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Die Stellungnahme der Unparteiischen Mitglieder beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss setzt sich zusammen aus konkreten Änderungsvorschlägen zum Gesetzent-
wurf der Bundesregierung als auch zu allgemeinen Änderungstatbeständen, wie sie in 
der Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschuss zum Referentenentwurf ab-
gegeben wurde. Unter Bezugnahme auf die Stellungnahme zum Referentenentwurf 
begrüßen die Unparteiischen Mitglieder beim G-BA, dass den Empfehlungen zur Ver-
längerung der Frist zur Einführung von Screening-Untersuchungen in dem vorliegen-
den Gesetzentwurf gefolgt wurde. 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zu Art. 1 Nr. 4 (§ 65c SGB V - Klinische Krebsregister) 

1. Zu § 65c Abs. 1 Satz 3 SGB V: 

„Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Da-
tensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation für Tumorkranke und 
ihn ergänzender Module flächendeckend sowie möglichst vollzählig.“  

Zwei Änderungsvorschläge: 

• In diesem Satz ist nach den Worten „flächendeckend sowie“ das Wort „möglichst“ zu 
streichen. Der Satz lautet somit: „Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der 
Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in 
Deutschland zur Basisdokumentation für Tumorkranke und ihn ergänzender Module 
flächendeckend sowie möglichst vollzählig.“  
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Begründung: 
Eine Krebsregistrierung, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Grundlage 
der Weiterentwicklung seiner Qualitätssicherungsmaßnahmen in Bezug auf die Ver-
sorgung onkologischer Patienten einschließlich flächendeckender einrichtungsüber-
greifender Qualitätsvergleiche dienen soll und valide Aussagen über die Versor-
gungsqualität onkologischer Patienten zulassen soll, muss den Anspruch auf Voll-
ständigkeit und Vollzähligkeit der zu übermittelnden Daten erheben, das „möglichst“ 
ist zu streichen. 
 

• Diesem Satz sollte folgender weitere Satz angefügt werden:  

„Der bundesweit einheitliche Datensatz ist einmal jährlich in Abstimmung mit dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss auf Aktualisierungsbedarf hin zu überprüfen und 
ggf. weiterzuentwickeln.“ 

Begründung:  

Es sollte gesetzlich verankert werden, dass der von der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister ent-
wickelte bundesweit einheitliche Datensatz kontinuierlich zu pflegen sowie mit dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss abzustimmen ist. 

2. Zu § 65c Abs. 7 SGB V: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss lässt notwendige bundesweite Auswertungen der klini-
schen Krebsregisterdaten durchführen.“ 

Änderungsvorschläge: 

Nach den Wörtern „Der Gemeinsame Bundesausschuss“ wird das Wort „lässt“ durch das 
Wort „kann“ ersetzt und die Angabe „– unabhängig von den gesetzlich in § 92 Abs. 1 Nr. 13 
SGB V dem Gemeinsamen Bundesausschusses übertragenen Aufgaben, Richtlinien festzu-
legen –“ eingefügt.  

Der Satz lautet somit „Der Gemeinsame Bundesausschuss kann – unabhängig von den ge-
setzlich in § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V dem Gemeinsamen Bundesausschuss übertragenen 
Aufgaben, Richtlinien festzulegen - notwendige bundesweite Auswertungen der klinischen 
Krebsregisterdaten durchführen.“ 

Begründung: 

Diese Änderung verdeutlicht, dass mit dieser Regelung dem G-BA die Möglichkeit eröffnet 
werden soll, die Daten der klinischen Krebsregister zu nutzen. Diese Datenauswertungen 
könnten beispielsweise für die Beratungen in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Erarbeitung von Richtlinien verwandt werden. Allerdings ist die Ergänzung in 
der Parenthese zwingend notwendig, um darzulegen, dass keine weitergehende Einschrän-
kung der Befugnisnorm von § 137 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V er-
folgt, da dort ebenfalls bundeseinheitliche Auswertungen vorgenommen werden.  

3. Zu § 65 c Abs. 8 SGB V: 
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„Bei Maßnahmen der einrichtungs- und sektorenübergreifenden Qualitätssicherung nach 
§ 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 in der onkologi-
schen Versorgung soll der Gemeinsame Bundesausschuss die klinischen Krebsregister un-
ter Einhaltung der Vorgaben des § 299 SGB V bei der Aufgabenerfüllung einbeziehen. So-
weit den klinischen Krebsregistern Aufgaben nach Satz 1 übertragen werden, sind sie an 
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.“ 

Zwei Änderungsvorschläge: 

• Zu § 65 c Abs. 8 SGB V: 
Nach den Wörtern „klinische Krebsregister“ ist die Angabe „unter Einhaltung der Vor-
gaben des § 299 SGB V“ zu streichen. Dem Wort „einbeziehen“ ist das Wort „mit“ vo-
ranzustellen. Diesem Satz ist ein weiterer Satzteil anzufügen „,sofern diese sowohl 
die Rahmenbedingungen, Voraussetzungen und Vorgaben der Richtlinien nach § 92 
Abs. 1 Nr. 13 SGB V als auch die Vorgaben nach § 299 SGB V erfüllen können.“ 
Der Satz lautet somit: „Bei Maßnahmen der einrichtungs- und sektorenübergreifen-
den Qualitätssicherung nach § 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 137 
Absatz 1 Nummer 1 in der onkologischen Versorgung soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die klinischen Krebsregister unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 
SGB V bei der Aufgabenerfüllung miteinbeziehen, sofern diese sowohl die Rahmen-
bedingungen, Voraussetzungen und Vorgaben der Richtlinien des Gemeinsamen 
Bundesausschusses als auch die Vorgaben nach § 299 SGB V erfüllen können.“ 

Begründung: 

Die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V sehen umfassende Regelungen zu 
zeitnahen, reibungs- und lückenlosen Prozessschritten inklusive Dokumentation und 
Datenflüssen sowie kontinuierliche Prüfungs- und Plausiblisierungsprozesse vor. Die-
se sind notwendig, um die ebenfalls in den Richtlinien festgelegten Qualitätsverbes-
serungsmaßnahmen und möglichen Sanktionsmaßnahmen rechtssicher durchführen 
zu können.  

Beispielsweise ist in einer G-BA-Richtlinie1 für bestimmte Leistungsbereiche eine Do-
kumentationsrate von 100% [dokumentierte Datensätze (Ist)/zu dokumentierende Da-
tensätze (Soll)] vorgesehen, anderenfalls ist ein Abschlag in Höhe von 2.500 Euro 
vorgesehen.  

Darüber hinaus werden Qualitätsergebnisse einer G-BA-Richtlinie2 in den nach § 137 
Abs. 3 Nr. 4 SGB V verpflichtenden Qualitätsberichten der Krankenhäuser veröffent-
licht. Die Zurverfügungstellung von den Ergebnissen ist zeitkritisch und eng termin-
gebunden.  

• Zur Gesetzesbegründung des § 65 c Abs. 8 Satz 1 (Seite 42 des BT-Drs 17/11267): 
„Von der Einbindung klinischer Krebsregister in die externe Qualitätssicherung kann 
nur abgesehen werden, wenn die für eine sachgerechte Datenerhebung zur einrich-

                                                           
1 § 24 der QSKH-Richtlinie für die Leistungsbereiche der Transplantationen  – Richtlinie über Maßnahmen der 
Qualitätssicherung in Krankenhäusern 
2 QSKH-RL 
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tungs- und sektorenübergreifenden Qualitätssicherung notwendigen Voraussetzun-
gen durch klinische Krebsregister nicht erfüllt werden können.“ 
Dieser missverständliche Satz in der Begründung sollte gestrichen werden.  

Begründung:  

Der Satz in der Gesetzesbegründung erweckt den Anschein, als seien die klinischen 
Krebsregister in der Regel von heute auf morgen zur Übernahme der Funktion einer 
Datenannahmestelle im Verfahren der einrichtungs- und sektorenübergreifenden 
Qualitätssicherung gerüstet. Laut Prognos-Gutachten kann derzeit ein Teil der klini-
schen Krebsregister die Daten elektronisch erfassen, während die anderen klinischen 
Krebsregister diese manuell aus Papierbögen übertragen müssen. Es ist davon aus-
zugehen, dass die flächendeckende Etablierung eines vollelektronischen Datenma-
nagements bei der klinischen Krebsregistrierung noch einige Jahre in Anspruch neh-
men wird.  
 

4. Zu § 65 c Abs. 9 Satz 1 SGB V: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss gleicht erstmals bis zum 31. Dezember 2013 die Do-
kumentationsanforderungen, die für die Zulassung von strukturierten Behandlungsprogram-
men für Brustkrebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt sind, an den bundesweit 
einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesell-
schaft der epidemiologischen Krebsregister an.“ 

Änderungsvorschlag: 

Nach den Wörtern „Der Gemeinsame Bundesausschuss“ wird das Wort „gleicht“ durch das 
Wort „stimmt“ ersetzt. Nach den Wörtern „epidemiologische Krebsregister“ wird das Wort 
„an“ durch das Wort „ab“ ersetzt.  

Der Satz lautet somit: „Der Gemeinsame Bundesausschuss stimmt erstmals bis zum 31. 
Dezember 2013 die Dokumentationsanforderungen, die für die Zulassung von strukturierten 
Behandlungsprogrammen für Brustkrebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt 
sind, mit dem bundesweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
morzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister ab.“ 

Begründung: 

Die Dokumentation für strukturierte Behandlungsprogramme kann eine vom bundesweit ein-
heitlichen Datensatz von Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft 
der epidemiologischen Krebsregister abweichende bzw. zusätzliche Information erfordern. 
So sind im Zusammenhang mit der DMP-Dokumentation Daten über die Krankenkasse, den 
Versicherten und den Leistungserbringer anzugeben. Auch werden zusätzliche Angaben 
über die postoperative Therapieplanung, Auftreten von Lymphödemen und Informationen 
über psychosoziales Angebot gefordert, die im bundesweit einheitlichen Datensatz fehlen, 
auf die aus Gründen der Patientenzentriertheit und chronischen Verlaufsform im Rahmen 
eines strukturierten Behandlungsprogramms nicht verzichtet werden sollte. 
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5. Zu § 25a Abs. 4 Satz 5 sowie insbesondere zur Begründung II. (Wesentliche 
Inhalte des Gesetzes) Ziff. 1.4  

In § 25a Abs. 1 Nr. 4 ist als ein wesentlicher Inhalt der Programme die systematische Erfas-
sung, Überwachung und Verbesserung der Qualität der Krebsfrüherkennungsprogramme 
vorgesehen. Hierfür soll nach Abs. 4 Satz 5 § 299 SGB V gelten, sofern der Versicherte nicht 
schriftlich widersprochen hat.  

Die Verknüpfung einer gesetzlichen Regelung, die zur Datenerhebung befugt und hierfür 
bestimmte Bedingungen aufstellt mit einer Widerspruchslösung ist unsystematisch und führt 
zu Rechtsunsicherheit. Richtig ist, dass § 299 SGB V die gesetzliche Grundlage für Datener-
hebung, -verarbeitung und – nutzung für Zwecke der Qualitätssicherung ist. Damit ist sie 
nicht ohne weiteres auf die in § 25a Abs. 1 Nr. 4 geregelten Fälle anwendbar, da diese Re-
gelung nicht primär der „Qualitätssicherung“ im Sinne des § 299 SGB V dient. Unbeschadet 
dessen ist das Vermischen einer gesetzlichen Grundlage mit den ausformulierten Anforde-
rungen an eine solche gesetzliche Grundlage – die gerade keinen Widerspruch der Betroffe-
nen ermöglicht – mit einer ausdrücklichen Widerspruchsmöglichkeit unsystematisch und 
führt zu rechtlicher Unsicherheit.  

Um dies zu vermeiden, sollte entweder auf die Bezugnahme auf § 299 SGB V an dieser Stel-
le verzichtet oder aber dieser ausdrücklich für anwendbar erklärt werden und die Wider-
spruchsmöglichkeit entfallen. 

Diese Ausführungen gelten in besonderem Maße für die Erläuterungen in der Begründung 
unter II. Ziff. 1.4. 2. Spiegelstrich. Die Nennung von § 299 SGB V mit gleichzeitiger Eröffnung 
einer Widerspruchsoption – und zwar im Rahmen der Begründung auch noch bezogen auf 
„Datenerhebungen, -verarbeitungen und –nutzungen zur Qualitätssicherung“ ist fehlerhaft. 
Denn für diesen Zweck ist § 299 SGB V hinreichende gesetzliche Grundlage. Insofern ist für 
einen Widerspruch kein Raum. Daher ist der zweite Spiegelstrich unter II. Ziff. 1.4 der Be-
gründung zu streichen. Bei Beibehaltung dieser Begründung unter ausdrücklicher Einbezie-
hung der Datenerhebung zu Zwecken der Qualitätssicherung besteht die Gefahr, dass die 
Regelung des KFRG als Einschränkung des § 299 SGB V angesehen werden kann. 

 

Berlin, den 10. Dezember 2012 

 

Dr. Regina Klakow-Franck 
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