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Bundesministerium fur Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie:
Bewertung eines iFOBT-basierten Darmkrebsscreenings im Vergleich zu einem
gFOBT-basierten Darmkrebsscreening

Vom 21. April 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. April 2016 beschlossen, die Richtlinie Uber die
Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriiherkennungs-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz.
Nr. 148a vom 2. Oktober 2009), zuletzt gedndert am 15. Oktober 2015 (BAnz AT 18.01.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

I
Die Krebsfriherkennungs-Richtlinie in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 2. Oktober 2009) wird wie
folgt gedndert:
1. § 37 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 und 4 wird jeweils das Wort ,,Schnelltests” durch das Wort , Tests” ersetzt.
b) In Absatz 4 wird folgender Satz angefugt:

~Fur diese Koloskopie gelten die fir die koloskopischen Leistungen zur Friiherkennung festgeschriebenen
Regelungen der §§ 40 und 41 entsprechend.”

2. § 38 wird wie folgt geadndert:
a) Absatz 3 wird aufgehoben.
b) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.
3. § 39 wird wie folgt gefasst:
»Durchfliihrung des Tests auf occultes Blut im Stuhl

(1) 'Der Test auf occultes Blut im Stuhl erfolgt anhand einer Stuhlprobe mit einem quantitativen immunologischen
Test (i-FOBT). ?Hierfiir diirfen nur Tests verwendet werden, die folgende Kriterien erfiillen:

- 3Mit der Untersuchung von nur einer Stuhlprobe werden fiir die Detektion von kolorektalen Karzinomen oder
fortgeschrittenen Adenomen eine Sensitivitdt von mindestens 25 % und eine Spezifitdt von mindestens 90 %
erreicht.

- “Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine verstandliche Anleitung beinhalten.

- 5Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine einfache und hygienische Stuhlaufnahme sowie die Uberfiihrung
einer definierten Stuhimenge in ein spezielles Probenpuffersystem sicherstellen und Stabilisierung der Probe Uber
mindestens finf Tage in dem vorgegebenen Cut-off-Bereich bei Raumtemperatur gewéahrleisten.

- ®Die Erfiillung der oben genannten Anforderungen muss mit mindestens einer aussagekraftigen Studie nachge-
wiesen sein, in der die Koloskopie als Referenzverfahren angewendet wurde.

(2) Arztinnen und Arzte, die Krebsfrilherkennungsuntersuchungen oder Gesundheitsuntersuchungen durchfiihren,
geben das Stuhlentnahmesystem aus und veranlassen nach dessen Riickgabe spétestens am darauffolgenden
Werktag die Untersuchung in einem medizinischen Laboratorium geméaB Absatz 3.

(3) "Der Test auf occultes Blut im Stuhl darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die eine Genehmi-
gung gemaB der Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersuchungen nach § 135 Absatz 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen nach den Geblhrenordnungspositionen
des Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratoriumsmedizinischen Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheit-
lichen BewertungsmaBstabes (EBM) besitzen (Stand: 1. Januar 2015). ®Die Arztin oder der Arzt muss entsprechend
den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der Qualitédtssicherung etabliert haben
und sich regelméaBig an geeigneten externen QualitatssicherungsmaBnahmen flir den gemaB dieser Richtlinie einge-
setzten Test beteiligen.

Die PODF-Datei der amtlichen Werdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemat § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Siehe dazu Himweis auf Infoseite
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(4) 'Die Stuhlprobe soll unmittelbar nach Eingang im medizinischen Labororatorium untersucht werden. 2Die Unter-
suchung und Dokumentation erfolgt mittels automatisierten Verfahren. *Das medizinische Laboratorium teilt der
einsendenden Vertragsérztin oder dem Vertragsarzt der Stuhlprobe umgehend nach Auswertung das Ergebnis mit.

(5) 'Die den Test durchfilhrenden Vertragsirzte in den medizinischen Laboratorien sind verpflichtet, die Ergebnisse
der von ihnen durchgefiihrten Tests in Quartalsberichten zusammenzustellen und mit der Quartalsabrechnung der
zustandigen Kassenérztlichen Vereinigung zu tibermitteln. ?Das Néhere zu den iFOBT-Tests, die auf der Basis der in
Absatz 1 genannten Anforderungen eingesetzt werden kénnen, regeln die Partner des Bundesmantelvertrags. Die
Quartalsberichte umfassen folgende Angaben:

- verwendete Tests (Produktnamen, Reagenzcharge, Schwellenwerte und gegebenenfalls Herstellererklarungen)
— Gesamtzahl der untersuchten Proben

— Gesamtzahl der positiven Proben

— Gesamtzahl der nicht verwertbaren Proben

— Ergebnisse der externen QualitdtssicherungsmaBnahmen (z. B. Ringversuche)

(6) 'Die Quartalsberichte nach Absatz 5 sind Voraussetzung fiir die Abrechnung des Tests auf occultes Blut im

Stuhl. ?Die Quartalsberichte werden von den Kassenérztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseudonymisiert einer

vom G-BA beauftragten Stelle zur Auswertung und Bearbeitung insbesondere folgender Fragestellungen zur Ver-

figung gestellt:

- 3Gibt es Unterschiede hinsichtlich des Anteils an positiven Proben bei gleichem Schwellenwert und gleichem
Test?

— *Wie hoch ist der Anteil an nicht verwertbaren Tests an der Gesamtzahl der untersuchten Proben.

(7) Die Versicherten sollen bei der Ausgabe der Tests verstandlich darauf hingewiesen werden, dass sie die Probe

maoglichst am Tag nach der Abnahme beim ausgebenden Arzt abgeben.

(8) 'Bei einem positiven iFOBT informiert die ausgebende Arztin oder der ausgebende Arzt die Versicherte oder den

Versicherten umgehend dariiber, dass ein positiver iFOBT durch eine Koloskopie abgeklart werden sollte. 2Negative

Ergebnisse werden nur auf ausdriicklichen Wunsch des Versicherten mitgeteilt.“

. In der Anlage lli

a) wird das ,,Merkblatt zur Darmkrebsfriiherkennung“ aufgehoben.

b) wird der ,Dokumentationsbogen zur Friiherkennungs-Koloskopie“ umbenannt in ,,Dokumentationsbogen zur
Friherkennungs-Koloskopie oder zur Koloskopie nach positivem Friherkennungstest auf occultes Blut im Stuhl®.
Nach der Uberschrift werden folgende Felder mit Ankreuzmdéglichkeit eingefiigt: ,Koloskopie als primére Scree-
ning-Untersuchung® und ,Koloskopie nach positivem iFOBT".

Il
Die Anderungen der Richtlinie nach Abschnitt | Nummer 1 Buchstabe a, Abschnitt | Nummer 2 bis 3 und Abschnitt |

Nummer 4 Buchstabe a treten am 1. Oktober 2016, die nach Abschnitt | Nummer 1 Buchstabe b und Abschnitt |
Nummer 4 Buchstabe b treten am 1. Januar 2017 in Kraft.

Die Tragenden Grlinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. April 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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