzidenz bei Hepatitis C zu reduzieren, jedoch ist nach 
unserer Meinung weiterer - über den jetzt vorgesehenen Rahmen 
hinausgehender - Handlungsbedarf gegeben. Daher schlagen wir 
im Folgenden bestimmte Richtlinien-Änderung bzw. Ergänzung 
vor.“ 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

11.  
Bundesärztekammer 
„Die Bundesärztekammer begrüßt grundsätzlich die Aufnahme risi-
kogruppenspezifischer Untersuchungen in einen „Besonderen Teil“ 
der Gesundheitsuntersuchungen. Hierfür sprechen sowohl ökono-
mische wie auch präventions- und bevölkerungsmedizinische Über-
legungen. Durch eine zielgruppengenauere Ausrichtung von Unter-
suchungen können falsch positive Ergebnisse reduziert und medi-
zinische Ressourcen wirtschaftlicher eingesetzt werden. Dabei 
muss aber sichergestellt sein, dass die Definition der Kriterien für 
eine Anspruchsberechtigung streng wissenschaftsbasiert erfolgt 
und nicht zu einer Stigmatisierung einzelner Personengruppen 
führt. Zudem müssen Patientenauswahl und -ansprache sowie 
Durchführung der jeweiligen Untersuchung im Rahmen der Pra-
xisabläufe erfolgen können. Im allgemeinen Teil sollten v. a. primär-
präventive Inhalte, die das Gesundheitsverhalten betreffen und von 
genereller Bedeutung für alle Versicherten sind, abgebildet werden. 
Grundsätzliche Herausforderung für die Durchführung von Gesund-
heitsuntersuchungen bleibt die Erreichung gesundheitlich beson-
ders belasteter Versichertengruppen.“ 

Kenntnisnahme 
Der Allgemeine Teil der Richtlinie soll zu-
künftig nur noch den übergeordneten 
Rahmen bilden.  

 

12.  
Verband der Diagnostika Industrie (VDGH) 
Wir begrüßen den Beschlussentwurf zur Ergänzung der Gesund-
heitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) um die Einführung eines 
Screenings auf Hepatitis C. 
Begründung 

Aufgrund der insgesamt steigenden Infektionsrate und der hohen 
Quote von HCV-Infektionen, die sich zu einer chronischen Erkran-
kung entwickeln, ist der Ansatz ein Screening für ausgewählte Risi-

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

kogruppen einzuführen sinnvoll, um nicht nur langfristige Folge-
schäden bei einzelnen Personen zu verhindern, sondern auch die 
Gesundheit der Gesamtbevölkerung insgesamt zu verbessern. 
Das Screening unterstützt zudem die Bemühungen der Bundesre-
gierung Hepatitis C bis zum Jahr 2030 einzudämmen.“ 

13.  
Deutsche Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP) 
„Die Deutsche Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP) begrüßt die Einführung eines Screening auf Hepatitis C 
in die Gesundheitsuntersuchungsrichtlinie, um die Ausbildung von 
Leberschäden und weiteren Folgeschäden zu verhindern.“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepati-
tis C. 

 

 

 

§ 1 Ziel  
Das nach diesem Abschnitt durchzuführende Screening auf Hepatitis C dient der Früherkennung einer HCV-Infektion bei dem in § 2 genannten 
Personenkreis, um die Betroffenen einer gezielten Behandlung zuzuführen und damit die Ausbildung von Leberschäden und weiteren Folge-
schäden zu verhindern. 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

14.  Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (DEGAM) 
„die Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (DEGAM) begrüßt den Beschlussentwurf zur Neufassung der Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlässlich der Einführung eines 
Screenings auf Hepatitis C. 

Kenntnisnahme 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

Die Prävalenz der Hepatitis C wird in Deutschland auf ca. 0,2-0,3% 
geschätzt. Eine Infektion verläuft häufig symptomlos. Sie ist nicht 
impfpräventabel. In 50-80% chronifiziert die Infektion. In der Hochri-
sikogruppe aktiver oder ehemaliger i.v. Drogenkonsumenten liegt die 
Prävalenz bei ca. 85 %.“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 

 
15.  DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) 

„Generelle Anmerkung 
Die hocheffiziente und praktisch nebenwirkungsfreie Hepatitis C-
Therapie mit direkt antiviralen Substanzen (DAA), die in der Regel 
über acht, gelegentlich zwölf Wochen durchgeführt wird, erlaubt erst-
mals eine Elimination der Infektion in mehr als 95 % der Patienten. 
Darüber hinaus kann über diese Therapie erstmals auch eine Reduk-
tion der Neuinfektionsrate erreicht werden – ein wichtiger Punkt in 
Anbetracht einer fehlenden Impfung gegen die Hepatitis C Virusin-
fektion. Eine Steigerung der Therapierate in Risikogruppen im Sinne 
eines „Treatment as prevention“ ist daher neben dem individuellen 
Nutzen für die behandelte Person ein wesentlicher Grundpfeiler ak-
tueller bevölkerungsbezogener Eliminationsstrategien, wie z.B. von 
der WHO. Die prinzipielle Effizienz einer “Test-and-Treat-Strategie“ 
ist in reichen Ländern bereits bestätigt worden.“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 

 

 

 
 

§ 2 Anspruchsberechtigung 
(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Prävalenz orientierten Risikogruppen angehören und bei denen der HCV-Status 
unklar ist, haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C: 
 
a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhängige 
b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Ländern mit einer HCV-Prävalenz >= 2 % 
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c) Risikogruppe 3: Männer, die Sex mit Männern haben (MSM) 
d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tätowierung oder ein Piercing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-

gewerblichen Anbietern, erhalten haben 
e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung 
f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 

Blutprodukte verabreicht wurden 
 
Position GKV-SV Position KBV/PatV  

(2) Versicherte haben je Zugehörigkeit zu einer Risikogruppe jeweils ei-
nen einmaligen Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C. 

(2) 1Die Versicherten der Risikogruppen 1 bis 5 haben Anspruch auf ein Scree-
ning auf Hepatitis C alle drei Jahre. 2Versicherte der Risikogruppe 6 haben 
einmalig Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C. 

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr vollendet, soll das Screening auf 
Hepatitis C – soweit nach dieser Richtlinie zulässig - an die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung gemäß Abschnitt I gekoppelt werden.  

 

 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

16.  
DEGAM 
„Insofern begrüßt die DEGAM sehr die im Beschlussentwurf ange-
gebene Fokussierung auf Personen mit besonders erhöhtem Risiko 
für das Vorliegen einer Hepatitis C: 

• Injizierende Drogenabhängige 
• Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus 

Ländern mit einer HCV-Prävalenz >= 2 % 
• Männer, die Sex mit Männern haben (MSM) 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

• Personen, die eine Tätowierung oder ein Piercing unter nicht 
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-
gewerblichen Anbietern, erhalten haben 

• Personen mit Hafterfahrung 
Einzig die Kategorie „Vor 1992 geborene Personen, bei denen be-
kannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen 
vor 1992 Blutprodukte verabreicht wurden“ erscheint sehr vage. 
Hier sollte nach Auffassung der DEGAM auf die Personen fokussiert 
werden, von denen bekannt oder bei denen es wahrscheinlich ist, 
dass sie Transfusionen erhalten hatten. 
Insgesamt sind nach Auffassung der DEGAM durch die genannten 
Einschränkungen die Kriterien eines Case finding eher denn als ei-
nes Screenings erfüllt. 
Der terminologischen Genauigkeit halber sollte darum auch nicht 
von einem Screening gesprochen werden. 
Nach Kenntnis der DEGAM gibt es keine genügende Evidenz für 
den Nutzen von Wiederholungs-Intervallen einer Case-finding-Un-
tersuchung auf Hepatitis C. Diese auffindende Diagnostik sollte bei 
den genannten Risikogruppen regelhaft auf eine einmalige Unter-
suchung beschränkt werden – Wiederholungs-Untersuchungen 
sollten nur bei weiter bestehendem erneutem Infektionsrisiko erfol-
gen.“ 
 

17.  
DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) 
„Screening auf Risikogruppen 
In dem nun aufgenommenen Screening auf Hepatitis C ist das klar 
definierte Ziel, über eine Früherkennung einer HCV-Infektion in ei-
nem definierten Personenkreis und eine gezielte frühe Therapie die 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

Entwicklung von chronischen Lebererkrankungen und deren Folge-
schäden zu verhindern. Die hierzu benannten Risikogruppen (§ 2) 
sind 
a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhängige 
b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Gene-
ration aus Ländern mit einer HCV-Prävalenz >= 2 % 
c) Risikogruppe 3: Männer, die Sex mit Männern haben (MSM) 
d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tätowierung oder ein Pier-
cing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa 
von nicht-gewerblichen Anbietern, erhalten haben 
e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung 
f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt 
ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 
1992 Blutprodukte verabreicht wurden. 
Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen schließen sich 
der Einschätzung dieser genannten Personengruppen als Risiko-
gruppen eindeutig an. Dies entspricht auch der aktuellen S3 Leitlinie 
(3). Die Risikogruppe 1 sollte aber explizit auch Personen mit Zst. 
nach Drogeninjektion sowie Patienten mit nasalem Drogenkonsum 
beinhalten welches ebenfalls mit einem erhöhten HCV Übertra-
gungsrisiko assoziiert ist. Nicht berücksichtigt worden ist die Gruppe 
der Dialysepatienten. Als Begründung wird hierzu die geringe HCV-
Übertragung in Dialyseeinrichtungen genannt. Die Fachgesellschaf-
ten und beteiligten Institutionen schließen sich dieser Einschätzung 
nicht an, sondern schlagen vor, diese Gruppe wie in den S3 Leitli-
nien erwähnt, in das Screening aufzunehmen. 
Ein HCV-Screening in Risikogruppen sollte bei fortgesetztem Risi-
koverhalten wiederholt durchgeführt werden. Dies betrifft vor allem 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

die Risikogruppe 1, bei fortgesetztem IV-Drogenkonsum und die Ri-
sikogruppe 3, bei sexuellen Risiken im Sinne von ungeschützten 
Kontakten oder häufig wechselnden Sexualpartnern. In diesen Risi-
kogruppen sollte auch nach Abschluss einer erfolgreichen Therapie 
durch regelmäßige PCR Kontrollen eine Re-Infektion ausgeschlos-
sen werden, da Reinfektionen auch nach erfolgreicher Heilung bei 
HCV möglich bzw. wahrscheinlich sind. 
 
Zeitpunkt des Screenings 
Die Fachgesellschaften folgen dem Vorschlag der KBV, dass Ver-
sicherte der Risikogruppen 1 bis 5 alle drei Jahre einen Anspruch 
auf ein Screening auf Hepatitis C haben und nur bei Versicherte der 
Risikogruppe 6 der Anspruch auf ein einmaliges Screening be-
schränkt werden sollte. 
Es ist ebenfalls sinnvoll, dass das Screening auf Hepatitis C für Ver-
sicherte ab dem 35. an die allgemeine Gesundheitsuntersuchung 
(Check up 35) gekoppelt wird. 
Grundsätzlich ist es sinnvoll, das Hepatitis B-Screening an das He-
patitis C-Screening zu koppeln (siehe dazu unsere Stellungnahem 
zum Hepatitis B-Screening2)“ 

18.  
DGIM 
Zu b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. 
Generation aus Ländern mit einer HCV-Prävalenz >= 2 %: 

„..aus Ländern mit einer HCV-Prävalenz > 2% streichen. Das ist für 
den Hausarzt/Allgemeininternisten kaum vorzuhalten“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 

 

 

                                                
2 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusätzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als einschlägig wissenschaftliche 
Fachgesellschaft gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschlussentwürfen gegeben. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

 
Zu Position KBV/PatV  

(2) 1Die Versicherten der Risikogruppen 1 bis 5 haben Anspruch auf 
ein Screening auf Hepatitis C alle drei Jahre. 2Versicherte der Risi-
kogruppe 6 haben einmalig Anspruch auf ein Screening auf Hepa-
titis C. 

„dem stimmt die DGIM zu“ 

19.  
Cepheid 
„Im vorliegenden Richtlinien-Entwurf werden nur bestimmte Risiko-
gruppen einbezogen: 
a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhängige 
b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Gene-
ration aus Ländern mit einer HCV-Prävalenz >= 2 % 
c) Risikogruppe 3: Männer, die Sex mit Männern haben (MSM) 
d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tätowierung oder ein Pier-
cing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa 
von nichtgewerblichen Anbietern, erhalten haben 
e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung 
f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt 
ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 
1992 Blutprodukte verabreicht wurden 
Diese Einschränkung basiert auf der Einschätzung im IQWiG-Gut-
achten: 
„Aus den Angaben zum wahrscheinlichsten Übertragungsweg bei 
in Deutschland gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen aus dem 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

Jahr 2017 [RKI 2017] lässt sich ableiten, dass die größten Möglich-
keiten für die Senkung der Neuinfektionsrate vermutlich von einem 
Risikogruppen-Screening (und nicht von einem Screening in der All-
gemeinbevölkerung) ausgehen, insofern sich HCV-Neuinfektionen 
in Deutschland auf Risikogruppen wie Personen mit injizierendem 
Drogengebrauch zu konzentrieren scheinen.“ 
Wenn sich dabei auch das RKI offensichtlich dem Konzept der „Mik-
roelimination von HCV in besonders betroffenen Populationen 
Deutschland“ zugewandt hat [Robert Koch-Institut2017], so bleibt 
doch die Frage, ob für das Erreichen des Ziels der Elimination vira-
ler Hepatitis der WHO bis 2030, nicht weiterer Verbesserungsbedarf 
bei der Fallfindung, Prävention und Behandlung der bereits genann-
ten Gruppen, aber eben auch darüber hinaus, zu berücksichtigen 
wäre [WHO 2016]. Dies insbesondere im Lichte der von der Bun-
desregierung definierten Ziele [BMG 2016] und der aktuellen Aktivi-
täten des RKI (und den daraus zu gewinnenden Daten): 
„Eine aktuelle Datenerhebung in der erwachsenen Allgemeinbevöl-
kerung („Studie zur Gesundheit und Ernährung in Deutschland“, 
GErn) wird derzeit vorbereitet und soll 2019 beginnen).“ 
Um die Forderung des Gesetzgebers, Hepatitis C bis 2030 einzu-
dämmen, wirksam umzusetzen, halten wir es für folgerichtig, ein 
Screening in den „Check-up 35“ zu integrieren und somit allen ge-
setzlich Versicherten mit 35 die Möglichkeit zu geben, sich auf He-
patitis C testen zu lassen. Dies auch vor dem Hintergrund, dass für 
Hepatitis C kein Impfstoff zur Verfügung steht und weiter bekannt 
ist, dass Stigmatisierung und Diskriminierung, Tabus, Scham und 
Vorurteile nicht nur in hohem Maße eine offene Kommunikation 
über sexuell und durch Blut übertragbare Infektionen in Beziehun-
gen sowie zwischen Arzt und Patient verhindern, sondern bereits 
niedrigschwellige freiwillige Testangebote für z.B. sexuell übertrag-
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bare Krankheiten wie Chlamydien nicht ausreichend wahrgenom-
men werden. Menschen mit Hepatitis B und C erfahren nach wie 
vor Diskriminierung im Alltag, in Beziehungen, im Arbeitsleben, im 
Gesundheitswesen, im Pflegebereich [BMG 2016]. Das Angebot ei-
nes solchen Screening würde gegenwärtig pro Jahr ca. 1,06 Mio. 
Menschen betreffen – nahezu hälftig verteilt auf Männer und Frauen 
[StaBu 2019]. Bei einer angenommenen Prävalenz von 0,95% (wie 
in der AWMF Leitlinie für die Evaluierung i.R. einer prospektiven 
Analyse der HCV-Prävalenz in allgemeinmedizinisch tätigen Arzt-
praxen im Rahmen des sogenannten Check-up 35+ zitiert [Wolffram 
2015]), so könnte in dieser Altersgruppe damit eine erhebliche An-
zahl von Fällen diagnostiziert werden.“ 

20.  
Bundesärztekammer 
„Die Bundesärztekammer befürwortet die Aufnahme des Scree-
nings auf Hepatitis C in die Gesundheitsuntersuchungen und spricht 
sich eindeutig dafür aus, Risikogruppen mit weiter bestehendem Ri-
siko alle drei Jahre zu screenen. Entsprechend der „Strategie BIS 
2030 zur nachhaltigen Eindämmung von HIV, Hepatitis B und C und 
anderen sexuell übertragbaren Krankheiten“ kann damit ein Beitrag 
geleistet werden, den Anteil der diagnostizierten Hepatitis-C-Fälle 
in Deutschland zu erhöhen. Angesichts des fortbestehenden Infek-
tions-risikos der Risikogruppen 1 bis 5 unterstützt die Bundesärzte-
kammer die Position von KBV und PatV.  
Die Bundesärztekammer sieht jedoch die Problematik, dass die ak-
tive Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen durch die 
beschriebenen Risikopatienten nur in eingeschränktem Maße erfol-
gen dürfte, während es für den Hausarzt schwierig und vor allen 
Dingen aufwendig sein wird, Risikopatienten zu identifizieren und 
auf eine Untersuchung anzusprechen. So setzt z. B. die im Richtli-
nien-Entwurf vorgesehene Identifikation von Migrantinnen und Mig-

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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ranten der 1. und 2. Generation aus Ländern mit einer HCV Prä-
valenz ≥ 2 % voraus, dass der Arzt sich über die weltweite Vertei-
lung von Hepatitis-C-Prävalenzen informiert, dies nicht nur für das 
Herkunftsland, sondern ggf. auch für in Frage kommende Durchrei-
seländer. Die Anamnese zu Sexualverhalten, Drogengebrauch und 
Hafterfahrungen erfordert zudem eine strukturierte, sensible Ge-
sprächsführung ohne Zeitdruck. 
Nach Ansicht der Bundesärztekammer bedarf es hier ergänzender 
Maßnahmen, um die Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersu-
chungen durch Risikopatienten zu steigern und um die Identifikation 
von Risikopatienten in der Arztpraxis zu unterstützen.“ 

21.  
VDGH 
„Der VDGH unterstützt die Position der KBV/Patientenvertretung 
Begründung 

Die Differenzierung der Screening-Intervalle nach Risikogruppen ist 
aus Sicht des VDGH geeignet, um dauerhaft die Anzahl der HCV-
Infektionen zu verringern. Gerade bei Risikogruppen, die ein dauer-
haftes Infektionsrisiko haben, muss ein fortlaufendes Testintervall 
angeboten werden, da bei einem einmaligen Anspruch das Scree-
ning keine Wirkung entfalten kann.“ 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 

 

 

22.  
Roche Diagnostics Deutschland GmbH 
„Roche begrüßt den Beschluss des G-BA ein Screening auf Hepa-
titis C für entsprechende Risikogruppen (laut Definition 1-6) im Rah-
men der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung einzuführen. Im 
Rahmen der Anlagen 1 und 2 unterstützt Roche die Position der 
KBV, die dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik ent-
spricht, was eine adäquates Screening der genannten Personen-
gruppen ermöglicht und damit schnelle und sichere Diagnosen bie-
tet. Das Risiko falsch positiver und falsch negativer Ergebnisse ist 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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über die Kombination eines Screening-Tests auf HCV-Antikörper 
der neusten Generation sowie einer quantitativen Viruslast-Bestim-
mung gegeben.“ 

23.  
DGSMP 
„In § 2 des allgemeinen Teils der Richtlinie wird die Anspruchsbe-
rechtigung auf die Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende 
des 35. Lebensjahres mit einmaligem Anspruch bezogen. In § 2 des 
besonderen Teils der Richtlinie sind 6 Risikogruppen aufgeführt. 
Hinsichtlich der Risikogruppen werden folgende kritische Anmer-
kungen erhoben: 
1. Altersbegrenzung ab 18 Jahre: 
• Es fehlt die Risikogruppe einer vertikalen Virustransmission von 
der Mutter auf das Kind. Für HCV wird die Übertragungswahr-
scheinlichkeit über die Plazenta und / oder durch Kontakt mit müt-
terlichem Blut während der Entbindung in einer Metaanalyse mit 
5,8% bei HIV-negativen Müttern und 10,8% bei HIV-koinfizierten 
Müttern angegeben (Benova et al. 2014). 
• Durch die Altersbegrenzung ab 18 Jahre werden unter 18-jährige 
jugendliche Drogensüchtige von der Anspruchsberechtigung nicht 
erfasst. Gerade bei dieser vulnerablen Risikogruppe ist die frühzei-
tige Erfassung einer HCV-Infektion zur Bekämpfung möglicher Fol-
geschäden notwendig. Gleiches gilt für die bisherigen Risikogrup-
pen 3 und 4. 
 Lösung: Einführung einer Ergänzungsregelung für die o.g. Risi-

kogruppen bei den Ausführungen zur Altersbegrenzung im be-
sonderen Teil 

2. Einmaliger Anspruch: 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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• Die Beschränkung auf eine einmalige Gesundheitsuntersuchung 
ist bei dem Risiko einer vertikalen Virustransmission nicht sachge-
recht. Neugeborene von HCV-infizierten Müttern sollten im zweiten 
bis sechsten Lebensmonat auf HCV-RNA im Blut untersucht wer-
den. Da mütterliche Antikörper bis zum Alter von 18 Monaten im 
Blut persistieren können, ist eine PCR-Untersuchung erforderlich. 
Im Alter von etwa 18 Monaten sollte daher eine weitere Untersu-
chung auf HCV-Antikörper durchgeführt werden (siehe S2k-Leitlinie 
2014) 
• Drogenkonsum mit HCV-Risiko ist kein einmaliges Ereignis. Viel-
mehr sind bei fortlaufendem Drogenkonsum in Abständen, z.B. jähr-
lich, Screening-Untersuchungen auf HCV-Infektion, auch über das 
35. Lebensjahr hinaus, durchzuführen. Ein lediglich einmaliger An-
spruch auf ein Screening auf Hepatitis C ist nicht sachgerecht. Glei-
ches gilt für die anderen Risikogruppen, soweit sie wiederholten Ri-
sikoereignissen ausgesetzt waren. 
 Lösung: Einführung einer Ergänzungsregelung für die o.g. Risi-

kogruppen im besonderen Teil 
3. Erweiterung der Risikogruppe 4: 
Das Stechen von Ohrlöchern findet wie Tätowierungen oder Pier-
cings ebenfalls unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingun-
gen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, statt. Daher wird an-
geregt, wie vom RKI vorgeschlagen, diese Fallgruppe um das „Ohr-
lochstechen“ zu erweitern. 
 Lösung: Erweiterung der Risikogruppe 4 um das „Ohrlochste-

chen“ im besonderen Teil 
Referenzen: 
• Benova L., et al. 2014. Vertical Transmission of Hepatitis C Virus: 
Systematic Review and Meta-analysis. Clinical infectious diseases: 
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an official publication of the Infectious Diseases Society of America, 
59 (6): 765-73 
• Labordiagnostik schwangerschaftsrelevanter Virusinfektionen 
S2k-Leitlinie 2014“ 

 

§ 3 Untersuchungsmethode 
Position GKV-SV/PatV Position KBV  

1Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem Blut (ein-
schl. Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-Antikörpern. 
 

1Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem 
Blut (einschl. Blutentnahme) oder aus der Speichelflüssigkeit zur Be-
stimmung von HCV-Antikörpern. 
 

 
Position GKV-SV/PatV Position KBV  

2Die weitere Diagnostik nach Nachweis von HCV-Antikörpern erfolgt im Rah-
men der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V. 
 

2Werden HCV-Antikörper nachgewiesen, folgt anschließend ein Test 
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA. 
 

 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

24.  
DEGAM 
„Es stehen ebenso Tests zur sicheren Identifikation einer Infektion wie 
therapeutische Optionen zur Viruseradikation zur Verfügung. Diese 
Behandlung ist, wenngleich dies nicht durch randomisierte Studien 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf He-
patitis C. 
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belegt ist, mit einem Rückgang der Sterblichkeit sowie des Auftretens 
hepatozellulärer Karzinome assoziiert1. 
Wenngleich somit verschiedene Kriterien für den Nutzen eines Scree-
nings auf Hepatitis C erfüllt sind, ist die entsprechende Evidenz für 
den Nutzen eines solchen Screenings nicht ausreichend2.“ 
 
1 Carrat F, Fontaine H, Dorival C et al for the French ANRS CO22 
Hepather cohort. Clinical outcomes in patients with chronic hepatitis 
C after direct-acting antiviral treatment: a prospective cohort study. 
The Lancet 2019 http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(18)32111-1 
2 Grad R, Thoms B, Tonelli M et al for the Canadian Task Force on 
Preventive Health Care. CMAJ 2017 April 24;189:E594-604. 
 

 

25.  
DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) 
„Aktuell liegen zu Untersuchungsmethoden die Positionen der GKV-
SV/PatV versus Position KBV vor, die sich dahingehend unterschei-
den, dass die GKV-SV/PatV das Screening auf Hepatitis C mittels Un-
tersuchung aus dem Blut zur Bestimmung von HCV-Antikörpern pos-
tulieren, wohingegen die KBV auch die Bestimmung von HCV-Anti-
körpern aus Speichelflüssigkeit vorschlägt. Im Falle des positiven 
Nachweis von HCV-Antikörpern, wird von beiden (Position GKV-
SV/PatV und Position KBV) der Test zum quantitativen Nachweis von 
Virus-RNA vorgeschlagen. 
Beim Screening sollte aus Sicht der Fachgesellschaften und beteilig-
ten Institutionen das diagnostische Stufenschema Anwendung finden 
mit einer primären Untersuchung auf Antikörper (Anti-HCV im Se-
rum/Plasma) und beim reaktiven Testergebnis in der Folge eine Un-
tersuchung auf Virus-RNA. Nach erfolgreicher Therapie mittels DAA 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf He-
patitis C. 
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ist ein direkter Virusnachweis, z.B. der HCV-RNA oder HCV-core An-
tigen-Test notwendig, da HCV-spezifische Antikörper auch nach er-
folgreicher Viruselimination persistieren. Prinzipiell sind zwar immun-
chromatographische Schnelltests, wie der OraQuick HCV durchführ-
bar und haben daher sogar einen Vorteil bei Einsatz als niederschwel-
liges Screening, es ist aber hierbei zu betonen, dass die Untersu-
chung von Anti-HCV-Antikörpern im Speichel/in Mundflüssigkeit für 
das Screening bisher nur wenig evaluiert sind und daher keinen deut-
lichen Mehrwert aufweist. Im Gegenteil ist von höheren Kosten der 
immunchromatographischen Tests im Vergleich zu automatisierten 
Verfahren bei zugleich niedrigerer Sensitivität, insbesondere aus 
Speichel/Mundflüssigkeit, auszugehen. Auch hier wäre letztendlich 
ein positives Testergebnis mit einer direkten Untersuchung auf HCV-
RNA im Blut weiter zu verfolgen. Dies kann bei entsprechender Ab-
sprache mit dem untersuchenden Labor direkt aus der Blutabnahme 
für den Anti-HCV-Test durchgeführt werden.“ 
 

26.  
DGIM 
Zu Position GKV-SV/PatV  
1Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem 
Blut (einschl. Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-Antikörpern. 

„Dem stimmt die DGIM zu“ 
 
Zu Position KBV 
2Werden HCV-Antikörper nachgewiesen, folgt anschließend ein Test 
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA. 

„Dem stimmt die DGIM zu“ 
 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf He-
patitis C. 
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27.  
Cepheid 
„Zur Testmethodik: 
Nach hiesiger Auffassung ist es notwendig, das HCV-Screening me-
thodisch nicht nur auf die Bestimmung von Antikörpern zu reduzieren. 
Es ist nach unserem Dafürhalten geboten, auch Labormethoden für 
das Screening zu berücksichtigen, die auf dem direktem Virus-RNA 
Nachweis beruhen. 
Bereits in der aktuellen HCV-Leitlinie wird herausgestellt: 
„Das „serodiagnostische Fenster“, in dem gegenwärtig eingesetzte 
Anti-HCV-Immunoassays nach akuter Infektion durchschnittlich nega-
tive Resultate liefern, beträgt 7 – 8 Wochen. Daher ist der Nachweis 
der HCV-RNA, die typischerweise bereits ein bis zwei Wochen nach 
der Infektion detektierbar ist, die Methode der Wahl zur Diagnostik ei-
ner akuten HCV-Infektion im „antikörper-negativen Intervall“.“ [AWMF-
Leitlinie 2018]. 
In der Position der KBV (Abs. III §3 des Beschlussentwurfs – Unter-
suchungsmethode) ist dies partiell aufgenommen worden und folgt 
damit dem in der AWMF-Leitlinie vorgestellten Algorithmus der virolo-
gisch-serologischen Diagnostik bei Verdacht auf eine HCV-Infektion: 
„Werden HCVAntikörper nachgewiesen, folgt anschließend ein Test 
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA.“ 
Die Wertung der Leitlinie (mit Bezug auf die Literaturnummern 43 und 
44), „Immunoassays der vierten Generation, die – ähnlich wie in der 
HIV-Diagnostik – den Antigen- und Antikörper- Nachweis kombinie-
ren, reduzieren zwar das „serodiagnostische Fenster“ um rund vier 
Wochen, sind aber Nukleinsäure-Amplifikationstechniken hinsichtlich 
der Sensitivität noch immer unterlegen“, bezieht sich aber auf veral-
tete Publikationen aus 2005 und 2010 [AWMF-Leitlinie 2018]. Auf die 
neueren Techniken der PCR (In-vitro-Assays nach dem Prinzip der 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf He-
patitis C. 
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Reverse-Transkription-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) für den 
Nachweis und/oder die Quantifizierung von RNA des Hepatitis-C-Vi-
rus) wird hierbei nicht weiter eingegangen. 
Auch das IQWiG beschränkt sich in seiner Bewertung auf die Be-
schreibung der diagnostischen Güte der HCV-Antikörperteste [IQWiG 
2018];: 
„Auf Basis der genannten Werte ist daher zu erwarten, dass HCV-
Antikörpertests durchaus eine hohe diagnostische Güte erreichen 
können, sie aber neben richtig-negativen und richtig-positiven auch zu 
falsch-negativen und falsch-positiven Befunden führen können.“ 
Unter den Prämissen, dass ohnehin „auf einen positiven Antikörper-
test standardmäßig eine RNA-Bestimmung folgt“ sowie der Annahme 
einer falsch zu niedrig angenommenen Prävalenz folgert das IQWiG: 
„Bei einem Screening der Allgemeinbevölkerung würden diese Grup-
pen (falsch-negative, falsch-positive und richtig-negative Befunde) an-
gesichts der geringen HCV-Prävalenz in der deutschen Gesamtbevöl-
kerung [4] gleichwohl den größten Teil aller Gescreenten ausma-
chen.“ 
Insoweit sind mögliche Annahmen zu einem Sreening mittels aktuel-
len (RNA-basierten) Testmethoden weder im IQWiG-Abschlussbe-
richt noch im vorliegenden Beschlussentwurf berücksichtigt. So kön-
nen z.B. zum Test Xpert® HCV VL Fingerstick ausreichende Daten 
zur Sensitivität und Spezifität vorgelegt werden [Cepheid 2019]; 
darüberhinaus sind bei Verwendung eines derartigen Testverfahrens 
aufgrund der Einfachheit der Probengewinnung (Gewinnung eines 
Bluttropfens i.d.R. aus der Fingerbeere) sowie der kurzen Zeit bis zur 
Ermittlung des Ergebnisses (insbesondere auch in den Hochrisiko-
gruppen) deutlich verbesserte Ergebnisse zu erwarten, nicht zuletzt 
durch geringere Verluste im Patienten-follow-up (linkage to care). 
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Der Formulierungsvorschlag der KBV zur Aufnahme von Speichel-
tests in den Screeningprozess (Abs. III §3 des Beschlussentwurfs –
Untersuchungsmethode) trägt zumindest neueren Entwicklungen zur 
Probengewinnung Rechnung. 
Die Bewertung dieser neueren Probengewinnungs- und Testmetho-
den kann aber insgesamt für eine derartig wichtige Entscheidung zum 
Screening zur Zeit nicht als ausreichend angesehen werden. 
Ggf. müssten entsprechende (Erprobungs-) Studien oder erneute Li-
teraturrecherchen in angemessenen zeitlichen Abstand beauftragt 
werden, um die Evidenz hierzu zu gewinnen oder zu belegen. Hierbei 
könnte u.U. auch die vom RKI angekündigte Datenerhebung in der 
erwachsenen Allgemeinbevölkerung („Studie zur Gesundheit und Er-
nährung in Deutschland“, GErn) genutzt werden. 
Literatur: 
Bundesministerium für Gesundheit (2016): Strategie zur Eindämmung 
von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell übertragbaren Infek-
tionen. 
Online verfügbar: 
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin 
/Dateien/Publikationen/Praevention/Broschueren 
/Strategie_BIS_2030_HIV_HEP_STI.pdf, zuletzt aufgerufen am 
10.07.19 
Cepheid (2019): Xpert HCV VL Fingerstck. Ref GXHCV-FS-CE-10. 
CE 2797- In-vitro-Diagnostkum-301-8378G, Rev. D Marz 2019 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(2018): Screening auf Hepatitis B. Online verfügbar: 
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte 
/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte 

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte
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/s16-03-screening-auf-hepatitis-b.7583.html, zuletzt aufgerufen am 
10.07.19 
Robert Koch Institut (2018) Hepatitis C RKI Ratgeber. Online verfüg-
bar: 
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter 
/Ratgeber_HepatitisC.html#doc2389942bodyText, zuletzt aufgerufen 
am 12.07.19 
Statistisches Bundesamt (2019) Altersstruktur der Bevölkerung in 
Deutschland, 1950, 2017 und 2060 (jeweils am 31.12.). Online ver-
fügbar: 
https://www.demografie-portal.de/SharedDocs/Informieren/DE 
/ZahlenFakten/Bevoelkerung_Altersstruktur.html. Zukletzt aufgerufen 
am 21.07.2019 
Wolffram I et al (2015) Prevalence of elevated ALT values, HBsAg, 
and Anti-HCV in the primary care setting and evaluation of guideline 
defined hepatitis risk scenarios. J Hepatol 2015; 62: 1256 – 1264 
World Health Organization (2016): Global Health strategy on viral 
hepatitis 2016-2021. Online verfügbar: 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/246177 
/WHO-HIV-2016.06-eng.pdf; 
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sequence=1, zuletzt aufgerufen am 10.07.19“ 
 

  

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter
https://www.demografie-portal.de/SharedDocs/Informieren/DE
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/246177
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 VDGH 
„Zu B III. § 3 Satz 1 „Untersuchungsmethode“ 
Der VDGH unterstützt die Position der KBV 
Begründung 

HCV-Antikörper-Assays gehören zu den hochregulierten Serum-
/Plasma-Tests mit einer Sensitivität nahe 100% und sind deshalb rich-
tigerweise die Methode der Wahl für das HCV-Screening. Auch wenn 
die analytische Sensitivität im Speichel gegenüber einer Untersuchung 
aus Blut leicht reduziert* sein kann (in Studien war im gleichen Test 
die Sensitivität durch die Verwendung des Materials Speichel um 0,8-
1,8% verringert*), ist aufgrund der heterogenen Gruppe an Anspruchs-
berechtigten ein niedrigschwelliges Angebot besonders wichtig, um 
das Screening zu einem Erfolg zu führen. Dies gilt insbesondere für 
die Risikogruppe 1 (injizierende Drogengebrauchende), die eine be-
sonderes hohe Prävalenzrate aufweist und für die das Angebot einer 
alternativen Testmöglichkeit über eine Speichelprobe alleine deshalb 
erforderlich ist, weil eine Blutentnahme aufgrund von Vorschädigun-
gen der Venen schwierig sein kann. 
(*Literatur: Lee SR et al (2010) Evaluation of a rapid, point-of-care test 
device for the diagnosis of hepatitis C infection, J Clin Virol, 48(1):15-
7, DOI: 10.1016/j.jcv.2010.02.018)“ 
 
„Zu B III. § 3 Satz 2 
Der VDGH unterstützt die Position der KBV 
Begründung 

Eine HCV-Antikörpertestung kann durch Kreuzreaktivitäten in einigen 
Fällen falsch positive Ergebnisse generieren. Ein anschließender 
RNA-Nachweis kann deshalb ein echt positives Ergebnis bestäti-
gen **. 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen des 
abgetrennten Beschlussvorhabens zur 
Einführung eines Screenings auf Hepa-
titis C. 
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Der Bestätigungstest verhindert daher potentielle Übertherapien. Auch 
in Fällen einer spontanen Ausheilung der chronischen HCV-Infektion, 
was in ca. 26% der Fälle geschieht, hat die Bestätigungstestung im 
Rahmen des Screenings einen nachhaltigen Vorteil. Denn ein Antikör-
per-Nachweis führt aufgrund der längeren Präsenz von Antikörpern im 
Körper zu einem positiven Ergebnis. 
Mit dem alleinigen Nachweis von HCV-Antikörpern kann daher keine 
Unterscheidung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiösen 
und einer aktiven/infektiösen HCV-Erkrankung sicher ermöglicht wer-
den. Nur eine anschließende RNA-Testung kann das positive Ergebnis 
bestätigen oder ausschließen**. 
Auch das RKI empfiehlt deshalb im Rahmen der Labordiagnostik für 
den Nachweis einer HCV-Infektion immer auch einen Bestätigungstest 
durchzuführen. 
(https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter 
/Ratgeber_HepatitisC.html) 
Der RNA-Bestätigungstest ist damit unabdingbarer Bestandteil der 
Screeninguntersuchung auf HCV und muss als solcher auch den prä-
ventiven Leistungen zugerechnet werden. Andernfalls könnte auf die-
sen u.a. aus Kostengründen verzichtet werden, was die Anzahl an 
Übertherapien aufgrund falsch positiver Ergebnisse erhöht. 
Die künstliche Aufsplittung der HCV-Testung innerhalb des Scree-
nings in eine diagnostische Leistung, die als Präventionsleistung för-
derungswürdig ist und eine solche, die als kurative Leistung das La-
borbudget des Arztes belastet und damit Gefahr läuft alleine aus Kos-
tengründen vermieden zu werden, wäre das falsche gesundheitspoli-
tische Signal, um das Screening zu einem Erfolg zu führen. 
(**Literatur: Harald H. Kessler & Evelyn Stelzl (2017) Profile of Roche’s 
cobas® HCV tests, Expert Review of Molecular Diagnostics, 17:4, 311-
319, DOI: 10.1080/14737159.2017.1293526)“ 

 

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter
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§ 4 Qualitätssicherung  
Untersuchungen nach diesem Abschnitt dürfen nur diejenigen Ärztinnen und Ärzte durchführen, die zur Durchführung der Untersuchungen 
nach Abschnitt B. I. berechtigt sind. 
 

§ 5 Evaluation 
Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der für die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. I. beab-
sichtigten Evaluation erfolgen. 
 
 
 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

28.  
DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) 
„Fazit 
Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begrüßen aus-
drücklich die Einführung eines Screenings auf Hepatitis C (HCV) in 
der GU-RL. Bei den Risikogruppen sollte Gruppe 1 explizit um Per-
sonen mit Zst. nach Drogeninjektion erweitert werden aufgrund der 
erhöhten HCV-Prävalenz in dieser Gruppe. Ebenso sollte analog zur 
S3 Leitlinie die Gruppe der Dialysepatienten in das Screening auf-
genommen werden. Auch wenn Studien zuletzt gezeigt haben, dass 
bei Patienten aus Dialyseeinrichtungen in Deutschland im Verlauf 
praktisch keine Neuinfektionen (mehr) nachgewiesen werden kön-
nen (2), ist in Anbetracht der erhöhten Anti-HCV und HCV-RNA-Prä-
valenz (1) ein Screening in dieser Gruppe zu empfehlen. Bei der Te-
stung sollte das diagnostische Stufenschema angewendet werden. 
Der Beschluss des GBA zur Aufnahme des Hepatitis C Screenings 
sollte nach Ansicht der Fachgesellschaften und beteiligten Instituti-
onen dazu führen, dass die KBV bis zur Einführung dieser Leistung 

Die Würdigung erfolgt im Rahmen 
des abgetrennten Beschlussvorha-
bens zur Einführung eines Scree-
nings auf Hepatitis C. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

in die vertragsärztliche Regelversorgung, die Möglichkeit der außer-
budgetären Bestimmung von Anti-HCV Antikörpern als ersten Schritt 
in der Stufendiagnostik wieder einführt.“ 
Literatur 
1. Hinrichsen H, Leimenstoll G, Stegen G, et al. Prevalence and risk 
factors of hepatitis C virus infection in haemodialysis patients: a mul-
ticentre study in 2796 patients. Gut 2002; 51: 429-433 
2. Ross RS, Viazov S, Clauberg R, et al. Lack of de novo hepatitis 
C virus infections and absence of nosocomial transmissions of GB 
virus C in a large cohort of German haemodialysis patients. J Viral 
Hepat 2009; 16: 230-238 
3. Sarrazin C, Zimmermann T, Berg T, et al. [Prophylaxis, diagnosis 
and therapy of hepatitis-C-virus (HCV) infection: the German guide-
lines on the management of HCV infection - AWMF-Register-No.: 
021/012]. Z Gastroenterol 2018; 56: 756- 
 

 
 
 
Anlage 1  Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung 
 
Anamnese 
• Wurde früher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgeführt? 

• Impfstatus 
 
Eigen- und Familienanamnese 

• Hypertonie  
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• koronare Herzkrankheit  

• sonstige arterielle Verschlusskrankheit  

• Diabetes mellitus  

• Hyperlipidämie  

• Nierenkrankheiten  

• Lungenkrankheiten  

• Onkologische Krankheiten 
unter besonderer Berücksichtigung einer familiären Belastung z. B. durch Brust-, Darmkrebs und malignes Melanom 

• Sonstige Krankheiten   

• Persönliche Risikofaktoren  
- Adipositas  
- Nikotinabusus  
- Alkoholabusus  
- Bewegungsmangel 
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren  
- kardiovaskuläres Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen 

 
Klinische Untersuchung 
(krankhafte Veränderungen [ohne interkurrente Befunde]) 

• Brustkorb (Inspektion)  

• Herzauskultation  

• Lungenauskultation  

• Abdomenpalpation (einschließlich Nierenlager)  

• Fußpulse  
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• Karotisauskultation  

• Bewegungsapparat  

• Haut  

• Sinnesorgane  

• Nervensystem 

• Psyche  

• Gewicht 

• Größe 

• Blutdruck (systolisch / diastolisch) 
 
Labor 

• Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres: 
Untersuchungen aus dem Blut (einschließlich Blutentnahme) bei entsprechendem Risikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adi-
positas oder Bluthochdruck: 
- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride) 
- Nüchternplasmaglucose  

 

• Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres: 
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschließlich Blutentnahme): 

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride) 
- Nüchternplasmaglucose 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene An-
passung 

29.  
DGIM 
Zu - Nüchternplasmaglucose  
„hier empfiehlt die DGIM weiterhin bei vorhandenen Risikofaktoren 
die zusätzlich Bestimmung von HbA1c aus dem venösen Plasma“ 
 

Der Vorschlag der DGIM wurde im Rah-
men des - mit Beschluss vom 
19.07.2018 – abgeschlossenen Bera-
tungsverfahrens zur Anpassung der Ge-
sundheitsuntersuchungsrichtlinie gewür-
digt. 
Auf diese Würdigung wird Bezug genom-
men. Anlass für eine anderweitige Würdi-
gung gibt es nicht. 

 
 

 
b) Untersuchungen aus dem Urin 

- Eiweiß, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest) 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

30.  
DGIM 
„Hier empfiehlt die DGIM weiterhin die zusätzlich 
Bestimmung von Kreatinin, siehe Anlage 2*“ 
*Anlage 2: Beschlussentwurf gemeinsamer Bundesaus-
schuss, Anpassung der ärztlichen Gesundheitsuntersu-
chung für Erwachsene nach § 21 Abs. 1, Satz 1,1 des 5. 
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), Kommentar der Deut-
schen Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM) -  Bezug-
nahme: Fließtext Stand 25.01.2018“ 

Der Vorschlag der DGIM wurde im Rahmen 
des - mit Beschluss vom 19.07.2018 – ab-
geschlossenen Beratungsverfahrens zur 
Anpassung der Gesundheitsuntersu-
chungsrichtlinie gewürdigt. 
Auf diese Würdigung wird Bezug genom-
men. Anlass für eine anderweitige Würdi-
gung gibt es nicht. 
 

 
 

 
Risikoadaptierte ärztliche Beratung und Aufklärung 
über 

• Wahrscheinlichkeit für ein kardiovaskuläres Ereignis und entsprechende Managementstrategien 
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• Nikotinkonsum 

• Alkohol- und Drogenkonsum 

• Ernährungsverhalten 

• Bewegungsverhalten 

• Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren 

• Familiär bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen  

• Impfstatus 
 
Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung 
Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagnosen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste Maßnahmen, das 
Ausstellen von Präventionsempfehlungen sowie durchgeführte Beratungen sind zu dokumentieren. 
 
 

Anlage 2  Angaben des Vordrucks „Präventionsempfehlung“ 

 
Der zwischen den Partnern der Bundesmantelverträge vereinbarte Vordruck enthält folgende Angaben: 

• Krankenkasse bzw. Kostenträger 

• Name, Vorname der versicherten Person  

• geboren am 

• Kostenträgerkennung 

• Versichertennummer 

• Status 

• Betriebsstättennummer 

• Arztnummer 
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• Datum 
 
Von der Ärztin oder dem Arzt auszufüllen: 

• Empfehlung zur verhaltensbezogenen Primärprävention gemäß § 20 Absatz 5 SGB V aus dem Handlungsfeld 
Bewegungsgewohnheiten 
Ernährung 
Stressmanagement 
Suchtmittelkonsum 
Sonstiges 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

31.  
DGIM 
„Anlage 2, von der Ärztin oder dem Arzt auszufüllen: „Empfehlung zur 
verhaltensbezogenen Primärprävention“: Hier ist sicherlich nicht für 
jeden Hausarzt klar, um welches Formblatt es sich eigentlich han-
delt.“ 
 

Der Vordruck der Präventionsempfeh-
lung („Empfehlung zur verhaltensbe-
zogenen Primärversorgung gem. § 20 
Abs. 5 SGB V“) wird zwischen den 
Partnern der Bundesmantelverträge 
vereinbart (Muster 36). Anlage 2 der 
GU-RL präzisiert hierfür die Angaben. 
 

 
 

 

• Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse über die geprüften und anerkannten Präventionsangebote und die Fördervoraussetzun-
gen. 

Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

32.  
DGIM Die Präventionsempfehlung wird der 

versicherten Person ausgehändigt. 
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Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme vorgenommene 
Anpassung 

„Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse…“. Wer ist hier mit 
„Sie“ gemeint (Arzt oder Patient?).“ 
 

Dementsprechend bezieht sich „Sie“ 
auf die versicherte Person. 

 

• Hinweis der behandelnden Ärztin oder des behandelnden Arztes (z. B. Kontraindikation, Konkretisierung zur Präventionsempfehlung) 

• Vertragsarztstempel und Unterschrift 
 

 

Anlage 3 Versicherteninformation nach B. II. § 3 Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen 
 
Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta 
Warum wird Männern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten? 
 
Lieber Leser, 
 
gesetzlich versicherten Männern ab einem Alter von 65 Jahren wird eine Ultraschall-Untersuchung der Bauchschlagader angeboten. 
 
Die Teilnahme an dieser Früherkennungs-Untersuchung ist einmal möglich. Sie ist freiwillig und kostenlos. 
 
Diese Broschüre informiert darüber,  

• warum die Untersuchung angeboten wird,  
• wie sie abläuft und  
• welche Folgen sich ergeben können. 

 
Diese Informationen sollen Sie dabei unterstützen, die Vor- und Nachteile einer Teilnahme abzuwägen und für sich eine gute Entscheidung 
zu treffen. 
 
Warum wird die Untersuchung angeboten? 
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Die Bauchschlagader ist das größte Blutgefäß in der Bauchhöhle. Sie wird auch Bauchaorta genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle 
deutlich und bildet eine Ausbuchtung. Wenn die Ausbuchtung 3 cm oder größer ist, spricht man von einem Aneurysma. Die meisten Aneurys-
men verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben deshalb unbemerkt. 
 
Männer über 65 Jahren entwickeln häufiger ein Aneurysma als andere Menschen. Außerdem macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma 
wahrscheinlicher. Weitere Risikofaktoren sind Bluthochdruck und erhöhte Blutfette. 
Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Fällen ohne Vorwarnung reißen. Dann fließt viel Blut in den Bauchraum. 
Das ist ein Notfall und lebensbedrohlich. 
 
Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, große Aneurysmen zu entdecken, sodass sie vorbeugend operiert werden können. So soll ein Riss 
verhindert werden. Bei kleineren Ausbuchtungen wird regelmäßig kontrolliert, ob sie wachsen. 
 
Allerdings hat die frühe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch Aneurysmen entdeckt, die nie gesundheitliche Probleme bereitet hätten. 
Wenn ein Mann weiß, dass er ein Aneurysma hat, kann das für ihn sehr belastend sein. 
[Hier schließt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.] 
 
Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung? 
 
Bei der Früherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem Ultraschallgerät gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung 
hängt das weitere Vorgehen ab. 
 
Wenn sich 1000 Männer ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden Ergebnissen zu rechnen: 

• Etwa 980 von 1000 Männern haben kein Aneurysma: Der Durchmesser ihrer Bauchschlagader ist kleiner als 3 cm. 
• Etwa 18 von 1000 Männern haben ein kleines bis mittleres Aneurysma: Bei einem Durchmesser zwischen 3 und 5,4 cm empfehlen 

Fachleute, die Bauchschlagader regelmäßig per Ultraschall zu kontrollieren. Wenn sie sich weiter dehnt, kann später ein operativer 
Eingriff sinnvoll sein. 

• Etwa 2 von 1000 Männern haben ein großes Aneurysma: Bei einem Durchmesser ab 5,5 cm ist das Risiko für einen Riss vergleichs-
weise hoch. Dann wird meist ein operativer Eingriff empfohlen. 

 
Auch eine Ausbuchtung unter 3 cm kann sich später zu einem Aneurysma entwickeln, besonders bei Männern mit Risikofaktoren wie Rauchen 
und Bluthochdruck oder einem Aneurysma in der Familie. Bei ihnen kann eine spätere Kontrolluntersuchung bereits ab einem Durchmesser 
von 2,5 cm sinnvoll sein. 
 
Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal. 
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Was passiert, wenn 1000 Männer ab 65 Jahren zur Früherkennung gehen? 
 
[Hier schließt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der Überschrift „Was passiert, wenn 1.000 Männer ab 65 Jahren 
zur Früherkennung gehen?“ eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Häufigkeiten angegeben: 1.000 Männer 
gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben etwa 980 Männer kein Aneurysma und etwa 20 Männer haben ein Aneurysma. Von den 20 
Männern mit Aneurysma werden etwa 18 Männer regelmäßig untersucht und eventuell später operiert und etwa 2 Männer werden wahrschein-
lich bald operiert] 
 
 
Welche Vorteile hat die Untersuchung? 
 
Vor allem bei einem großen Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reißt. Das kann tödlich sein. 
 
Studien haben untersucht, wie viele Risse und Tode langfristig vermieden werden können, wenn man ein Aneurysma frühzeitig entdeckt. Die 
folgende Schätzung zeigt, was man in den 13 Jahren nach der Ultraschall-Untersuchung ungefähr erwarten kann: 
 
Von 1000 Männern ab 65 Jahren ... 
 
 ... reißt ein Aneurysma ...sterben an einem  

Aneurysma 

Ohne Früherkennung bei etwa 7 etwa 6 

Mit Früherkennung bei etwa 4 etwa 3 

Das heißt: 

Von 1000 Männern werden… 

 

… etwa 3 vor einem Riss bewahrt 

 

…etwa 3 vor dem Tod durch ein Aneurysma bewahrt 

 
Welche Nachteile hat die Untersuchung? 
 
Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, wäre ohne Früherkennung niemals aufgefallen. Sie wären nicht geris-
sen, Kontrolluntersuchungen oder operative Eingriffe wären nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche harmlosen Aneurysmen 
nicht sicher von gefährlichen unterscheiden. 
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Nach Schätzungen bleibt etwa die Hälfte der entdeckten Aneurysmen harmlos. Es sind vor allem kleine Aneurysmen, die niemals aufgefallen 
wären. Das bedeutet: 
 
Etwa 20 von 1000 Männern, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von einem Aneurysma. Bei etwa 10 von ihnen hätte das Aneurysma 
aber keine Probleme bereitet. 
 
 
Was ändert sich, wenn man von einem Aneurysma weiß? 
 
Die Diagnose kann unterschiedliche und auch widersprüchliche Gefühle auslösen. Manche Männer sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt 
wurde – die Kontrolluntersuchungen geben ihnen ein Gefühl der Sicherheit. 
 
Andere Männer hätten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn dieses Wissen kann Angst auslösen und verunsichern. 
 
Viele Männer leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefährdet ist. Beschwerden wie Bauchschmerzen können beängstigend sein. 
Außerdem schränken viele Männer aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und meiden körperliche Belastungen. 
 
 
Was geschieht bei einem operativen Eingriff? 
 
Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Möglichkeiten: 

• Das Aneurysma wird entfernt und durch ein künstliches Gefäßstück ersetzt. Für diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.  
• In das Aneurysma wird ein Röhrchen eingesetzt. Für diesen Eingriff ist ein kleiner Schnitt in der Leiste erforderlich. Über diesen Schnitt 

wird das Röhrchen mit einem Katheter eingeführt und bis zum Aneurysma vorgeschoben. 
 
Beide Eingriffe können Leben retten. Sie können aber auch zu schwerwiegenden Komplikationen führen, beispielsweise einem Herzinfarkt, 
Schlaganfall oder einer Lungenentzündung. 
 
Deshalb muss individuell beurteilt werden, ob die Gefahr, die von einem Aneurysma ausgeht, einen operativen Eingriff rechtfertigt. Die Ent-
scheidung dafür oder dagegen hängt auch von dem Gesundheitszustand eines Mannes ab und davon, wie er selbst die Vor- und Nachteile 
eines Eingriffs einschätzt. 
 
 
Was passiert, wenn man nicht an der Früherkennung teilnimmt? 
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Sie können selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in Anspruch nehmen. Wenn Sie sich gegen die Früherkennung 
entscheiden, hat dies für Ihren Versicherungsschutz keine Folgen: Auch, wenn später zufällig bei anderen Untersuchungen ein Aneurysma 
festgestellt wird, übernimmt Ihre Krankenkasse selbstverständlich die Behandlungskosten. 
 
 
Die wichtigsten Informationen: 

• Wenn ein Aneurysma reißt, ist dies lebensbedrohlich. Die Früherkennung verringert das Risiko, dass ein Aneurysma reißt und man 
stirbt. 

• Früh erkannte Aneurysmen werden häufiger operiert. Ein Eingriff kann Leben retten, aber auch schwerwiegende Komplikationen mit 
sich bringen. 

• Manche Aneurysmen hätten nie Probleme bereitet. 
• Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualität beeinträchtigen. 

 
Ob Sie an der Früherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz persönliche Entscheidung. Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie müssen 
sich nicht sofort entscheiden, sondern können sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen. 
 
Platz für Ihre Fragen 
_____________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________ 
 
Stand:  
März 2017 Monat 20JJ 
Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 
 
Herausgeber:  
Gemeinsamer Bundesausschuss  
Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Ärztinnen und Ärzten, Zahnärztinnen und Zahnärzten, Psychotherapeutin-
nen und Psychotherapeuten, Krankenhäusern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnen und Pati-
entenvertreter aktiv mitwirken.  
 
www.g-ba.de“ 
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II. Die Richtlinie über das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-
BAA-RL) in der Fassung vom 20. Oktober 2016 (BAnz AT 17.02.2017 B4), zuletzt geändert am 16. März 2017 (BAnz AT 09.06.2017 B4) wird 
aufgehoben. 

III. Die Geschäftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Juli 2008 (BAnz. S. 3256), zuletzt geändert am 17. 
Januar 2019 (BAnz AT 08.05.2019 B4) wird wie folgt geändert: 
Zeile 5a der Anlage I der Geschäftsordnung zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V wird aufgehoben.  

IV. Die Beschlüsse nach den Nummern I. bis III. treten am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.  
 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den       

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/
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 Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehörende Hinweise der Stellungnehmer 
Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme 

33.  
Echosens 

„Die Frage nach der Notwendigkeit eines Screenings im grundsätz-
lichen Zusammenhang mit manifesten Erkrankungen der Leber 
sollte damit jedoch nicht ad acta gelegt werden. 
Dieses Schreiben ist uns Anlass, den G-BA darauf aufmerksam zu 
machen, dass das Screening auf frühzeitige pathologische Verän-
derungen der Leber, insbesondere auf Leberfibrose unterschiedli-
cher Genese – in Analogie zum Screening auf Bauchaortenaneu-
rysma – Gegenstand einer Nutzenbewertung nach §135 SGB V 
sein sollte. Im Jahr 2016 starben 14.000 Patienten an einer Leber-
zirrhose, die im Vorstadium als Leberfibrose noch behandelbar, 
aber nur schwierig auffindbar ist. Die Pathologie Leberfibrose-Le-
berzirrhose ist nicht nur eine mögliche Folge von Virusinfektionen, 
sondern sie kann mehrere Ursachen haben. Dabei steht insbeson-
dere Alkoholabusus im Vordergrund, aber gleichermaßen gibt es 
Ursachen, die zum Krankheitsbild Nicht-alkoholbedingte Fettleber-
krankung (NAFLD) oder Nicht-alkoholbedingte Steatosis der Leber 
(NASH) führen. Im Zusammenhang mit letzteren wird nicht nach di-
versen Erregern gefahndet oder ein Alkoholabusus wäre bekannt. 
Es gibt es bestimmt Prädispositionen, die eine NAFLD/NASH wahr-
scheinlich machen. Vermutlich erfolgt ein Behandlungsversuch erst 
dann, wenn die Schädigung der Leber soweit fortgeschritten ist, 
dass damit auch eine Symptomatik für den Betroffenen entsteht und 
dieser ärztliche Hilfe sucht. 
Echosens setzt mit dem Produkt FibroScan den weltweiten Stan-
dard der nicht-invasiven Diagnostik der Leberfibrose. Durch ihre 
Evidenz ist die Elastographie der Leber insbesondere bei NAFLD 
seit Jahren in den einschlägigen Leitlinien der Deutschen Gesell-

 
Die Würdigung erfolgt im Rahmen des abgetrennten Beschlussvor-
habens zur Einführung eines Screenings auf Hepatitis C. 
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 Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehörende Hinweise der Stellungnehmer 
Nr. Stellungnehmer Würdigung der Stellungnahme 

schaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrank-
heiten zur Diagnostik der Leberfibrose verankert, jedoch nicht für 
jeden Versicherten zugänglich. Sie wird vereinzelt von Vertragsärz-
ten als IGeL angeboten und ist nur in relativ wenigen Krankenhäu-
sern vorgehalten, wohin – nach neuesten, 2019 veröffentlichten Un-
tersuchungen der Universitätsklinik Magdeburg 98% der 
NAFLD/NASH Patienten zur Erstdiagnose erst dann überwiesen 
werden, wenn bereits eine Dekompensation bei Leberzirrhose auf-
getreten ist. Wir stellen im Vergleich zu anderen entwickelten euro-
päischen Ländern in Deutschland eine deutlich geringere Anwen-
dung unseres Produktes in der klinischen Praxis fest, ohne dass es 
dafür epidemiologische Gründe gäbe. Daher besteht aus unserer 
Sicht in Deutschland wesentlicher Handlungsbedarf, den wir als Un-
ternehmen sehr gern gemeinsam mit dem G-BA adressieren wol-
len.“ 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 24. Oktober 2019 eingeladen. 
 
B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden ist die Teilnehmerin der Anhörung am 24. Oktober 2019 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe dieser Person. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im An-
schluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 
 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

IGES Institut GmbH Prof. Dr. T. Kersting nein ja ja nein nein nein 

Cepheid Europe Dr. A. Postulka ja nein nein nein nein ja 

DGVS, DGIM Prof. Dr. H. We-
demeyer nein ja ja ja nein nein 

VDGH B. Schäfer ja ja nein nein nein nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Allge-
meinmedizin  
und Familienmedi-
zin (DEGAM)  

Prof. Dr. Heintze nein nein nein nein nein nein 

 
Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband? 
 
Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder 
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
 
Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 

http://www.g-ba.de/
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Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebüh-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband? 
 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der 
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? 
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B-7.2 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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B-7.3 Würdigung der mündlichen Stellungnahmen 
Die mündliche Stellungnahme enthält zu dem Beschlussentwurf keine Hinweise oder Vor-
schläge, die einen Änderungsbedarf begründen. 
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C Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 
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