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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Die Bundesarztekammer ist mit Schreiben vom 03.12.2012 vom Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) zu einer Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung zur
Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische
Krebsregister (BT-Drs. 17/11267) sowie zu einer diesbeziglichen Anhérung am 12. De-
zember eingeladen worden.

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung gliedert sich in

e einen Einleitungsteil mit den Abschnitten: A. Problem und Ziel, B. Lésung, C. Alterna-
tiven, D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand, E. Erfillungsaufwand, F. wei-
tere Kosten,

o den Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und zur
Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (Krebsfriherkennungs- und -
registergesetz — KFRG),

e die Begriindung zum Gesetz.

Mit dem Gesetz soll der rechtliche Rahmen fir die Umsetzung der Empfehlungen des Natio-
nalen Krebsplans (NKP) insbesondere zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und
zum flachendeckenden Ausbau klinischer Krebsregister geschaffen werden (Schwerpunkte 1
und 2 des nationalen Krebsplans).

Im Handlungsfeld ,Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung” soll der Fritherkennung von
Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden, indem
u. a. ein Einladungswesen flur Versicherte implementiert wird. Die Ausgestaltung der Einzel-
heiten soll der Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber-
tragen werden.

Im Handlungsfeld ,Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und der
Qualitatssicherung” soll ein flachendeckender Ausbau klinischer Krebsregister dazu fuhren,
Qualitatsdefizite in der onkologischen Versorgung zu erkennen und zu beseitigen und die
Grundlage fir eine transparente und sektorentbergreifende Darstellung der onkologischen
Versorgungsqualitéat auf Landes- und Bundesebene zu liefern.

Die Bundeséarztekammer nimmt zum Gesetzesentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer beflrwortet jegliche Initiative, die das Ziel hat, die durch onkologi-
sche Erkrankungen verursachte Morbiditat und Mortalitéat in der Bevoélkerung zu senken (vgl.
die Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 20.07.2012 zum Referentenentwurf des
Krebsplanumsetzungsgesetzes). Die Bundesarztekammer begrif3t auch alle Malinahmen,
die zu einer Verbesserung der Versorgung onkologischer Patientinnen und Patienten flhren.

Ein Teil der im Gesetzentwurf vorgesehenen Mafl3nahmen richtet sich primar an gesunde
Versicherte, die Friherkennungsprogrammen zugefuhrt werden sollen. Der Gesetzgeber hat
hierbei eine besondere Verantwortung, den mdglichen Nutzen solcher Mal3nahmen gegen
den mdglichen Schaden abzuwéagen. Unabdingbar sind daher eine umfassende Information
der Versicherten Uber Nutzen und Risiken der Mal3nahme sowie eine Freiwilligkeit der Teil-
nahme, das heif3t, eine sanktionsfreie Mdaglichkeit des Verzichts.
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Hinweise zu Regelungen im Einzelnen:

zu Artikel 1, Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Nr. 1:

Inhalt

Die bisher in 8 25 Abs. 2 SGB V vorgegebene maximale Haufigkeit der Inanspruchnahme
von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen und die geschlechtsspezifischen unteren Alters-
grenzen sollen entfallen und stattdessen durch den G-BA festgelegt werden.

Bewertung

Die Verlagerung der Anpassung von Zugangsvoraussetzungen und weiteren Einzelheiten
zur Inanspruchnahme der Friherkennungsuntersuchungen auf die Ebene von Richtlinien
des G-BA ist eine sinnvolle Flexibilisierung zugunsten eines zielgruppenspezifischeren An-
gebots.

zu Artikel 1, Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Nr. 2:

Inhalt

Untersuchungen, fur die von der Europdischen Kommission veroffentlichte européische Leit-
linien zur Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vorliegen, sollen als or-
ganisierte Krebsfriiherkennungsprogramme angeboten werden. Der G-BA soll eine Frist von
drei Jahren erhalten, fir die Ausgestaltung der Programme, basierend auf den bestehenden
und kiinftig hinzukommenden Richtlinien, zu sorgen.

Bewertung

Die Zugrundelegung medizinischer Leitlinien als wissenschatftliche Basis fur die Durchfuh-
rung von Krebsfriherkennungsuntersuchungen ist zu begrufen. Es ist allerdings dabei zu
bedenken, dass solche Leitlinien sich vorrangig mit der Feststellung des Stands von Wissen-
schaft und Technik zugunsten einer angemessenen Durchfiihrung einer Krebsfriiherken-
nungsmafl3nahme befassen — die Abwéagung, ob fiir eine bestimmte Krebsart eine Friiher-
kennungsmaflinahme Uberhaupt sinnvoll ist, ist hiervon separat zu betrachten. Diese Abwa-
gung findet weniger auf Ebene von Leitlinien als vielmehr auf Ebene von Health Technology
Assessments (HTA) statt. Die Bundesarztekammer halt es insofern nicht fur ratsam, die
Richtlinienkompetenz des G-BA und ihre fur die medizinische Versorgung innerhalb der ge-
setzlichen Krankenversicherung verbindlichen Folgen in eine unmittelbare Abhangigkeit von
der Produktivitat européischer Leitlinienautoren bzw. Fachgesellschaften zu stellen. Das Vor-
liegen auf europdischer Ebene konsentierter Leitlinien ist nicht gleichbedeutend mit einem
Beleg fur Wirksamkeit und Nutzen einer Friherkennungsmafnahme. Der G-BA sollte die
Mdglichkeit erhalten, sich selbst ein Urteil dariiber zu bilden, ob und welche Friherken-
nungsmaflnahmen er beschlief3t. Hierzu kann er sich z. B. vom Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zuvor beraten lassen. Uberdies sollte die Be-
deutung nationaler Leitlinien nicht unterbewertet werden — ein Konsens auf europdaischer
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Ebene beinhaltet per se weder eine Aussage zur Evidenzgite noch bericksichtigt er regel-
haft die Umsetzbarkeit in den jeweiligen nationalen Gesundheitssystemen.

Vorschlag der Bundeséarztekammer
Anderung von § 25a Abs. 1 neu wie folgt:

suntersuchungen zur Fruherkennung von Krebserkrankungen gemaf § 25 Absatz 2, fur die
von der Europédischen Kommission veréffentlichte Europaische Leitlinien zur Qualitatssiche-
rung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vorliegen, sollen vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss daraufhin Uberprift werden, ob sie dazu geeignet sind, als organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme angeboten zu werden. Diese Programme umfassen im
Falle einer positiven Entscheidung insbesondere...”

Weiterhin Anderung von § 25a Abs. 2 neu wie folgt:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum [...] in Richtlinien nach § 92 das Nahere
uber die Durchfuhrung der organisierten Krebsfriherkennungsprogramme fir Friherken-
nungsuntersuchungen, flr die bereits Européische Leitlinien zur Qualitdtssicherung nach
Absatz 1 Satz 1 vorliegen und fir deren Umsetzung ein positiver Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach Abs. 1 Satz 1 vorliegt.”

zu Artikel 1, Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch, Nr. 3:

Inhalt

Die bisherige Regelung in 8 62 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V, wonach die Gewahrung einer re-
duzierten Belastungsgrenze im Falle einer Krebserkrankung, fiir die eine Friherkennungsun-
tersuchung nach 8§ 25 Abs. 2 SGB V besteht, an deren regelmafiige Inanspruchnahme ge-
koppelt ist, soll gestrichen werden.

Bewertung

Die Bundesarztekammer begrifdt die Streichung. Die Versicherten sollten unbeeinflusst von
drohenden Sanktionen Uber die Teilnahme oder Nichtteilnahme an Friherkennungsuntersu-
chungen entscheiden kénnen. Wie in der Begriindung zutreffend ausgefihrt wird, beinhalten
auch bevolkerungsmedizinisch augenscheinlich sinnvolle und empfehlenswerte Krebsfriher-
kennungsmafnahmen fir gesunde bzw. beschwerdefreie Personen ein Risiko, insbesondere
die Konsequenzen falsch-negativer oder falsch-positiver Testbefunde, invasiver Abklarungs-
untersuchungen sowie der moglichen Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen,
von denen die Personen ohne die Friherkennung in ihrem Leben nie etwas bemerkt hatten.

Die Bundesarztekammer spricht sich dafiir aus, die Streichung konsequent auch auf den Ub-
rigen Teil von § 62 Abs. 1 Satz 3 SGB V auszudehnen, wie dies bereits im Referentenent-
wurf v. 02.07.2012 angelegt worden war. Zwar mag der Nutzen der Friherkennung chroni-
scher Erkrankungen im Sinne von § 25 Abs. 1 SGB V weniger umstritten sein als bei Krebs-
erkrankungen, doch lief3en sich auch hier Bedenken zur Belastung der Versicherten durch
Untersuchungsmethoden, die sich schlief3lich nicht auf die Messung von Blutdruck oder Blut-
zucker beschranken muissen, sowie die Konsequenzen von mdglicher Diagnose und Be-
handlung anfiihren. Vor allem aber sollten chronisch erkrankte Patienten nicht auch noch
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finanziellen Sanktionen ausgesetzt werden. Zur Starkung der Eigenverantwortung der Pati-
enten sollten andere MalRnahmen, etwa Aufklarung und Motivation, Vorrang erhalten.

Vorschlag der Bundesarztekammer

Anstelle der Ande_r_ungen laut Artikel 1, Nr. 3, Buchstabe a), Doppelbuchstaben aa) und bb)
KFRG alternative Anderung von 8 62 Abs. 1 wie folgt:

Ersatzlose Streichung der Satze 3 und 4.

zu Artikel 1, Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Nr. 4:

Inhalt

Mit der Ergénzung des § 65b SGB V um einen § 65c neu SGB V ,Klinische Krebsregister*
soll die fir die Bundeslander verpflichtende Implementierung klinischer Krebsregister sowie
die Vorgabe von Rahmenbedingungen fiir deren Arbeitsweise festgeschrieben werden.

Bewertung

Fur eine flachendeckende Einrichtung und den anschlieRenden Unterhalt klinischer Krebsre-
gister sind klare Rahmenbedingungen geboten. Qualitatssicherung in der Onkologie hat ei-
nen hohen Stellenwert und wird bereits in unterschiedlichen Ansatzen und Verfahren sowohl
regional als auch bundesweit betrieben. Bei den bundesweiten Verfahren sollte insbesonde-
re darauf geachtet werden, funktionierende Schnittstellen zu den Regelungen und Datenflis-
sen des G-BA herzustellen, um Doppelregelungen und Friktionen zu vermeiden. Vor allem
ist aber auf Datensparsamkeit und Birokratieabbau zu achten. Es dirfen keine Datenforde-
rungen an Arztinnen und Arzte entstehen, die zuséatzliche Dokumentationstatigkeiten bei
ihnen auslésen. Es ist zu winschen, dass die vom BMG initiierte Arbeitsgruppe ,Datenspar-
same einheitliche Tumordokumentation“ in dieser Hinsicht erfolgreich téatig sein wird.

Die Regelung nach § 65c Abs. 2, nach welcher nur der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen die Voraussetzungen fur die Férderung des Betriebs klinischer Krebsregister festle-
gen soll, ist zu hinterfragen: Allein die nach 8 65c Abs. 3 vorgesehene Beteiligung weiterer
Institutionen bei der Erarbeitung der Férderungsvoraussetzungen wird hier zur Herstellung
einer breiten Akzeptanz der Kriterien nicht ausreichen. Vielmehr sollten die Forderungsvo-
raussetzungen im Rahmen einer zwischen dem GKV-Spitzenverband und den in Abs. 3 ge-
nannten Institutionen abzuschlieBenden Vereinbarung festgelegt werden.

aied. Bernhard Rochell
Hauptgeschéaftsfuhrer der Bundeséarztekammer



