Deutscher Bundestag Drucksache 17/11267

17. Wahlperiode 31.10. 2012

Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung
und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister
(Krebsfriherkennungs- und -registergesetz — KFRG)

A. Problem und Ziel

Deutschland verfiigt — auch im internationalen Vergleich — {iber ein hoch ent-
wickeltes Gesundheitssystem, das jeder Person Maflnahmen zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen und im Falle einer Krebsdiagnose umfassende Mafnah-
men der Therapie und Nachsorge von Krebserkrankungen anbietet. Doch trotz
erheblicher Fortschritte in der Krebsbehandlung steht Deutschland, wie andere
vergleichbare Industrienationen, vor wachsenden Herausforderungen bei der
Krebsbekdmpfung. Im Vordergrund steht insbesondere die demographisch be-
dingte Zunahme der Neuerkrankungen. Das Risiko, an Krebs zu erkranken,
nimmt mit héherem Alter zu. So lag die Zahl der Krebsneuerkrankungen nach
den aktuellen Zahlen aus dem Robert Koch-Institut im Jahr 2008 bei rund
470 000 Féllen (invasive Krebserkrankungen ohne nicht-melanotische Haut-
krebsformen), das sind 70 000 Félle mehr als im Jahr 1999. Krebs ist mit inzwi-
schen mehr als 218 000 Todesféllen pro Jahr die zweithdufigste Todesursache in
Deutschland; im Jahr 2010 starb jeder Vierte daran.

Vor diesem Hintergrund wurde der Nationale Krebsplan initiiert, um die Krebs-
fritherkennung, die onkologischen Versorgungsstrukturen und die Qualitéts-
sicherung sowie die Patientenorientierung — ausgehend von dem in Deutschland
bereits erreichten hohen Niveau — zu stirken und weiter voranzubringen. Im
Nationalen Krebsplan haben zahlreiche Expertinnen und Experten gemeinsam
l16sungsorientierte MaBBnahmen identifiziert und vielfaltige Empfehlungen zur
Verbesserung der onkologischen Versorgung erarbeitet.

Ein zentrales Handlungsfeld des Nationalen Krebsplans ist die Weiterentwick-
lung der Krebsfritherkennung. Die Beteiligten sind sich einig, dass die gesetz-
lichen Leistungsangebote zur Gebdrmutterhalskrebsfriiherkennung (Zervix-
karzinom-Screening) und Darmkrebsfritherkennung entsprechend den Quali-
taitsempfehlungen der jeweiligen Europdischen Leitlinien organisatorisch und
inhaltlich weiterzuentwickeln sind. Durch die Einfithrung eines Einladungs-
wesens, die Bereitstellung verbesserter Informationen fiir die anspruchsberech-
tigten Versicherten, den Ausbau der Qualititssicherung und eine Erfolgskon-
trolle soll die Krebsfriiherkennung effektiver werden.

Die Empfehlungen des Nationalen Krebsplans zur Optimierung der Krebsfriih-
erkennung sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss, der federfiihrend fiir die
inhaltliche Ausgestaltung der Krebsfritherkennung zustandig ist, in entsprechen-
den Richtlinien umzusetzen. Hierfiir schafft das Gesetz den notwendigen recht-
lichen Rahmen. Die Lander tragen mit einer flichendeckenden und vollzdhligen
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epidemiologischen Krebsregistrierung sowie durch die Mitwirkung der Krebs-
register bei der Qualititssicherung und Evaluation der Krebsfriiherkennungs-
programme zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung bei.

Ein weiterer wesentlicher Schwerpunkt der Empfehlungen des Nationalen
Krebsplans liegt in der Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstruk-
turen und deren Qualitdt. Besondere Prioritdt bei den beschlossenen Empfehlun-
gen wird dem fldchendeckenden Ausbau von klinischen Krebsregistern unter
einheitlichen Rahmenbedingungen beigemessen. Zu den Aufgaben klinischer
Krebsregister gehoren insbesondere die moglichst vollzdhlige Erfassung der Da-
ten liber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf onkologischer Erkran-
kungen in der ambulanten und stationdren Versorgung sowie die Auswertung,
Riickmeldung und Darstellung der Prozess- und Ergebnisqualitit der medizini-
schen Leistungen. Klinische Krebsregister unterstiitzen mit diesen Funktionen
eine leitliniengerechte Versorgung, ermdglichen eine Beurteilung der Qualitit
der individuellen Krebstherapie, fordern die interdisziplinare, direkt patienten-
bezogene Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung in der Region und tragen
dazu bei, Qualitétsdefizite in der onkologischen Versorgung zu erkennen und zu
beseitigen. Die Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrierung bilden zu-
dem die Grundlage fiir eine transparente und sektoreniibergreifende Darstellung
der onkologischen Versorgungsqualitit auf Landes- und auf Bundesebene.

B. Losung

Zur Umsetzung der Empfehlungen des Nationalen Krebsplans in Bezug auf die
Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung werden insbesondere folgende
MaBnahmen ergriffen:

— Die maximale Hiufigkeit der Inanspruchnahme und die Altersgrenzen der
Krebsfritherkennungsuntersuchungen werden nicht langer gesetzlich vorge-
geben, sondern kiinftig durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach dem
jeweils giiltigen Stand des medizinischen Wissens festgelegt.

— Kirebsfritherkennungsuntersuchungen, fiir die von der Europidischen Kom-
mission verdffentlichte Européische Leitlinien zur Qualititssicherung von
Krebsfritherkennungsprogrammen vorliegen, sind als organisierte Krebs-
fritherkennungsprogramme durchzufiihren. Dies betrifft derzeit — neben dem
bereits eingefiihrten Mammographie-Screening — die Fritherkennungsunter-
suchungen fiir Gebarmutterhalskrebs und fiir Darmkrebs.

— Der Gemeinsame Bundesausschuss wird verpflichtet, innerhalb von drei
Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes die inhaltliche und organisatorische
Ausgestaltung organisierter Krebsfritherkennungsprogramme fiir Gebar-
mutterhalskrebs und Darmkrebs zu beschlieBen. Er erhidlt auBerdem die
Moglichkeit zur Erprobung der geeigneten inhaltlichen und organisato-
rischen Ausgestaltung organisierter Krebsfritherkennungsprogramme.

— Wesentliche Anforderungen an die Ausgestaltung der organisierten Krebs-
fritherkennungsprogramme durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wer-
den gesetzlich festgelegt. Die Ergebnisse der Qualitétssicherung und Erfolgs-
kontrolle sollen alle zwei Jahre verdffentlicht werden.

Fir den vom Nationalen Krebsplan empfohlenen flichendeckenden Ausbau
klinischer Krebsregister siecht der Gesetzentwurf insbesondere folgende Rege-
lungen vor:

— Die Einrichtung klinischer Krebsregister erfolgt durch die Lénder, wobei die
Daten flichendeckend und moglichst vollzdhlig erfasst sowie jéhrlich landes-
bezogen ausgewertet werden. Die notwendigen rechtlichen Regelungen fiir
die Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister einschlieBlich
datenschutzrechtlicher Bestimmungen bleiben landesrechtlicher Regelung
vorbehalten.
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— Das Aufgabenprofil der klinischen Krebsregister, das zur Qualititssicherung
der onkologischen Versorgung erforderlich und von der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu fordern ist, wird festgelegt und notwendige Grundanfor-
derungen an eine bundeseinheitliche Arbeitsweise werden verankert, ins-
besondere durch die Vorgabe einer behandlungsortbezogenen Erfassung auf
der Grundlage eines bundeseinheitlichen Tumordatensatzes (Datensatz der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland).

— Der Betrieb der klinischen Krebsregister wird fiir alle die Versorgung betref-
fenden Aufgaben durch die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) finan-
ziell gefordert. Hierzu entrichten die Krankenkassen fiir jede Krebsneu-
erkrankung mit Ausnahme nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer
Friihstadien eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Héhe von 94 Euro
an das jeweils zustindige klinische Krebsregister.

— Abweichungen von der Hohe der festgelegten fallbezogenen Krebsregister-
pauschale konnen, wenn sie wegen regionaler Besonderheiten erforderlich
sind, auf der Landesebene zwischen den Landesverbanden der Krankenkas-
sen und Ersatzkassen mit dem jeweiligen Land vereinbart werden.

— Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat bis zum 31. Dezember
2013 Fordervoraussetzungen fiir die klinischen Krebsregister zu beschliefen.
Bei der Erarbeitung dieser Voraussetzungen hat er maBgebliche Fach- und
Interessenverbidnde sowie Landervertreter zu beteiligen.

— Die klinische Krebsregistrierung als besonderes Instrumentarium zur Quali-
titssicherung der onkologischen Versorgung und die Aufgaben des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Qualitétssicherung werden miteinander ver-
kniipft. Der Gemeinsame Bundesausschuss erhélt den Auftrag, notwendige
bundesweite Auswertungen der klinischen Krebsregisterdaten durchzufiihren.

— Fihrt der Gemeinsame Bundesausschuss Verfahren der einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung in der onkologischen Versorgung
durch, so soll er die klinischen Krebsregister einbeziehen, z. B. als Daten-
annahmestellen, um den Leistungserbringern eine Dateniibermittlung an ver-
schiedene Qualitétssicherungsstellen zu ersparen.

— Der Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen hat alle fiinf Jahre
einen Bundesbericht iiber den Stand und die Ergebnisse der klinischen Krebs-
registrierung sowie deren Entwicklung zu verdffentlichen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

D.1 Bund, Lander und Gemeinden

Durch die Regelung zur flichendeckenden Einfithrung klinischer Krebsregister
ergeben sich fiir Bund, Lander und Gemeinden als Trager der Kosten in Krank-
heits-, Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften aus dem
Gesetz keine unmittelbaren finanziellen Auswirkungen.

Fiir die Lénder entstehen durch die flichendeckende Einrichtung klinischer
Krebsregister einmalige Investitions- und Umstellungskosten, die insgesamt auf
etwa 5,85 Mio. Euro geschétzt werden. Hinzu kommen fiir die Lénder insgesamt
anteilige Betriebskosten in Hohe von jdhrlich etwa 5,7 Mio. Euro, was einem
rund 10-prozentigen Anteil am geschétzten jahrlichen Gesamtfinanzierungsbe-
darf fiir die Betriebskosten entspricht.
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D.2 Gesetzliche Krankenversicherung

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Bei der geplanten Weiterentwicklung der Fritherkennung fiir Gebarmutterhals-
krebs und Darmkrebs sind je nach Ausgestaltung der Einladungsintervalle und
der Altersgrenzen Einsparungen moglich, die der Qualititssicherung zugute
kommen kdnnen. Die Ausgestaltung im Einzelnen wird dem Gemeinsamen
Bundesausschuss tibertragen. Das tatsdchlich erzielbare Finanzvolumen wird
auch maligeblich davon abhéngen, ob und in welchem Umfang die Krebsfriiher-
kennungsuntersuchungen von den Versicherten in Anspruch genommen werden.

b) Klinische Krebsregister

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen fiir die Forderung der Be-
triebskosten der klinischen Krebsregister durch Zahlung der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale (§ 65¢ Absatz 4 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch — SGB V) jéhrliche Kosten in Hohe von rund 46,4 Mio. Euro. Hinzu
kommen Kosten fiir die Erstattung von Meldevergiitungen (§ 65¢ Absatz 6
Satz1 SGB V) fir Erst- und Folgemeldungen in Hohe von jéhrlich rund
13,7 Mio. Euro.

Hierbei ist zu beriicksichtigen, dass die gesetzliche Krankenversicherung bereits
bisher Finanzmittel in Hohe von jéhrlich mindestens 17 Mio. Euro fiir die Finan-
zierung klinischer Krebsregister aufwendet, sodass im Ergebnis von zusitzli-
chen Ausgaben in Hohe von rund 43,1 Mio. Euro jahrlich auszugehen ist.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Durch das Widerspruchsrecht der Versicherten im Hinblick auf die Einladungen
zu Fritherkennungsuntersuchungen entsteht frithestens ab dem Jahr 2017 in den
ersten zwei Jahren nach Einfiihrung ein zeitlicher Aufwand von bis zu 30 000
Stunden und Sachkosten von bis zu 100 000 Euro jéhrlich, die sich jedoch in den
Folgejahren deutlich reduzieren werden.

E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Bei einer freiwilligen Beteiligung der privaten Krankenversicherungsunterneh-
men an den organisierten Krebsfritherkennungsprogrammen entstehen je nach
Ausgestaltung des Einladungswesens frithestens ab dem Jahr 2017 Kosten zwi-
schen 2,6 und 7,3 Mio. Euro jéhrlich.

b) Klinische Krebsregister

Die infolge spiterer landesrechtlicher Regelungen erfolgende Ubermittlung von
Daten an die klinischen Krebsregister wird bei den medizinischen Leistungs-
erbringern in der onkologischen Versorgung Umstellungsaufwand auf Grund
der in der Regel hierfiir notwendigen Informationstechnik (Hard- und Software)
verursachen. Dariiber hinaus entsteht bei den Leistungserbringern laufender
jéhrlicher Erfiillungsaufwand durch die Ubermittlung der Daten iiber den einzel-
nen Behandlungsfall. Sowohl der Umstellungsaufwand als auch der jéhrliche
Erfiillungsaufwand hidngen maBgeblich von landesrechtlichen Festlegungen zur
klinischen Krebsregistrierung ab.

Bei einer freiwilligen Beteiligung der privaten Krankenversicherungsunterneh-
men an der Finanzierung klinischer Krebsregister entstehen fiir die Versiche-
rungsunternehmen Kosten in Héhe von rund 6,7 Mio. Euro fiir die Zahlung der
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Krebsregisterpauschalen und Meldevergiitungen fiir privat krankenversicherte
Krebspatientinnen und -patienten.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung
E.3.1. Lander

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Den Landern entsteht ein Erfiillungsaufwand durch den Abgleich der Daten der
organisierten Krebsfritherkennungsprogramme mit den Daten der epidemiologi-
schen Krebsregister der Lander. Die durch den Erfiillungsaufwand entstehenden
Kosten werden von der gesetzlichen Krankenversicherung getragen und sind
dort aufgefiihrt. In den epidemiologischen Krebsregistern konnen einmalige In-
vestitionskosten in Hohe von insgesamt maximal 400 000 Euro anfallen.

b) Klinische Krebsregister

Auf Seiten der Lander entsteht fiir die Einrichtung der klinischen Krebsregister im
Wesentlichen in Form von Investitionskosten ein einmaliger Umstellungsauf-
wand in Hohe von insgesamt rund 6 Mio. Euro (sieche bereits unter Abschnitt D.1).

Ferner wird laufender Erfiillungsaufwand in Form anteiliger Betriebskosten
anfallen. Dieser diirfte sich bei einem Gesamtfinanzierungsbedarf von rund
57 Mio. Euro fiir die Lander auf rund 5,7 Mio. Euro jédhrlich belaufen (siche be-
reits unter Abschnitt D.1).

E.3.2. Gesetzliche Krankenversicherung
a) Fritherkennungsuntersuchungen

Durch die Einfithrung eines organisierten Einladungsverfahrens zur Fritherken-
nung bei Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs konnen ab dem Jahr 2017 fiir
die gesetzliche Krankenversicherung Einladungskosten von bis zu 66 Mio. Euro
entstehen.

Aufwand entsteht dem Gemeinsamen Bundesausschuss fiir eine mogliche Er-
probung organisatorischer Elemente der organisierten Krebsfritherkennungspro-
gramme und frithestens ab 2019 durch die zweijahrliche Berichtspflicht zur
Qualitit und Erfolgskontrolle der Programme.

b) Klinische Krebsregister

Der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht durch die Regelungen zur For-
derung klinischer Krebsregister Erflillungsaufwand in Form einmaliger Umstel-
lungsaufwinde in Hohe von insgesamt rund 250 000 Euro.

Den klinischen Krebsregistern wird im Jahr 2019 einmaliger Umstellungsauf-
wand fiir den Antrag auf Feststellung der Forderfahigkeit in Hohe von insgesamt
rund 600 000 Euro entstehen.

Dariiber hinaus fallt bei den klinischen Krebsregistern fiir notwendige Abrech-
nungsvorgdnge mit den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbrin-
gern ein jahrlicher Erflillungsaufwand in Hohe von insgesamt etwa 4 Mio. Euro
an.

F. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die oben aufgefiihrten Kosten und Erfiillungsaufwinde hinaus-
gehen, entstehen durch das Gesetz nicht.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind im Hinblick auf die finanziellen Auswirkungen
des Gesetzes nicht zu erwarten.
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Va)
BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin % Oktober 2012
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und
zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriiherkennungs-
und -registergesetz — KFRG)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufithren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 901. Sitzung am 12. Oktober 2012 gemaf Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 4 beigefugten Gegenaulierung dargelegt.

Mit freundlichen Grufien

Conte Llan
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung
und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister
(Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz — KFRG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 8
des Gesetzes vom 12. April 2012 (BGBI. I S. 579) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben, haben Anspruch auf Untersuchungen zur
Fritherkennung von Krebserkrankungen.*

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,iiber das Wort
»Inhalt“ und ein Komma eingefiigt.

bb) Satz 3 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

LFerner bestimmt er fiir Untersuchungen nach
Absatz 2 die Zielgruppen, Altersgrenzen und die
Héufigkeit der Untersuchungen. Fiir Untersu-
chungen nach Absatz 1 kann der Gemeinsame
Bundesausschuss filir geeignete Gruppen von
Versicherten eine abweichende Altersgrenze und
Haufigkeit der Untersuchungen festlegen.*

2. Nach § 25 wird folgender § 25a eingefiigt:
3 25a
Organisierte Fritherkennungsprogramme

(1) Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebs-
erkrankungen gemaf § 25 Absatz 2, fiir die von der Euro-
paischen Kommission verdffentlichte Europdische Leit-
linien zur Qualititssicherung von Krebsfritherkennungs-
programmen vorliegen, sollen als organisierte Krebs-
fritherkennungsprogramme angeboten werden. Diese
Programme umfassen insbesondere

1. die regelméBige Einladung der Versicherten in Text-
form zur Fritherkennungsuntersuchung nach Satz 1,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und
verstandliche Information der Versicherten iiber Nut-
zen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, iiber
die nach Absatz 4 vorgesehene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die
zum Schutz dieser Daten getroffenen Mafinahmen,
die verantwortliche Stelle und bestehende Wider-
spruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Un-
tersuchungsmethoden, der Abstinde zwischen den
Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens
zur Abklérung auffilliger Befunde und der Mafinah-
men zur Qualitdtssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und
Verbesserung der Qualitét der Krebsfritherkennungs-
programme unter besonderer Beriicksichtigung der
Teilnahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzi-
nomen, falsch positiver Diagnosen und der Sterblich-
keit an der betreffenden Krebserkrankung unter den
Programmteilnehmern.

Die MaBinahmen nach Satz 2 Nummer 4 beinhalten auch
einen Abgleich der Daten, die nach § 299 zum Zwecke
der Qualitétssicherung an eine vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss bestimmte Stelle iibermittelt werden, mit
Daten der epidemiologischen oder der klinischen Krebs-
register, soweit dies insbesondere fiir die Erfassung des
Auftretens von Intervallkarzinomen und der Sterblichkeit
an der betreffenden Krebserkrankung unter den Pro-
grammteilnehmern erforderlich ist und landesrechtliche
Vorschriften die Ubermittlung von Krebsregisterdaten er-
lauben. Die entstehenden Kosten fiir den Datenabgleich
werden von den Krankenkassen getragen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum
... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsunddrei-
Bigsten auf das Inkrafttreten nach Artikel 4 Absatz 1
folgenden Kalendermonats] in Richtlinien nach § 92 das
Nébhere tiber die Durchfithrung der organisierten Krebs-
fritherkennungsprogramme fiir Fritherkennungsuntersu-
chungen, fiir die bereits Européische Leitlinien zur Qua-
litdtssicherung nach Absatz 1 Satz 1 vorliegen. Fiir kiinf-
tige Leitlinien erfolgt eine Regelung innerhalb von drei
Jahren nach Veroffentlichung der Leitlinien. Handelt es
sich um eine neue Fritherkennungsuntersuchung, fiir die
noch keine Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 3 bestehen, priift der Gemeinsame Bundesausschuss
zundchst innerhalb von drei Jahren nach Verdffent-
lichung der Leitlinien, ob die Fritherkennungsunter-
suchung nach § 25 Absatz 2 zu Lasten der Krankenkas-
sen zu erbringen ist, und regelt gegebenenfalls innerhalb
von weiteren drei Jahren das Nahere {iber die Durchfiih-
rung des organisierten Krebsfritherkennungsprogramms.
In den Richtlinien tiber die Durchfiihrung der organisier-
ten Krebsfrilherkennungsprogramme ist insbesondere
das Néhere zum Einladungswesen, zur Qualitétssiche-
rung und zum Datenabgleich mit den Krebsregistern fest-
zulegen, und es sind die hierfiir zustindigen Stellen zu
bestimmen. Der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung ist bei den Richtlinien zu beteiligen.
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(3) Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei sei-
nen Beratungen fest, dass notwendige Erkenntnisse feh-
len, kann er eine Richtlinie zur Erprobung der geeigneten
inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung eines
organisierten Krebsfritherkennungsprogramms beschlie-
Ben. § 137e gilt entsprechend. Die Frist nach Absatz 2
Satz 1 bis 3 fiir die Regelung des Néheren iiber die
Durchfiihrung der organisierten Krebsfritherkennungs-
programme verldngert sich in diesem Fall um den Zeit-
raum der Vorbereitung, Durchfithrung und Auswertung
der Erprobung, langstens jedoch um fiinf Jahre.

(4) Die nach Absatz 2 Satz 4 in den Richtlinien be-
stimmten Stellen sind befugt, die fiir die Wahrnehmung
ithrer Aufgaben erforderlichen und in den Richtlinien auf-
gefiihrten Daten nach den dort genannten Vorgaben zu er-
heben, zu verarbeiten und zu nutzen. Fiir die Einladungen
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 diirfen die in § 291 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 genannten Daten der Kran-
kenkassen erhoben, verarbeitet und genutzt werden;
sofern andere Stellen als die Krankenkassen die Aufgabe
der Einladung wahrnehmen, darf die Krankenversicher-
tennummer nur in pseudonymisierter Form verwendet
werden. Die Versicherten konnen in Textform weiteren
Einladungen widersprechen; sie sind in den Einladungen
auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. Andere perso-
nenbezogene Daten der Krankenkassen, insbesondere
Befunddaten und Daten iiber die Inanspruchnahme von
Krebsfritherkennungsuntersuchungen, diirfen fiir die
Einladungen nur mit Einwilligung der Versicherten ver-
wendet werden. Fiir die Datenerhebungen, -verarbeitun-
gen und -nutzungen zum Zwecke der Qualitétssicherung
nach Absatz 1 Satz2 Nummer 4 gilt § 299, sofern der
Versicherte nicht schriftlich widersprochen hat. Ein Ab-
gleich der Daten nach Satz4 und der Daten, die nach
§ 299 zum Zwecke der Qualititssicherung an eine vom
Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte Stelle {iber-
mittelt werden, mit Daten der epidemiologischen oder
klinischen Krebsregister ist unter Beachtung der landes-
rechtlichen Vorschriften zuldssig, sofern der Versicherte
nicht schriftlich widersprochen hat. Der Gemeinsame
Bundesausschuss legt in den Richtlinien fest, welche Da-
ten fiir den Abgleich zwischen den von ihm bestimmten
Stellen und den epidemiologischen oder klinischen
Krebsregistern libermittelt werden sollen.

(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss oder eine von
ihm beauftragte Stelle veréffentlicht alle zwei Jahre einen
Bericht iiber den Stand der MaBnahmen nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 4. Der Gemeinsame Bundesausschuss
oder eine von ihm beauftragte Stelle ibermittelt auf An-
trag, nach Priifung des berechtigten Interesses des An-
tragstellers, anonymisierte Daten zum Zwecke der wis-
senschaftlichen Forschung.*

. § 62 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Abweichend von Satz 2 betrdgt die Belastungs-
grenze 2 vom Hundert der jahrlichen Brutto-
einnahmen zum Lebensunterhalt fiir nach dem
1. April 1972 geborene chronisch kranke Ver-
sicherte, die ab dem 1. Januar 2008 die in § 25

Absatz 1 genannten Gesundheitsuntersuchungen
vor der Erkrankung nicht regelmifig in An-
spruch genommen haben.*

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,Nr. 1 und 2* gestri-
chen.

cc) In Satz 6 werden vor dem Punkt am Ende ein
Semikolon und die Worter ,,die Krankenkasse
kann auf den jdhrlichen Nachweis verzichten,
wenn bereits die notwendigen Feststellungen
getroffen worden sind und im Einzelfall keine
Anbhaltspunkte fiir einen Wegfall der chronischen
Erkrankung vorliegen* eingefiigt.

dd) In Satz 9 wird die Angabe ,,und 2 gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 5 werden im Satzteil nach Nummer 2 die
Worter ,,des Haushaltsvorstands nach der Verord-
nung zur Durchfithrung des § 28 des Zwolften
Buches Sozialgesetzbuch  (Regelsatzverord-
nung)“ durch die Worter ,,fiir die Regelbedarfs-
stufe 1 nach der Anlage zu § 28 des Zwolften
Buches* ersetzt.

bb) In Satz 6 werden die Worter ,,die Regelleistung
nach § 20 Abs. 2 durch die Worter ,,der Regel-
bedarf nach § 20 Absatz 2 Satz 1 ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,Ein gemeinsamer Haushalt im Sinne des Sat-
zes 1 ist auch dann anzunehmen, wenn ein
Ehegatte oder Lebenspartner dauerhaft in eine
stationdre Pflegeeinrichtung nach § 71 Absatz 2
des Elften Buches aufgenommen wurde.*

4. Nach § 65b wird folgender § 65¢ eingefiigt:

»§ 65¢
Klinische Krebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitdt der onkologischen
Versorgung richten die Lander klinische Krebsregister
ein. Die klinischen Krebsregister haben insbesondere
folgende Aufgaben:

1. die personenbezogene Erfassung der Daten aller in
einem regional festgelegten Einzugsgebiet stationér
und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten
iber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf
von bosartigen Neubildungen einschlielich ihrer
Frithstadien sowie von gutartigen Tumoren des zen-
tralen Nervensystems nach Kapitel II der Internatio-
nalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) mit Aus-
nahme der Daten von Erkrankungsféllen, die an das
Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind,

2. die Auswertung der erfassten klinischen Daten und
die Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die
einzelnen Leistungserbringer,

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klini-
schen Krebsregistern bei solchen Patientinnen und
Patienten, bei denen Hauptwohnsitz und Behand-
lungsort in verschiedenen Einzugsgebieten liegen, so-
wie mit Auswertungsstellen der klinischen Krebsre-
gistrierung auf Landesebene,
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4. die Forderung der interdisziplindren, direkt patienten-
bezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoren-
iibergreifenden Qualititssicherung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 137 Absatz 1 Nummer 1
in Verbindung mit § 135a Absatz 2 Nummer 1,

6. die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

7. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen
Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung
von Versorgungstransparenz.

Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grund-
lage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke
und ihn ergénzender Module flichendeckend sowie mog-
lichst vollzdhlig. Die Daten sind jéhrlich landesbezogen
auszuwerten. Eine flichendeckende klinische Krebs-
registrierung kann auch lédnderiibergreifend erfolgen. Die
fiir die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebs-
register nach Satz2 notwendigen Bestimmungen ein-
schlieBlich datenschutzrechtlicher Regelungen bleiben
dem Landesrecht vorbehalten.

(2) Die Krankenkassen fordern den Betrieb klinischer
Krebsregister nach Absatz 1 Satz 2, indem sie eine
Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 zahlen. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen beschlie3t bis zum
31. Dezember 2013 einheitliche Voraussetzungen fiir
diese Forderung. Er hat in den Foérdervoraussetzungen
insbesondere Folgendes festzulegen:

1. die sachgerechte Organisation und Ausstattung der
klinischen Krebsregister einschlieflich eines einheit-
lichen Datenformates und entsprechender Schnittstel-
len zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung der
Daten,

2. die Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung
und an die Vollstindigkeit der verschiedenen Daten-
kategorien nach Absatz 1 Satz2 Nummer 1 sowie
iiber notwendige Verfahren zur Datenvalidierung,

3. ein einheitliches Verfahren zur Riickmeldung der
Auswertungsergebnisse an die Leistungserbringer,

4. die notwendigen Verfahren zur Qualitdtsverbesserung
der Krebsbehandlung,

5. die erforderlichen Instrumente zur Unterstiitzung der
interdisziplindren Zusammenarbeit nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 4,

6. die Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir eine landes-
bezogene Auswertung, die eine ldnderlibergreifende
Vergleichbarkeit garantieren,

7. die Modalitdten fiir die Abrechnung der klinischen
Krebsregister mit den Krankenkassen.

(3) Bei der Erarbeitung der Fordervoraussetzungen hat
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen folgende
Organisationen und Personen zu beteiligen:

1. die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen,
2. die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

den Gemeinsamen Bundesausschuss,
die Deutsche Krebsgesellschaft,
die Deutsche Krebshilfe,

die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren,

N kW

die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregis-
ter in Deutschland,

8. die Bundesérztekammer,

9. die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften,

10. zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der
Léander benannte Vertreter sowie

11. die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patien-
tinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen mafgeblichen
Organisationen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist an der
Erarbeitung der Fordervoraussetzungen zu beteiligen,
wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen
den Betrieb der klinischen Krebsregister fordern, indem
sie die Pauschale nach Absatz 4 Satz2 bis 4 fiir Mel-
dungen in Bezug auf privat krankenversicherte Personen
zahlen. Gleiches gilt fiir die Trager der Kosten in Krank-
heits-, Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrecht-
lichen Vorschriften, wenn sie fiir Meldungen in Bezug
auf die nach diesen Vorschriften berechtigten Personen
einen Teil der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 zahlen.

(4) Auf Antrag eines klinischen Krebsregisters oder
dessen Trigers stellen die Landesverbinde der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
mit Wirkung fiir ihre Mitgliedskassen fest, dass

1. das klinische Krebsregister die Férdervoraussetzun-
gen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfiillt und

2. in dem Land, in dem das klinische Krebsregister sei-
nen Sitz hat, eine flichendeckende klinische Krebsre-
gistrierung und eine Zusammenarbeit mit den epide-
miologischen Krebsregistern gewiéhrleistet sind.

Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststel-
lungen nach Satz 1 nach, dass die Fordervoraussetzungen
erfiillt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register
einmalig fiir jede verarbeitete Meldung zur Neuerkran-
kung an einem Tumor nach Absatz 1 Nummer 1 mit Aus-
nahme der Meldungen von nicht-melanotischen Haut-
krebsarten und ihrer Friithstadien eine fallbezogene Krebs-
registerpauschale in Hohe von 94 Euro. Ab dem Jahr 2015
erhoht sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach
Satz 2 jahrlich entsprechend der prozentualen Verdnde-
rung der monatlichen Bezugsgrofie nach § 18 Absatz 1
des Vierten Buches. Die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
konnen mit Wirkung fiir ihre Mitgliedskassen mit dem
Land eine von Satz 2 abweichende Hohe der fallbezo-
genen Krebsregisterpauschale vereinbaren, wenn dies auf
Grund regionaler Besonderheiten erforderlich ist. Im
Falle des Absatzes 3 Satz 2 tritt der jeweilige Landesaus-
schuss des Verbandes der privaten Krankenversicherung
bei der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite der Landes-
verbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen.



Drucksache 17/11267

— 12—

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

(5) In einer Ubergangsphase bis zum 31. Dezember
2018 zahlt die Krankenkasse die Pauschale nach
Absatz 4 Satz 2 bis 4 unabhéngig von den Feststellungen
nach Absatz 4 Satz 1 an die klinischen Krebsregister, die
von den Landern fiir ein festgelegtes Einzugsgebiet als
zustindig bestimmt worden sind. Eine anderweitige
Finanzierung der klinischen Krebsregister aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung ist in diesen Fal-
len ausgeschlossen. Die Landesverbdande der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
kénnen mit dem Land fiir die Ubergangsphase Vereinba-
rungen tiber den Prozess zur Einrichtung und Weiterent-
wicklung der klinischen Krebsregister treffen.

(6) Fiir jede landesrechtlich vorgesehene Meldung der
zu Ubermittelnden klinischen Daten an ein klinisches
Krebsregister, das nach Absatz 4 Satz 1 forderfahig ist, ist
den Leistungserbringern vom jeweiligen klinischen
Krebsregister eine Meldevergiitung zu zahlen, wenn die
zu libermittelnden Daten vollstindig gemeldet wurden.
Satz 1 gilt nicht fiir Meldungen, die nicht-melanotische
Hautkrebsarten und ihre Frithstadien betreffen. Die Kran-
kenkasse des gemeldeten Versicherten hat dem klinischen
Krebsregister die nach Satz 1 entstandenen Kosten zu er-
statten. Die Ubergangsregelung nach Absatz 5 gilt ent-
sprechend. Die Hohe der einzelnen Meldevergiitungen
vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen bis zum 31. Dezem-
ber 2013. Wenn die privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen den klinischen Krebsregistern die Kosten fiir Ver-
giitungen von Meldungen von Daten privat krankenversi-
cherter Personen erstatten, tritt der Verband der Privaten
Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach Satz 5 an
die Seite des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen.
Gleiches gilt fiir die Triger der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften, wenn sie den klinischen Krebsregistern einen
Teil der Kosten fiir Vergiitungen von Meldungen von Da-
ten der nach diesen Vorschriften berechtigten Personen er-
statten. Kommt eine Vereinbarung bis zu dem in Satz 5
genannten Zeitpunkt nicht zustande, haben sich die
Vereinbarungspartner nach Satz 5 auf eine unabhingige
Schiedsperson zu verstidndigen, die die Hohe der einzel-
nen Meldevergiitungen festlegt. Einigen sich die Verein-
barungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird
diese vom Bundesministerium fiir Gesundheit bestellt.
Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Verein-
barungspartner zu gleichen Teilen. Klagen gegen die
Bestimmung der Schiedsperson haben keine aufschie-
bende Wirkung. Klagen gegen die Festlegung der Hohe
der einzelnen Meldevergiitungen richten sich gegen einen
der Vereinbarungspartner, nicht gegen die Schiedsperson.

(7) Klinische Krebsregister und Auswertungsstellen
der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene arbei-
ten mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der
Qualitétssicherung der onkologischen Versorgung zu-
sammen. Der Gemeinsame Bundesausschuss ldsst not-
wendige bundesweite Auswertungen der klinischen
Krebsregisterdaten durchfiihren. Hierfiir iibermitteln die
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung
auf Landesebene dem Gemeinsamen Bundesausschuss
oder dem nach Satz 4 benannten Empfanger auf Anfor-

derung die erforderlichen Daten in anonymisierter Form.
Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt durch Be-
schluss die von den Auswertungsstellen der klinischen
Krebsregistrierung auf Landesebene zu libermittelnden
Daten, den Empfanger dieser Daten sowie Inhalte und
Kriterien fiir Auswertungen nach Satz 2. Bei der Erarbei-
tung und Festlegung von Kriterien und Inhalten der bun-
desweiten Auswertungen nach Satz 2 ist der Deutschen
Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren Gelegenheit
zum Einbringen von Vorschldgen zu geben.

(8) Bei MaBnahmen der einrichtungs- und sektoren-
iibergreifenden Qualitétssicherung nach § 135a Absatz 2
Nummer 1 in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1
in der onkologischen Versorgung soll der Gemeinsame
Bundesausschuss die klinischen Krebsregister unter Ein-
haltung der Vorgaben des § 299 bei der Aufgabenerfiil-
lung einbeziehen. Soweit den klinischen Krebsregistern
Aufgaben nach Satz 1 iibertragen werden, sind sie an
Richtlinien nach § 92 Absatz 1| Nummer 13 gebunden.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss gleicht erst-
mals bis zum 31. Dezember 2013 die Dokumentations-
anforderungen, die fiir die Zulassung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Brustkrebs nach § 137f Ab-
satz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt sind, an den bundesweit
einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemio-
logischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdoku-
mentation fiir Tumorkranke und ihn ergdnzende Module
an. Leistungserbringer, die an einem nach § 137g
Absatz 1 zugelassenen, strukturierten Behandlungspro-
gramm fiir Brustkrebs in koordinierender Funktion teil-
nehmen, kdnnen die in dem Programm fiir die Annahme
der Dokumentationsdaten nach § 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 5 zusténdige Stelle mit der Meldung der ent-
sprechenden Daten an das klinische Krebsregister beauf-
tragen, wenn die Versicherte nach umfassender Informa-
tion hierin schriftlich eingewilligt hat. Die Einwilligung
kann widerrufen werden. Macht der Leistungserbringer
von der Moglichkeit nach Satz 2 Gebrauch, erhélt er in-
soweit keine Meldevergiitungen nach Absatz 6.

(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
Offentlicht ab dem Jahr 2018 alle fiinf Jahre einen Bericht
iiber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebs-
registrierung in patientenverstandlicher Form. Der Be-
richt ist auf der Grundlage der Landesauswertungen nach
Absatz 1 Satz 3 und der Ergebnisse von Bundesauswer-
tungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
Absatz 9 Satz 2 zu erstellen. Die Auswertungsstellen der
klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene und der
Gemeinsame Bundesausschuss liefern dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen die Auswertungen, die
zum Erstellen des Berichts bendtigt werden.*

. § 92 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz2 Nummer 3 werden vor dem
Komma am Ende die Worter ,,und zur Qualitétssiche-
rung der Fritherkennungsuntersuchungen sowie zur
Durchfithrung organisierter Krebsfriherkennungs-
programme nach § 25a einschlieflich der systema-
tischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung
der Qualitdt dieser Programme* eingefiigt.



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode —13 - Drucksache 17/11267

b) In Absatz4 Nummer 3 werden vor dem Punkt am
Ende die Worter ,.einschlieBlich der organisierten
Krebsfritherkennungsprogramme nach § 25a“ einge-
fugt.

6. In § 137 Absatz 3 Satz 9 werden nach dem Wort ,,Quali-

tatsanforderungen® die Worter ,,einschliellich Vorgaben
zur Fiihrung klinischer Krebsregister gestrichen.

Artikel 2
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 17b Absatz 1 Satz 4 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Geset-
zes vom 21. Juli 2012 (BGBI. I S. 1613) gedndert worden ist,
werden nach den Wortern ,,die besonderen Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 des
Krankenhausentgeltgesetztes* die Worter ,,mit Ausnahme
des Betriebs klinischer Krebsregister eingefiigt.

Artikel 3
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In § 2 Absatz 2 Satz2 Nummer 4 des Krankenhausent-
geltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 21. Juli 2012
(BGBI. I S. 1613) gedndert worden ist, werden nach den
Woértern ,,sowie entsprechenden Schwerpunkten* die Worter
,,mit Ausnahme des Betriebs klinischer Krebsregister* ein-
gefligt.

Artikel 4

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Die Artikel 2 und 3 treten am 1. Januar 2016 in Kraft.
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Begrundung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Handlungsbedarf

Dank groBler Fortschritte bei Fritherkennung, Diagnostik,
Therapie und Nachsorge haben sich die Uberlebenschancen
und die Lebensqualitit krebskranker Menschen in Deutsch-
land in den letzten Jahrzehnten erheblich verbessert. Den-
noch stehen wir vor wachsenden Herausforderungen. Auf-
grund des demographischen Wandels und der wachsenden
Zahl élterer Menschen steigt die Zahl der Krebs-Neuerkran-
kungen an — mittlerweile (2008) sind rund 470 000 Men-
schen jahrlich betroffen. Krebs ist nach Herz-Kreislauf-
Erkrankungen die zweithdufigste Todesursache in Deutsch-
land. Mehr als 218 000 Menschen sterben derzeit jahrlich an
den Folgen einer Krebserkrankung.

Zur Verbesserung der Krebsbekdmpfung in Deutschland hat
das Bundesministerium fiir Gesundheit im Jahr 2008 gemein-
sam mit der Deutschen Krebsgesellschaft e. V., der Deut-
schen Krebshilfe e. V. und der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren e. V. den Nationalen Krebsplan initiiert.
Es handelt sich um ein Kooperationsprogramm, an dem sich
mehr als 20 Organisationen und weit iiber 100 Fachexpertin-
nen und -experten im Gesundheitswesen beteiligen. Ziel ist
ein effektives, aufeinander abgestimmtes und zielorientiertes
Handeln bei der Bekdmpfung von Krebs.

Im Rahmen des Nationalen Krebsplans wurden vier vor-
rangige Handlungsfelder mit verschiedenen Zielen festge-
legt und Empfehlungen dazu ausgearbeitet:

— Die Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung: Ziele
sind, besser iiber Nutzen und Risiken der Krebsfrither-
kennung zu informieren, die informierte Teilnahme an
den in ihrem Nutzen belegten Fritherkennungsuntersu-
chungen zu steigern und die bestehende Fritherkennung
von Gebarmutterhalskrebs und von Darmkrebs durch
Einladungsverfahren, Qualitdtssicherung und Erfolgs-
kontrollen wirksamer zu machen.

— Die Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungs-
strukturen und Qualitétssicherung: wichtige Ziele sind,
eine aussagekriftige Qualitdtsberichterstattung tiber die
Versorgung von Krebskranken durch den Ausbau soge-
nannter klinischer Krebsregister und eine datensparsame
einheitliche Tumordokumentation sowie eine angemes-
sene psychoonkologische Betreuung Krebskranker si-
cherzustellen.

— Die Sicherstellung einer effizienten onkologischen Be-
handlung und Arzneimitteltherapie: Ziel ist, dass alle
Krebspatientinnen und -patienten schnell und gleicherma-
Ben Zugang zu einer wirksamen Therapie nach dem ak-
tuellen Stand der Forschung erhalten. Hierfiir sind kiinf-
tige Ergebnisse und Erfahrungen aus dem Umsetzungs-
prozess des am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Geset-
zes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
relevant.

— Die Stirkung der Patientenorientierung: Ziel ist es, dass
allen Krebspatientinnen und -patienten sowie ihren An-
gehorigen qualitdtsgesicherte Informations-, Beratungs-

und Hilfsangebote zur Verfiigung stehen, um ihre Kom-
petenzen sowie Entscheidungsfihigkeit in Bezug auf
medizinische Mafinahmen zu unterstiitzen. Hierzu gehort
auch eine verbesserte Kommunikation zwischen érztlich
oder pflegerisch Tatigen und Krebskranken.

Inzwischen hat die Umsetzungsphase des Nationalen Krebs-
plans begonnen. Uber 100 vorliegende Empfehlungen des
Nationalen Krebsplans zeigen auf, wie die Krebsfriiherken-
nung, die onkologischen Versorgungsstrukturen und die
Qualitdtssicherung sowie die Patientenorientierung — aus-
gehend von dem in Deutschland bereits erreichten hohen
Niveau — gestirkt und vorangebracht werden kénnen.

Das vorliegende Gesetz greift mit der Weiterentwicklung der
Krebsfrilherkennung und dem fldchendeckenden Ausbau
von klinischen Krebsregistern zentrale Bereiche des Natio-
nalen Krebsplans auf, in denen gesetzgeberischer Hand-
lungsbedarf besteht.

1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Mit der gesetzlichen Verpflichtung zur Durchfithrung organi-
sierter Krebsfritherkennungsprogramme folgt Deutschland
unter anderem den Empfehlungen des Rates der Europdi-
schen Union (EU) vom 2. Dezember 2003 zur Krebsfrither-
kennung (2003/878/EG), welche die Einfiihrung oder Anpas-
sung von bevolkerungsbezogenen Malinahmen zur Frither-
kennung von Brustkrebs, Gebarmutterhalskrebs und Darm-
krebs auf der Grundlage der jeweiligen von der Européischen
Kommission veroffentlichten Europdischen Leitlinien bein-
halten. Ferner werden die gemeinsam von den Partnern des
Nationalen Krebsplans angenommenen Empfehlungen zur
Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung umgesetzt.

Mit der vorgelegten Gesetzesdnderung werden eine klare
Aufgabenzuweisung und ein rechtlicher Rahmen geschaf-
fen, die den zustindigen Gemeinsamen Bundesausschuss
und die gemeinsame Selbstverwaltung verpflichten, die be-
stehenden Fritherkennungsuntersuchungen fiir Gebadrmutter-
halskrebs und fiir Darmkrebs in organisierte Krebsfriiher-
kennungsprogramme zu iberfiihren, und zwar auf der
Grundlage der ,,European guidelines for quality assurance in
cervical cancer screening” (European Commission: Euro-
pean guidelines for quality assurance in cervical cancer
screening. Second edition. Arbyn M., Anttila A., Jordan J.,
Ronco G., Schenck U., Segna N., Wiener H. G., Herbert A.,
Daniel J., Karsa L. von (eds). Luxembourg: Office for Offi-
cial Publications of the European Communities, 2008) und
der ,,European guidelines for quality assurance in colorectal
cancer screening and diagnosis® (European Commission:
European Guideline for Quality Assurance in Colorectal
Cancer Screening and Diagnosis First Edition. Segnan N.,
Patnick J., Karsa L. von (eds). Luxembourg: Publications
Office of the European Union, 2010). Durch die gesetzlichen
Regelungen im Bereich der Krebsfritherkennung sollen die
Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, dass die beste-
henden Krebsfritherkennungsangebote mit einer hdheren
Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit durchgefiihrt und von
mehr Menschen — unter Beachtung ihrer Autonomie und ih-
rer Entscheidungsfreiheit — in Anspruch genommen werden.
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2. Flachendeckende Etablierung klinischer Krebsregister

Patientinnen und Patienten, Leistungserbringer, Kostentra-
ger, Forschungseinrichtungen sowie politische Entschei-
dungstriger sind auf zuverldssige Informationen iiber die
Qualitdt der onkologischen Versorgung angewiesen. Sie
benotigen diese Informationen unter anderem, um die Um-
setzung einer leitliniengerechten Versorgung zu priifen,
durch Leistungsvergleiche die Qualitit der onkologischen
Versorgung zu optimieren, um Erkenntnisse zum Nutzen und
zur Wirtschaftlichkeit innovativer Krebstherapien zu gewin-
nen sowie als Grundlage fiir die Versorgungsforschung und
-steuerung. Als Instrumentarium, das zur Darstellung onko-
logischer Versorgungsqualitidt und damit zur Schaffung von
Qualitétstransparenz geeignet ist, haben sich nach Auffas-
sung der Beteiligten des Nationalen Krebsplans die klini-
schen Krebsregister in Kooperation mit den epidemiologi-
schen Krebsregistern erwiesen. Betrachtet wird in der klini-
schen Krebsregistrierung der gesamte Erkrankungsverlauf
einer Patientin oder eines Patienten von der Diagnose, iiber
die einzelnen Therapieabschnitte bis zum Ende der Nach-
sorge oder bis zum Tod — inklusive auftretender Rezidive
und Metastasen sowie dazugehodrigen Sekundértherapien.
Dabei ist die onkologische Behandlung gekennzeichnet
durch eine Beteiligung vieler verschiedener Fachdisziplinen
und den hdufigen Wechsel zwischen Versorgungseinrichtun-
gen in unterschiedlichen Versorgungsbereichen (z. B. ambu-
lant und stationdr). Fiir eine moglichst umfassende und voll-
zahlige Erfassung und Darstellung der onkologischen Ver-
sorgung miissen deshalb alle am Behandlungsprozess Betei-
ligten mit den klinischen Krebsregistern zusammenarbeiten.
Dariiber hinaus hingt der Nutzen, der aus der klinischen
Krebsregistrierung gezogen werden kann, nach einer vom
Bundesministerium fiir Gesundheit in Auftrag gegebenen
Studie (,,Aufwand-Nutzen-Abschitzung zum Ausbau und
Betrieb bundesweit flichendeckender klinischer Krebsregis-
ter*, Prognos AG, Berlin, Oktober 2010) wesentlich davon
ab, dass die klinischen Krebsregister flichendeckend und
nach standardisierten Grundsitzen arbeiten.

Derzeit gibt es im Bundesgebiet zwar bereits iiber 50 klinische
Krebsregister, die allerdings sehr unterschiedlich strukturiert
und organisiert sind. Auch die Aufgaben, die von den einzel-
nen Registern bisher einrichtungs- oder bevolkerungsbezogen
wahrgenommen werden, sind unterschiedlich. Sie werden zu-
dem mit verschiedenen Schwerpunkten wahrgenommen. Nur
in wenigen Landern — vor allem in den neuen Bundeslandern
und Bayern — entspricht die klinische Krebsregistrierung be-
reits weitgehend den im Nationalen Krebsplan formulierten
Zielen. In vielen anderen Teilen des Bundesgebiets besteht da-
gegen noch erheblicher Aus- und Aufbaubedarf.

Das Gesetz schafft die rechtlichen und finanziellen Rahmen-
bedingungen, die auf Bundesebene fiir den flichendeckenden
Ausbau und Betrieb klinischer Krebsregister notwendig sind.

I1. Wesentliche Inhalte des Gesetzes

1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Durch eine Konkretisierung und Ergdnzung der Aufgaben-
zuweisung wird ein klarer rechtlicher Rahmen geschaffen,
der dem Gemeinsamen Bundesausschuss die inhaltliche und
organisatorische Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung
ermdglicht. Vordringlich sind in diesem Zusammenhang die
Uberfiihrung der bestehenden sogenannten opportunistischen

Krebsfritherkennungsmafinahmen fiir Gebarmutterhalskrebs
und fiir Darmkrebs in organisierte Krebsfritherkennungspro-
gramme. Die weitere inhaltliche und organisatorische Aus-
gestaltung der gesetzlichen Vorgaben nimmt der Gemein-
same Bundesausschuss in seinen Richtlinien vor.

Im Einzelnen sind folgende Regelungen vorgesehen:

1.1 Flexibilisierung von Inanspruchnahme und Altersgren-
zen

Die bisher in § 25 Absatz 2 SGB V vorgegebene maximale
Haufigkeit der Inanspruchnahme von Krebsfritherkennungs-
untersuchungen und die geschlechtsspezifische untere Al-
tersgrenze entfallen. Sie werden, ebenso wie die anspruchs-
berechtigten Zielgruppen, kiinftig durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegt. Dies ermoglicht, die Krebs-
fritherkennung flexibel an den jeweils aktuellen Stand des
medizinischen Wissens anzupassen und fiir Zielgruppen mit
einem im Vergleich zur Gesamtbevolkerung stark erhdhten
Krebsrisiko intensivierte Manahmen der Krebsfritherken-
nung vorzusehen.

1.2 Verpflichtung zur Durchfiihrung organisierter Krebs-
friiherkennungsprogramme

Untersuchungen, fiir die von der Européischen Kommission
verdffentlichte Européische Leitlinien zur Qualitétssiche-
rung von Krebsfritherkennungsprogrammen vorliegen, sol-
len als organisierte Krebsfritherkennungsprogramme ange-
boten werden. Dies betriftt derzeit die Fritherkennungsunter-
suchungen fiir Gebarmutterhalskrebs und fiir Darmkrebs.
Fir die Ausgestaltung in seinen Richtlinien wird dem
Gemeinsamen Bundesausschuss eine Frist von drei Jahren
nach Inkrafttreten des Gesetzes eingerdumt. Die Frist zur
Festlegung von Richtlinien fiir kiinftige Europiische Leit-
linien betrdgt drei Jahre nach deren Veréffentlichung. Hier-
von unberiihrt bleibt, dass fiir neue Krebsfritherkennungs-
untersuchungen, die bisher noch nicht nach den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden konnen, zunéchst eine Priifung
der entsprechenden Voraussetzungen durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss erforderlich ist. Bei Beschliissen zu
den organisierten Krebsfritherkennungsprogrammen erhélt
der Verband der Privaten Krankenversicherung ein Mitbera-
tungsrecht im Gemeinsamen Bundesausschuss.

Die essentiellen Bestandteile sowie die Mindestanforderun-
gen an organisierte Krebsfritherkennungsprogramme wer-
den gesetzlich vorgegeben. Diese umfassen:

— die Information und Einladung der Versicherten zum
Krebsfritherkennungsprogramm,

— die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der anzu-
wendenden Untersuchungsmethoden, der Zeitintervalle
zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen und
der MaBnahmen zur Abkldrung auffalliger Befunde und
zur Qualitétssicherung sowie

— die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbes-
serung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der
Krebsfritherkennungsprogramme im Sinne der Qualitéts-
sicherung und Erfolgskontrolle.

Die Ergebnisse der Erfolgskontrolle der organisierten Krebs-
friherkennungsprogramme soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss oder eine von ihm beauftragte Stelle in einem
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zweijdhrlichen Bericht verdffentlichen; fiir Forschungszwe-
cke konnen auf Antrag anonymisierte Daten zur Verfligung
gestellt werden.

1.3 Erprobung der Ausgestaltung von organisierten Krebs-
fritherkennungsprogrammen

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Feststel-
lung, dass notwendige Erkenntnisse iiber die geeignete in-
haltliche und organisatorische Ausgestaltung des jeweiligen
organisierten Krebsfritherkennungsprogramms noch nicht
vorliegen, z. B. hinsichtlich des Einladungsverfahrens, kann
er eine Richtlinie zur Erprobung entsprechend § 137¢ SGB V
(Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden)
beschlieBen, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die inhalt-
liche und organisatorische Ausgestaltung zu gewinnen. Der
Zeitraum der Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswertung
der Erprobung soll fiinf Jahre nicht {iberschreiten.

1.4 Regelung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
fiir Einladungswesen und Qualitdtssicherung

Es werden die fiir die Durchfiihrung organisierter Krebsfriih-
erkennungsprogramme notwendigen und mdglichen Daten-
erhebungen, -verarbeitungen und -nutzungen gesetzlich ge-
regelt:

— Fiir die Einladung der Versicherten zu den Krebsfrith-
erkennungsprogrammen diirfen die Daten der Kranken-
versichertenkarte nach § 291 Absatz 2 Nummern 2 bis 6
SGB V (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift
und Krankenversichertennummer) verwendet werden.

— Fiir Datenerhebungen, -verarbeitungen und -nutzungen
zur Qualitdtssicherung und zur Erfolgskontrolle von
organisierten Krebsfritherkennungsprogrammen gilt § 299
SGB V, sofern die Versicherten nicht widersprochen
haben.

— Fir die Erfassung zentraler Qualitdtsindikatoren der
organisierten Krebsfritherkennungsprogramme, wie die
Haufigkeit des Auftretens von Intervallkarzinomen oder
die krebsspezifische Sterblichkeit der Programmteilneh-
merinnen und -teilnehmer ist ein Abgleich der im organi-
sierten Krebsfritherkennungsprogramm erhobenen und
gespeicherten Daten mit Daten der epidemiologischen
oder klinischen Krebsregister unter Beachtung der lan-
desrechtlichten Vorschriften moglich, sofern die Ver-
sicherten dem Abgleich nicht widersprochen haben.

1.5 Trennung von Krebsfritherkennung und Anspruch auf
reduzierte Belastungsgrenze

§ 62 SGB V (Belastungsgrenze) wird angepasst. Die bishe-
rige Regelung in Absatz 1 Nummer 2, welche die Gewéh-
rung einer reduzierten Belastungsgrenze im Fall einer
Krebserkrankung, fiir die eine Fritherkennungsuntersuchung
nach § 25 Absatz2 SGB V besteht, an deren regelméBige
Inanspruchnahme koppelt, wird gestrichen. Da auch bevdl-
kerungsmedizinisch sinnvolle und empfehlenswerte Krebs-
fritherkennungsmafinahmen fiir gesunde bzw. beschwerde-
freie Personen Gesundheitsrisiken beinhalten, soll das In-
anspruchnahmeverhalten der einzelnen Person allein durch
eine ausreichende, neutrale und verstdndliche Information
und Beratung sowie durch die individuellen Werte und Pré-
ferenzen der Person bestimmt sein. Das Ziel einer informier-
ten individuellen Entscheidung ist dem Ziel einer moglichst
hohen Teilnahmerate {ibergeordnet.

2. Fliachendeckender Ausbau klinischer Krebsregister

2.1 Notwendige bundeseinheitliche Vorgaben

Das Gesetz regelt die wesentlichen Voraussetzungen, die
notwendig sind, um bundesweit einen Nutzen aus der klini-
schen Krebsregistrierung zu ziehen und belastbare klinische
Daten zur onkologischen Versorgung zu erhalten. Hierzu ist
zum einen die moglichst vollzdhlige und flichendeckende
Erfassung von Krebserkrankungen erforderlich. Als interna-
tional akzeptierter Grenzwert fiir belastbare Aussagen gilt
eine Registrierung von mindestens 90 Prozent der (jewei-
ligen) Krebserkrankungsfille. Zum anderen sind aber auch
einheitliche und vollstindige Datensétze, ein festgelegter
Aufgabenkatalog, Moglichkeiten des Datenaustauschs so-
wie einheitliche Methoden und Kriterien fiir die Daten-
analyse entscheidend fiir die Aussagekraft der Erkenntnisse
aus der klinischen Krebsregistrierung.

2.1.1 Festlegung eines einheitlichen Aufgabenprofils

Damit die klinischen Krebsregister die fiir die Qualitéts-
sicherung der onkologischen Versorgung erforderlichen
Funktionen erfiillen, legt das Gesetz ein Aufgabenprofil fest.
Zu ihren wesentlichen Aufgaben gehdren danach insbeson-
dere die vollstindige Erfassung der einbezogenen Krebs-
erkrankungen, die Durchfiihrung notwendiger Maflnahmen
der Qualititssicherung, die Zusammenarbeit der einzelnen
klinischen Krebsregister untereinander, ihre Zusammenar-
beit mit den Auswertungsstellen auf Landesebene und dem
Gemeinsamen Bundesausschuss sowie mit den epidemiolo-
gischen Krebsregistern, die Unterstiitzung der Arbeit von
Krebszentren sowie die Schaffung der Transparenz iiber die
onkologische Versorgung.

2.1.2 Einrichtung klinischer Krebsregister durch die Lander

Die Einrichtung klinischer Krebsregister mit der dargelegten
Ausrichtung erfolgt durch die Lénder. Thnen bleiben die fiir
die Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister
notwendigen landesrechtlichen Bestimmungen einschlief3-
lich datenschutzrechtlicher Regelungen vorbehalten. Durch
das Gesetz wird die Flichendeckung der klinischen Krebs-
registrierung, die mdglichst vollzahlige Erhebung der Be-
handlungsdaten von Krebspatientinnen und -patienten auf
der Grundlage eines einheitlichen Basisdatensatzes fiir
Tumorerkrankungen (einschlieBlich von ihn ergdnzenden
Modulen) sowie eine jahrliche Auswertung der Daten aus
der klinischen Krebsregistrierung vorgegeben.

Die vorgenannten Grundanforderungen gewéhrleisten Be-
dingungen, die fiir eine bundesweit sachgerechte und nutz-
bringende klinische Krebsregistrierung unverzichtbar sind.
Die flachendeckende Datenerfassung in den Landern erfor-
dert die Festlegung von regionalen Einzugsgebieten der kli-
nischen Krebsregister. Dabei sind im Interesse einer Effi-
zienzsteigerung auch ldnderiibergreifende Losungen mog-
lich, soweit sich Lander hierauf verstidndigen. Dariiber hinaus
verlangt eine moglichst vollzdhlige Erfassung der onkologi-
schen Behandlungsdaten, dass die Léander durch Melderege-
lungen eine entsprechende Mitwirkung der onkologischen
Leistungserbringer erreichen. Die verpflichtende landesbe-
zogene Auswertung dient als Grundlage fiir die bundesweite
Herstellung der Versorgungstransparenz. Von wem die lan-
desbezogene Auswertung durchgefiihrt wird von einer zen-
tralen Stelle oder einem dafiir bestimmten klinischen Regis-
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ter bleibt landesrechtlichen Regelungen vorbehalten. Glei-
ches gilt fiir die Frage, ob die landesbezogene Auswertung
z. B. in Form eines Berichtes verdffentlicht werden soll.

Bei der Organisation und den Verfahrensregelungen zur kli-
nischen Krebsregistrierung besitzen die Lander Gestaltungs-
freiheit. Sie konnen bereits vorhandene Strukturen nutzen
und gegebenenfalls weiterentwickeln. Damit sind Losungen
zur klinischen Krebsregistrierung moglich, die auf die onko-
logische Versorgungslandschaft in den einzelnen Léndern
zugeschnitten sind.

2.2 Forderung klinischer Krebsregister durch die gesetz-
lichen Krankenkassen

Die Aufgaben der klinischen Krebsregister sind als beson-
deres Instrumentarium der Qualitdtssicherung und Weiter-
entwicklung der onkologischen Versorgung von den Kran-
kenkassen finanziell zu fordern.

2.2.1 Festlegung von Fordervoraussetzungen

Damit die klinischen Krebsregister bundesweit ihre qua-
litdtssichernden Aufgaben angemessen erfiillen, legt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen Fordervorausset-
zungen fest. Diese sind insbesondere darauf gerichtet, erfor-
derliche Mindeststandards sicherzustellen in Bezug auf
Organisation, Ausstattung, Arbeitsweise und Instrumente
der klinischen Krebsregister zur Verbesserung der Qualitit
der onkologischen Versorgung. Die Fordervoraussetzungen
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen tragen zu
einer weiteren Vereinheitlichung der klinischen Krebs-
registrierung bei, da sich sowohl die Lander bei Normierun-
gen der klinischen Krebsregistrierung als auch die klinischen
Krebsregister bei der Ausgestaltung ihrer Arbeit an den For-
dervoraussetzungen orientieren werden.

Die Uberpriifung, ob ein klinisches Krebsregister die fest-
gelegten Fordervoraussetzungen erfiillt und ob in dem
jeweiligen Land die Flichendeckung der klinischen Krebs-
registrierung und die Zusammenarbeit mit den epidemio-
logischen Krebsregistern gewihrleistet sind, ist Aufgabe der
zustdandigen Landesverbdnde der Krankenkassen und der
Ersatzkassen.

2.2.2 Forderung durch eine fallbezogene Krebsregister-
pauschale und Meldevergiitungen

Fiir die Forderung der klinischen Krebsregister legt das
Gesetz eine einheitliche, fallbezogene Krebsregisterpau-
schale fest. Die Registertétigkeit wird wie teilweise bereits
heute praktiziert ausschlieBlich iiber die Vergiitung fiir jede
verarbeitete Meldung zu Neuerkrankungen an einem Tumor
finanziert. Bei einer ersten Krebsdiagnose meldet der Leis-
tungserbringer die erforderlichen Daten an das zustdndige
klinische Krebsregister. Dieses wendet sich an die Kranken-
kasse der Patientin oder des Patienten und stellt dieser die
festgelegte fallbezogene Krebsregisterpauschale in Rech-
nung. Mit der Pauschale ist die gesamte weitere Register-
tatigkeit im Verlauf der Krankheit und bei der Nachsorge ab-
gedeckt und finanziert. Vor Auszahlung der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale ist die jeweilige Krankenkasse ge-
halten, das Vorliegen der Férdervoraussetzungen zu tiberprii-
fen. Ausgenommen von dieser Finanzierungsregelung sind
die nicht-melanotischen Hautkrebsarten, die in der Regel
keine ldngerfristige Behandlung erfordern, deren Verlauf in
der klinischen Krebsregistrierung zu dokumentieren ist.

Zu den fallbezogenen Krebsregisterpauschalen kommen
Aufwendungen fiir die notwendigen Meldevergiitungen
hinzu, die die Leistungserbringer fiir ihre Dokumentationen
und Meldungen erhalten. Diese zahlt das Krebsregister an
die Melder aus und stellt sie ihrerseits der jeweiligen Kran-
kenkasse in Rechnung. Die Hohe der einzelnen Vergiitungen
wird durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(und gegebenenfalls durch den Verband der Privaten Kran-
kenversicherung sowie Tragern der Beihilfe) mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und den Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen vereinbart.

2.2.3 Finanzierungsbeteiligung der privaten Krankenversi-
cherungen und der Beihilfe

Da die flachendeckende klinische Krebsregistrierung allen
Patientinnen und Patienten unabhdngig von der Art ihrer
Versicherung zugute kommt, ermdglicht das Konzept der
fallbezogenen Finanzierung, dass sich die privaten Kranken-
versicherungsunternehmen auf freiwilliger Basis an der Fi-
nanzierung der klinischen Krebsregistrierung beteiligen; das
Gleiche gilt fiir die Kostentrager der Beihilfe.

2.3 Ubergangsregelungen

Eine flichendeckende klinische Krebsregistrierung nach
einheitlichen Mafstdben ldsst sich nicht kurzfristig errei-
chen; auch kann sie nicht von Anfang an alle notwendigen
Aufgaben erfiillen. Die gesetzlichen Regelungen zielen
darauf ab, einen Entwicklungs- und Anpassungsprozess fiir
die klinische Krebsregistrierung in Gang zu setzen. Sowohl
bestehende als auch neu eingerichtete klinische Krebsregis-
ter sind aber schon vor Abschluss des Entwicklungsprozes-
ses auf die Fordermittel der Krankenkassen angewiesen, um
ihre Aufgaben (weiter) wahrnehmen zu konnen. Bis zum
31. Dezember 2018 ist die Gewédhrung der Forderung des-
halb noch nicht daran gekniipft, dass die festzulegenden
Fordervoraussetzungen des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen erfiillt werden. Um die Einrichtung und den
Ausbau der klinischen Krebsregister voranzutreiben, konnen
die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkas-
sen gemeinsam und einheitlich aber mit dem Land Verein-
barungen iiber den Prozess und z. B. strukturelle und orga-
nisatorische Entwicklungsschritte treffen.

Fir Einrichtungen, die bisher Aufgaben der klinischen
Krebsregistrierung wahrnehmen und zukiinftig nach der ge-
setzlichen Neuregelung vom jeweils zustindigen Land nicht
mehr zur Erfiillung dieser Aufgaben bestimmt werden, bleibt
zur Anpassung an die neuen Rahmenbedingungen fiir eine
Ubergangszeit bis Ende 2015 die Moglichkeit erhalten, Zen-
trums- und Schwerpunktszuschldge (§ 17b Absatz 1 Satz 4
Krankenhausfinanzierungsgesetz) zu vereinbaren.

2.4 Aufgabenverteilung bei der Qualititssicherung der
onkologischen Versorgung

Die klinischen Krebsregister und der Gemeinsame Bundes-
ausschuss werden zur Zusammenarbeit bei der Qualitéts-
sicherung in der onkologischen Versorgung verpflichtet. Der
Gemeinsame Bundesausschuss erhilt die Aufgabe, Bundes-
auswertungen von Krebsregisterdaten durchfithren zu las-
sen, soweit dies z. B. als Grundlage fiir Qualititsanforderun-
gen in seinen Richtlinien oder fiir eine bundesweite Beurtei-
lung bzw. Weiterentwicklung der onkologischen Versor-
gungsqualitdt erforderlich ist. Die Auswertungsstellen der
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klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene haben dem
Gemeinsamen Bundesausschuss hierfiir die erforderlichen
Daten in anonymisierter Form zur Verfiigung zu stellen.

Unabhéngig von der Einrichtung der klinischen Krebsregis-
ter bleiben die Aufgaben des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Durchfiihrung einrichtungs- und sektoreniiber-
greifender MaBBnahmen der Qualitdtssicherung erhalten. Ver-
fahren des Gemeinsamen Bundesausschusses zur externen
Qualititssicherung in der onkologischen Versorgung konnen
weiterhin dazu dienen, spezielle Qualititsaspekte bundes-
weit zu iiberpriifen, und zwar insbesondere solche, die in der
klinischen Krebsregistrierung nicht erhoben werden (z. B.
auch in Bezug auf Strukturanforderungen). Um zu vermei-
den, dass die Leistungserbringer in der onkologischen
Versorgung fiir die Qualititssicherung Dokumentationen an
verschiedene Stellen liefern miissen, soll der Gemeinsame
Bundesausschuss die klinischen Krebsregister bei Verfahren
der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssi-
cherung in der onkologischen Versorgung moglichst als Da-
tenannahmestellen einbeziehen.

2.5 Angleichung der Dokumentationsanforderungen in
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Brustkrebs

Um den Dokumentationsaufwand fiir die am strukturierten
Behandlungsprogramm Brustkrebs beteiligten Leistungs-
erbringer zu begrenzen, wird der Gemeinsame Bundes-
ausschuss verpflichtet, die fiir die Zwecke der strukturierten
Behandlungsprogramme fiir Brustkrebs zu erhebenden
Daten an den in der klinischen Krebsregistrierung verwende-
ten bundesweit einheitlichen Datensatz zur Basisdokumen-
tation fiir Tumorkranke und ihn ergidnzende Module anzu-
gleichen. Dartiber hinaus erhalten Leistungserbringer, die an
einem zugelassenen strukturierten Behandlungsprogramm
fiir Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnechmen, die
Moglichkeit, die mit der Annahme der Dokumentation fiir
das Programm befasste Datenstelle auch mit der Meldung
der entsprechenden Daten an das zustindige klinische
Krebsregister zu beauftragen.

2.6 Transparenz liber die Ergebnisse der klinischen Krebs-
registrierung

Zur Herstellung der Transparenz iiber den Stand der klini-
schen Krebsregistrierung und ihrer Entwicklung erhilt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Aufgabe, im
Abstand von fiinf Jahren einen Bericht iiber die bundes-
weiten Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung zu ver-
oftentlichen. Der Bericht ist auf der Grundlage der Léander-
auswertungen und der Ergebnisse von Bundesauswertungen
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu erstellen. Er liefert
wichtige Informationen tiber die Behandlung von Krebser-
krankungen wie z. B. iiber die Anwendung unterschiedlicher
Behandlungsmethoden und den Einsatz von Arzneimitteln.
Dariiber hinaus ermoglicht er eine Ubersicht, ob es regionale
Unterschiede in der Herangehensweise bei der Krebsbe-
handlung gibt und wie sich diese auf den Erfolg der Therapie
auswirken.

II1. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Fir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen zur Wei-
terentwicklung der Krebsfritherkennung sowie zur Forde-
rung klinischer Krebsregister durch die gesetzliche Kranken-
versicherung ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz des

Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundge-
setzes (GQG).

Fir die Regelungen zur flaichendeckenden Etablierung der
klinischen Krebsregister in den Landern ergibt sich die Ge-
setzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19 GG; denn Krebs ist eine gemeingefdhrliche
Krankheit, zu deren Bekdmpfung neben weiteren Mafinah-
men nach einhelliger Auffassung maf3geblicher Sachverstén-
diger und Fachorganisationen unter anderem die systemati-
sche Erhebung und Auswertung der Behandlungsdaten aus
der onkologischen Versorgung unerlésslich ist.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die vorgese-
henen Anderungen des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
(KHG) und des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG)
stiitzen sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG. Eine
bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Wirt-
schaftseinheit und der Rechtseinheit im gesamtstaatlichen
Interesse erforderlich.

Das Vergiitungssystem fiir die Finanzierung der Kranken-
hiuser ist bundesweit einheitlich geregelt. Anderungen in
diesem System wie die Anderungen der Zuschlagsregelun-
gen fir onkologische Zentren (§ 17b KHG und §2
KHEntgG) sind folglich ebenfalls einheitlich vorzunehmen.
Die Notwendigkeit einer bundesgesetzlichen Regelung gilt
im Interesse der Absicherung einheitlicher wirtschaftlicher
Rahmenbedingungen fiir die stationire Versorgung der Be-
volkerung und betriftt alle Regelungen, die fiir die Kranken-
héuser finanzielle Wirkungen haben.

IV. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europiischen
Union vereinbar.

V. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

V.1 Bund, Lander und Gemeinden

Durch die flichendeckende Einfithrung klinischer Krebsre-
gister ergeben sich fiir Bund, Lander und Gemeinden als Tra-
ger der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfillen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften aus dem Gesetz keine
unmittelbaren finanziellen Auswirkungen. Fiir den Fall einer
durch das Gesetz ermdglichten Beteiligung an der fallbezo-
genen Finanzierung der klinischen Krebsregister auf freiwil-
liger Basis konnen sich fiir die Trager der Beihilfe Mehraus-
gaben in geringem, nicht quantifizierbarem Umfang ergeben.

Fiir die Lander entstehen durch die flichendeckende Einrich-
tung klinischer Krebsregister Investitions- und Umstellungs-
kosten, die insgesamt auf rund 6 Mio. Euro geschitzt werden.
Diese Schitzung geht von einem Investitionsbedarf fiir ein
prototypisches klinisches Krebsregister (Einzugsgebiet von
zwei Millionen Einwohnern) in Hohe von 200 000 Euro aus
und berticksichtigt, dass in einigen Bundeslandern bereits gut
ausgebaute klinische Krebsregister existieren (z. B. in den
neuen Bundeslidndern, Bayern und Baden-Wiirttemberg).

Fiir die Betriebskosten der klinischen Krebsregister wird ein
Gesamtfinanzierungsbedarf in Hohe von rund 57 Mio. Euro
jéhrlich angenommen. Da dieser mit den fallbezogenen
Krebsregisterpauschalen zu rund 90 Prozent durch die ge-
setzliche Krankenversicherung getragen wird, entfallen auf
die Léander anteilige Betriebskosten in Héhe von insgesamt
jéhrlich rund 5,7 Mio. Euro.
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V.2 Gesetzliche Krankenversicherung

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Auf der Grundlage von Schitzungen belaufen sich derzeit
die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiir die
Fritherkennung von Gebédrmutterhalskrebs bei einem jdhr-
lichen Leistungsanspruch fiir alle weiblichen Versicherten ab
20 Jahren auf rund 390 Mio. Euro jéhrlich. Wiirde dieser
Leistungsanspruch in Bezug auf Altersgruppen und Unter-
suchungsintervalle an die Empfehlungen der Europdischen
Leitlinien angepasst, ergibe sich eine rechnerische Reduzie-
rung des Ausgabenvolumens auf bis zu rund 155 Mio. Euro,
welches in Abhingigkeit von der tatsdchlichen Inanspruch-
nahme durch die Versicherten variieren kdnnte. Die hier-
durch frei gesetzten Effizienzreserven kénnen dem Ausbau
der Qualitdtssicherung zugute kommen.

Die aktuellen Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung fiir die Friherkennung von Darmkrebs bei Mannern
und Frauen belaufen sich auf rund 138 Mio. Euro jéhrlich.
Je nach Ausgestaltung der Einladungs- und Untersuchungs-
intervalle konnten sich die Kosten rein rechnerisch auf
ca. 143 Mio. bis 224 Mio. Euro erhohen. Fiir die in
Deutschland angebotene Friitherkennungs-Darmspiegelung
reicht ein Untersuchungsintervall von zehn Jahren aus. Dies
wiirde fiir die meisten Anspruchsberechtigten in der Regel
auf eine ein- oder zweimalige Einladung zu einer Friih-
erkennungs-Darmspiegelung hinauslaufen. Hierbei konnte
es zu einer Erhohung der Gesamtkosten von derzeit 138
Mio. Euro auf 143 Mio. Euro kommen. Bei der Darmkrebs-
fritherkennung gemifl den Europiischen Leitlinien sollte
alle zwei Jahre zu einem Stuhlbluttest (FOBT) eingeladen
werden, was mit Gesamtkosten von ca. 224 Mio. Euro ver-
bunden wire.

Den Mehrkosten fiir die Darmkrebsfritherkennung stehen
nach gesundheitsokonomischen Analysen erhebliche Ein-
sparpotenziale durch die Vermeidung von Behandlungskos-
ten gegeniiber (Neubauer G., Minartz C.: Kosten und Nut-
zen der Darmkrebspravention. Onkologe 2010; 16:981-91.
Lansdorp-Vogelaar 1., Knudsen AG., Brenner H.: Cost-
effectiveness of Colorectal Cancer Screening. Epidemiol
Rev 2011; 33: 88-100). Durch eine rechtzeitige Entde-
ckung und Beseitigung von Darmkrebs-Vorstufen im Rah-
men der Fritherkennung liee sich ein groBer Teil der jéhr-
lich ca. 65000 Darmkrebsneuerkrankungen verhindern.
Aber selbst eine im Friihstadium entdeckte Darmkrebser-
krankung hat eine deutlich bessere Prognose als ein Darm-
krebs im fortgeschrittenen Stadium und kann in der Regel
schonender und kostengiinstiger behandelt werden. Ist der
Tumor bei Diagnosestellung klein und wird in einem frithen
Stadium erkannt, reicht bei vielen Patientinnen und Patien-
ten oft eine Operation aus, um eine Heilung zu erzielen.
Demgegeniiber sind bei grofleren Tumoren oft zusétzlich
zur Operation eine Chemo- und Strahlentherapie oder eine
Kombination aus beiden erforderlich. Gerade bei fort-
geschrittenen, metastasierten Darmkrebserkrankungen ent-
stehen weitere erhebliche Behandlungskosten durch den
Einsatz hochpreisiger patentgeschiitzter Medikamente
(monoklonale Antikdrper, Angiogenese-Hemmer) von bis
ca. 70 000 Euro pro Patientin oder Patient fiir einen 24-wo-
chigen Therapiezeitraum. Auch potenzielle Folgekosten
einer Darmkrebserkrankung (z. B. Stoma-Pflege, ernih-
rungstherapeutische Maflnahmen) kdnnten durch eine ver-

besserte Fritherkennung reduziert werden. Nach einer Stu-
die des Deutschen Krebsforschungszentrums in Heidelberg
stehen durchschnittlichen Kosten einer Fritherkennungs-
Darmspiegelung von 274 Euro (einschlieBlich aller Folge-
Kosten, z. B. durch Nachsorge-Darmspiegelungen) Einspa-
rungen von Behandlungskosten fiir Darmkrebs von jeweils
durchschnittlich 490 Euro gegeniiber. Daraus ergibt sich
eine Netto-Einsparung von 216 Euro pro durchgefiihrter
Fritherkennungs-Darmspiegelung (Sieg A., Brenner H.:
Cost-saving analysis of screening colonoscopy in Ger-
many.Z Gastroenterol. 2007; 45:945-51).

b) Klinische Krebsregister

Mit der Neuregelung in § 65¢ Absatz 4 Satz 2 SGB V fiir die
anteilige Forderung der Betriebskosten klinischer Krebs-
register entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung ab
dem Jahr 2014 jéhrliche Kosten, die sukzessive voraussicht-
lich bis zum Ende der Ubergangsphase im Jahr 2018 auf eine
Hohe von rund 46,4 Mio. Euro anwachsen werden. Dieses
Finanzierungsvolumen basiert auf einer fallbezogenen
Krebsregisterpauschale in Hohe von 94 Euro. Diese Pau-
schale wurde auf der Grundlage eines jahrlichen Gesamt-
finanzierungsbedarfs in Hohe von 57 Mio. Euro bei der An-
nahme prototypischer klinischer Krebsregister mit Einzugs-
gebieten von zwei Millionen Einwohnern berechnet. Nicht
nédher kalkulierbare Verinderungen des Finanzierungsvolu-
mens konnen sich durch abweichende Vereinbarungen zur
Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale auf Landes-
ebene ergeben.

Nach den zur Verfiigung stehenden Informationen diirften
die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiir
den Betrieb klinischer Krebsregister inklusive Meldevergii-
tungen bereits heute jahrlich mindestens etwa 17 Mio. Euro
betragen. Zusitzlich zahlen die Krankenkassen derzeit viel-
fach Zuschldge, deren Gesamtvolumen nicht beziffert wer-
den kann, fiir die besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach § 17b Absatz 1 Satz 4 KHG, zu denen
bisher auch das Fiihren eines klinischen Krebsregisters ge-
hort.

Bis einschlieflich 2015 kdnnen Einrichtungen, die den Be-
trieb eines klinischen Krebsregisters bisher iiber Zuschlage
nach § 17b Absatz 1 Satz4 KHG finanzieren und die vom
Land zukiinftig nicht mehr als klinisches Krebsregister be-
stimmt sind, fiir eine zweijihrige Ubergangszeit noch Zu-
schldge fiir Umstrukturierungen vereinbaren. Die hierdurch
entstehenden Kosten sind nicht bezifferbar.

Da die Hohe der zu erstattenden Meldevergiitungen nach
§ 65¢c Absatz 6 Satz 2 SGB V vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung, der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft zu vereinbaren ist, las-
sen sich die Kosten hierfiir nicht genau beziffern, sondern
nur grob schitzen. Bei angenommenen 5 Euro fiir jede Mel-
dung zur Neuerkrankung an einem Tumor und 1,75 Euro fiir
die Meldung eines histologischen Befundes belaufen sich
die Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung auf rund
3,3 Mio. Euro im Jahr.

Bei einer angenommenen Vergiitung von 3,50 Euro pro Fol-
gemeldung und durchschnittlich sechs Folgemeldungen pro
Krebserkrankung betragen die durchschnittlichen jahrlichen
Kosten fiir Folgemeldungen rund 10,4 Mio. Euro.
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VL. Erfiillungsaufwand

VI.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
a) Fritherkennungsuntersuchungen

Durch das in § 25a Absatz4 SGB V festgelegte Wider-
spruchsrecht — die Versicherten kénnen in Textform weiteren
Einladungen zu Gebarmutterhalskrebs- und Darmkrebsfriih-
erkennungsuntersuchungen widersprechen — entsteht frithes-
tens ab dem Jahr 2017 ein Erfiillungsaufwand fiir Biirgerin-
nen und Biirger. Es wird angenommen, dass der zeitliche
Aufwand fiir das Formulieren und Senden einer Wider-
spruchs-E-Mail ungeféhr fiinf Minuten und fiir einen Brief
zehn Minuten betrigt. Fiir einen Widerspruch in Brief-Form
werden Sachkosten von einem Euro pro Fall (Porto, Brief-
umschlag, Papier) angesetzt. Die Zahl der Widerspriiche
wird wesentlich davon abhédngen, wie das Einladungsverfah-
ren ausgestaltet wird (Altersgrenzen, Einladungsintervalle).
Es ist — das zeigt die Erfahrung bei anderen organisierten
Einladungsverfahren — davon auszugehen, dass die Wider-
spruchsquote maximal ein Prozent betragen diirfte. Nach
Modellrechnungen des Statistischen Bundesamtes diirfte der
Zeitaufwand in den ersten zwei Jahren nach Einfiihrung der
Programme maximal 30 000 Stunden pro Jahr und der Sach-
aufwand fiir Porto etc. maximal 100 000 Euro betragen.
Nach den ersten Einladungsrunden wurden alle Anspruch-
berechtigten einmal eingeladen und haben gegebenenfalls
von ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch gemacht. Daher ist
davon auszugehen, dass die Zahl der Widerspriiche in den
Folgejahren deutlich sinken wird. Der Aufwand fiir die Biir-
gerinnen und Biirger wird sich entsprechend auf voraussicht-
lich 10 000 Stunden Zeitaufwand und 42 000 Euro Sachkos-
ten pro Jahr verringern.

Geringer Erfiillungsaufwand kann den Biirgerinnen und Biir-
gern entstehen bei einem Widerspruch gegen Datenerhebun-
gen, -verarbeitungen und -nutzungen zur Qualitdtssicherung
der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme und gegen
den Abgleich personenbezogener Daten mit Daten der (epi-
demiologischen) Krebsregister sowie fiir die Einwilligung
bei Einladungen, die andere personenbezogene Daten als die
in § 291 Absatz 2 Nummern 2 bis 6 SGB V genannten ver-
wenden. Die Widerspriiche und gegebenenfalls die Einwilli-
gung konnen anldsslich der Inanspruchnahme der Krebsfriih-
erkennungsmalinahme abgegeben werden. Insoweit ist der
hierbei entstehende Erfiillungsaufwand zu vernachldssigen.

b) Klinische Krebsregister

Fiir Versicherte, die an strukturierten Behandlungsprogram-
men fiir Brustkrebs (DMP-Brustkrebs) teilnehmen, wird ein
Einwilligungserfordernis in Bezug auf die Meldung der
Daten fiir die klinische Krebsregistrierung (§ 65¢ Absatz 9
Satz2 SGB V) geschaffen. Da bereits nach der geltenden
Regelung des § 137f Absatz 3 Satz 2 SGB V auf der Grund-
lage einer umfassenden Information durch die Krankenkasse
eine Erkldarung der Versicherten iiber die Einwilligung zur
Teilnahme am DMP und zur Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten erforderlich ist, muss fiir die Meldung
zur klinischen Krebsregistrierung das Einwilligungsformu-
lar lediglich geringfiigig um eine weitere Erkldrung ergédnzt
werden. Die Einwilligungen koénnen im Rahmen des Be-
handlungsgespriachs beim jeweiligen Arzt oder der jewei-
ligen Arztin abgegeben werden. Insoweit ist der zusitzlich
entstehende Erfiillungsaufwand zu vernachlissigen.

V1.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
a) Fritherkennungsuntersuchungen

Bei einer freiwilligen Beteiligung der privaten Krankenver-
sicherungsunternechmen an den organisierten Krebsfriih-
erkennungsprogrammen entstehen je nach Ausgestaltung des
Einladungswesens frithestens ab dem Jahr 2017 Kosten zwi-
schen 2,6 und 7,3 Mio. Euro jahrlich. Fiir die Ermittlung des
Erfiillungsaufwandes wurden die Berechnungen fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung (s. VI.3.2a) zugrunde gelegt.

b) Klinische Krebsregister

Die infolge spéterer landesrechtlicher Regelung erfolgende
Ubermittlung von Daten an die klinischen Krebsregister,
wird bei den medizinischen Leistungserbringern in der on-
kologischen Versorgung Umstellungsaufwand auf Grund der
in der Regel hierfiir notwendigen Informationstechnik
(Hard- und Software) verursachen. Dariiber hinaus entsteht
bei den Leistungserbringern laufender jahrlicher Erfiillungs-
aufwand durch die Ubermittlung der Daten iiber den einzel-
nen Behandlungsfall. Die Erfassung der Daten diirfte keinen
wesentlichen zusétzlichen Aufwand erfordern, da ihre Do-
kumentation fiir die Behandlung bereits heute unabdingbar
ist. Sowohl der Umstellungsaufwand als auch der jahrliche
Erflllungsaufwand sind maBigeblich von landesrechtlichen
Festlegungen zur klinischen Krebsregistrierung auch in Be-
zug auf den Umfang der zu iibermittelnden Daten abhéngig.
Somit ldsst sich der hierfiir anfallende Aufwand derzeit noch
nicht serids abschitzen. Der Aufwand der Leistungserbrin-
ger fiir die Meldungen der klinischen Krebsregisterdaten
wird im Ubrigen durch die im Gesetz geregelten Meldever-
giitungen abgegolten.

Sofern sich die privaten Krankenversicherungsunternehmen
auf freiwilliger Basis an der Finanzierung der klinischen
Krebsregistrierung beteiligen, ergeben sich fiir sie fiir die
Zahlung fallbezogener Krebsregisterpauschalen jéhrliche
Ausgaben in Hohe von rund 5,2 Mio. Euro. Hinzu kommen
Kosten fiir die Zahlung von Meldevergiitungen in Héhe von
jéhrlich rund 1,5 Mio. Euro.

Dem Erfiillungsaufwand fiir die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen zu den Buchstaben a und b stehen erheb-
liche Einsparpotenziale durch die Vermeidung von Behand-
lungskosten fiir Krebserkrankungen bzw. durch die effizien-
tere Verwendung der Mittel in der onkologischen Versor-
gung gegeniiber.

VI.3 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung
1. Lander

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Den Léndern entsteht ein Erfiillungsaufwand durch den Ab-
gleich der Daten der organisierten Krebsfritherkennungs-
programme mit den Daten der epidemiologischen Krebs-
register der Lander. Die durch den Erfiillungsaufwand ent-
stechenden Kosten werden durch die gesetzliche Kranken-
versicherung getragen und sind unter VI.3.2a) aufgefiihrt.
In einigen epidemiologischen Krebsregistern konnen ein-
malige Investitionskosten im Bereich der Datenverarbei-
tung (Soft- und Hardware) anfallen. Diese Kosten sind
schwer bezifferbar, da sich die einzelnen epidemiologi-
schen Krebsregister teilweise deutlich in ihrer Grofle und
der Infrastruktur bei der Informationstechnik unterscheiden.
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Die iiber alle Krebsregister geschétzten Kosten diirften ins-
gesamt in einer Grofenordnung zwischen 200 000 und
400 000 Euro liegen.

b) Klinische Krebsregister

Auf Seiten der Lander entsteht durch die flichendeckende
Einrichtung klinischer Krebsregister Umstellungsaufwand
(siehe bereits unter Abschnitt V.1). Dieser wird unter ande-
rem auf Grund der Beschaffung von Réumlichkeiten, fiir
Mabel, fiir die Informationstechnik sowie deren Implemen-
tierung anfallen. Es wird hierfiir von Umstellungskosten in
Hohe von einmalig insgesamt rund 6 Mio. Euro ausgegan-
gen. Dabei wurde zu Grunde gelegt, dass pro klinischem
Krebsregister Kosten von etwa 200 000 Euro entstehen.
Hinzu kommen fiir die Ldnder insgesamt anteilige Betriebs-
kosten in Hohe von jahrlich etwa 5,7 Mio. Euro, was einem
rund zehnprozentigen Anteil am geschétzten jéhrlichen Ge-
samtfinanzierungsbedarf in Héhe von 57 Mio. Euro fiir die
Betriebskosten entspricht. Dieser Wert basiert auf der An-
nahme, dass pro klinischem Krebsregister jahrlich Aufwand
von rund 1,4 Mio. Euro entstehen wird und bundesweit bis
zu 41 Register betrieben werden.

Den Léndern entsteht ein Erfiillungsaufwand fiir die jahr-
lichen landesbezogenen Auswertungen der klinischen
Krebsregisterdaten in zu vernachldssigender Hohe und fiir
die Datenlieferung an den Gemeinsamen Bundesausschuss
in Hohe von insgesamt etwa 100 000 Euro jahrlich.

2. Gesetzliche Krankenversicherung

a) Fritherkennungsuntersuchungen

Durch die Einfithrung eines organisierten Einladungsverfah-
rens zur Krebsfritherkennung bei Gebdrmutterhals- und
Darmkrebs konnen in Abhéngigkeit von der konkreten Aus-
gestaltung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (im
Hinblick auf Untersuchungsintervalle und Altersgrenzen)
frithestens ab dem Jahr 2017 fiir die gesetzliche Krankenver-
sicherung Einladungskosten von bis zu 66 Mio. Euro entste-
hen (nach den Modellrechnungen in der giinstigsten Variante
rund 20 Mio. Euro). Den Modellrechnungen wurden in An-
lehnung an die Kosten beim Mammographie-Screening Kos-
ten pro Einladung von drei Euro zu Grunde gelegt. Wegen
der hoheren Anforderungen beim Mammographie-Scree-
ning dirften die Kosten hier allerdings tendenziell etwas
niedriger liegen.

Fiir die Durchfiihrung des Abgleichs von Daten der organi-
sierten Krebsfritherkennungsprogramme mit den Daten der
epidemiologischen Krebsregister entstehen fiir die gesetz-
liche Krankenversicherung frithestens ab dem Jahr 2017
Kosten von ungefédhr 100 000 Euro (ca. 0,01 Euro pro ab-
zugleichendem Datensatz). Die Zahl der Datensétze héngt
von der Ausgestaltung (Altersgrenzen, Untersuchungsinter-
valle) der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme
fiir Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss und der Beteiligung der Ver-
sicherten ab.

Der jéhrliche Erfiillungsaufwand des Gemeinsamen Bun-
desausschusses oder der von ihm beauftragten Stelle, der
durch die zweijéhrliche Berichtspflicht zu den Maflnahmen
der systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesse-
rung der Qualitdt der organisierten Krebsfritherkennungs-
programme nach § 25a Absatz 5 SGB V entsteht, wird auf

260 000 Euro jdhrlich geschétzt. Dieser Schitzung liegen
die Erfahrungen mit der Erstellung des Evaluationsberichts
fiir das bestehende Mammographie-Screening zu Grunde.

Falls der Gemeinsame Bundesausschuss eine Erprobung or-
ganisatorischer Elemente der organisierten Krebsfritherken-
nungsprogramme fiir Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs
nach § 25a Absatz 3 SGB V fiir erforderlich halten sollte,
entstiinden fiir beide Programme iiber eine Laufzeit von drei
Jahren Kosten von insgesamt bis zu 1,5 Mio. Euro, also von
ca. 500 000 Euro jahrlich. Diese Schitzung resultiert aus Er-
fahrungswerten mit vergleichbaren Vorhaben.

Die Informationspflicht der Krankenkassen, die Versicher-
ten zu Beginn eines Kalenderjahres auf die fiir sie maf3geb-
lichen Krebsfritherkennungsuntersuchungen hinzuweisen,
entfillt. Die hierdurch verbundene Entlastung der Kranken-
kassen kann nicht beziffert werden, weil die Informations-
pflicht von den Krankenkassen sehr unterschiedlich ge-
handhabt wird. In der Regel werden bereits bestehende, oh-
nehin etablierte Informationswege wie Mitgliederzeitschrif-
ten genutzt. Manche Krankenkassen haben auch schon vor
Bestehen der Informationspflicht ihre Versicherten regel-
mafig tber die maBgeblichen Krebsfritherkennungsmaf}-
nahmen informiert.

b) Klinische Krebsregister

Der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht durch die
Regelungen zur Forderung klinischer Krebsregister Erfiil-
lungsaufwand in Form einmaliger Umstellungsaufwinde in
Hohe von insgesamt rund 250 000 Euro.

Hiervon entféllt auf den Spitzenverband Bund der gesetz-
lichen Krankenkassen im Jahr 2013 fiir die Erarbeitung und
den Beschluss der Fordervoraussetzungen fiir klinische
Krebsregister (§ 65¢ Absatz 2 Satz 2 SGB V) Umstellungs-
aufwand in Hohe von 68 000 Euro und im Jahr 2018 zur
Erarbeitung und Verdffentlichung eines Bundesberichts zu
den Ergebnissen der klinischen Krebsregistrierung (§ 65¢
Absatz 10 Satz 1 SGB V) ein Aufwand in Hohe von rund
34 000 Euro. Dieser Bericht ist alle fiinf Jahre zu verdffent-
lichen.

Von dem gesamten Umstellungsaufwand fallt dariiber hinaus
den Landesverbidnden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen im Jahr 2019 fiir die gemeinsam und einheitlich zu
treffenden Feststellungen zur Forderfahigkeit klinischer
Krebsregister (§ 65¢ Absatz 4 Satz 1 SGB V) ein Aufwand
in Hohe von rund 147 000 Euro an.

Den klinischen Krebsregistern, die nach § 65¢ Absatz 4
Satz 2 SGB V gefordert werden, entsteht im Jahr 2019 ein
einmaliger Umstellungsaufwand fiir den Antrag auf Feststel-
lung der Forderfahigkeit (§ 65¢ Absatz 4 Satz 1 SGB V) in
Héhe von insgesamt rund 600 000 Euro fiir alle klinischen
Krebsregister. Dieser Aufwand resultiert aus Personalkos-
ten, die durch die Beantragung und Erarbeitung der erforder-
lichen Unterlagen entstehen. Hinzu kommt ein jahrlicher Er-
filllungsaufwand fiir notwendige Abrechnungsvorgénge mit
den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbrin-
gern in Hohe von insgesamt etwa 4 Mio. Euro fiir alle klini-
schen Krebsregister.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand wird fiir den Gemeinsamen
Bundesausschuss wegen der Bundesauswertungen der kli-
nischen Krebsregistrierung (§ 65¢ Absatz 7 Satz 2 SGB V)
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entstechen. Mangels Erfahrungs- und Orientierungswerten
zu Zahl und Umfang der erforderlichen Auswertungen kann
der Aufwand zum jetzigen Zeitpunkt nicht beziffert wer-
den.

VII. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die oben aufgefiihrten Kosten und Erfiil-
lungsaufwinde hinausgehen, entstehen durch das Gesetz
nicht.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, ins-
besondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind im Hinblick
auf die finanziellen Auswirkungen des Gesetzes nicht zu er-
warten.

VIII. Nachhaltigkeit

Der Gesetzentwurf entwickelt die Krebsfritherkennung wei-
ter und sichert eine flaichendeckende Etablierung klinischer
Krebsregister. Mit einer verbesserten Krebsfritherkennung
konnen Krebserkrankungen in vielen Féllen in prognostisch
giinstigeren Stadien erkannt und Behandlungen friihzeitig
eingeleitet werden. Der Gesetzentwurf entspricht damit der
Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie.
Die frithzeitige Entdeckung von Krebserkrankungen dient
dabei nicht nur einer Verbesserung der Heilungschancen be-
troffener Patientinnen und Patienten, sondern triagt vielfach
auch dazu bei, aufwendigere und kostentréchtigere Behand-
lungen zu ersparen. Damit ist die weiterentwickelte Friiher-
kennung sowohl auf die Verbesserung der Leistungen als
auch auf eine effizientere Verwendung der vorhandenen Res-
sourcen gerichtet.

Der flichendeckende Ausbau der klinischen Krebsregistrie-
rung schafft die notwendige Datengrundlage fiir eine ef-
fektive Auswertung und Bewertung der onkologischen Ver-
sorgung. Mit den Erkenntnissen aus der klinischen Krebs-
registrierung konnen zukiinftig sdmtliche Elemente der
Krebsbehandlung auf ihren Erfolg hin {iberpriift und beur-
teilt werden. Auf diese Weise konnen z. B. unwirksame
Methoden, Verfahren und Arzneimittel in der Krebsbehand-
lung identifiziert, verworfen und durch wirksamere ersetzt
werden.

Damit zielt der Gesetzentwurf insgesamt auf einen sparsa-
men und effizienten Ressourceneinsatz bei gleichzeitiger
Verbesserung der Leistungsqualitdt (Nachhaltigkeitsindika-
toren la bis lc). Insbesondere vor dem Hintergrund der
steigenden Zahl onkologischer Erkrankungen begegnet der
Entwurf durch die Verbesserung der Allokationseffizienz
und damit die ErschlieBung von Effizienzreserven einem
iiber das medizinisch notwendige Maf3 hinausgehenden An-
stieg der Gesundheitsausgaben. Eine effizientere Verwen-
dung finanzieller Mittel kann einen Beitrag zur Verlang-
samung der Ausgabenzuwéchse in der Zukunft leisten. Da-
durch kdénnen die Haushalte der Kostentrdger — und damit
iiber den Sozialausgleich mittelbar auch der Bundeshaus-
halt — potenziell entlastet werden. Daraus folgt — wenn auch
in geringem Umfang — ein Beitrag zur Konsolidierung des
Staatshaushaltes (Managementregel 7 der nationalen Nach-
haltigkeitsstrategie).

IX. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeu-
tung

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung
sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

(§25)
Zu den Buchstaben a und b

Zu Nummer 1

Die maximale Haufigkeit der Inanspruchnahme und die
unteren Altersgrenzen der Krebsfritherkennungsunter-
suchungen fiir Frauen und Ménner werden nicht ldnger ge-
setzlich vorgegeben, sondern diese Festlegungen werden
dem Gemeinsamen Bundesausschuss tibertragen. Hierdurch
wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss die notwendige
Flexibilitdt eingerdumt, Inhalt, Zielgruppen, Altersgrenzen,
Haufigkeit, Art und Umfang der jeweiligen Untersuchung an
den jeweils aktuellen Stand des medizinischen Wissens
anzupassen und fiir bestimmte Zielgruppen, die ein im Ver-
gleich zur Gesamtbevolkerung stark erhohtes Krebsrisiko
aufweisen, intensivierte, auf das Risiko abgestimmte Mal3-
nahmen der Krebsfritherkennung vorzusehen. Die untere
Altersgrenze von 18 Jahren grenzt den Leistungsanspruch
des § 25 SGB V fiir volljdhrige Versicherte von den Unter-
suchungen fiir Kinder und Jugendliche nach § 26 SGB V ab.
In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass es
nach dem derzeit giiltigen Stand des Wissens keine Belege
fiir den Nutzen bevolkerungsbezogener Krebsfritherken-
nungsprogramme bei Kindern und Jugendlichen gibt.

Zu Nummer 2 (§ 25a)
Zu Absatz 1

Ein organisiertes Krebsfriiherkennungsprogramm im Sinne
der Europdischen Leitlinien erfordert eine genaue Verfah-
rensvorschrift (Bestimmung der Zielgruppen, der Friiher-
kennungsmafnahmen, des Untersuchungsintervalls, der Or-
ganisation und sonstiger Verfahren). Auflerdem sind Quali-
tatssicherungsstrukturen und funktionsfahige Krebsregister,
vor allem epidemiologische Krebsregister, zur Erfolgskont-
rolle der Krebsfritherkennungsprogramme erforderlich. Ein
wichtiges Merkmal von organisierten Krebsfriherkennungs-
programmen ist die Einladung der anspruchsberechtigten
Personen zur Teilnahme an der Untersuchung.

Die anspruchsberechtigten Personen sollen in Textform zu
den Krebsfritherkennungsprogrammen eingeladen werden.
Die Textform im Sinne von § 126b BGB — statt der vielfach
tiblichen Schriftform — entspricht den Bediirfnissen des mo-
dernen Rechtsverkehrs. Im Gegensatz zur Schriftform ist eine
eigenhidndige Unterschrift nicht erforderlich; erfasst werden
auch maschinell erstellte Briefe, E-Mails, Telefaxe und dhn-
lichem. Die Einladung beinhaltet zumindest ein personali-
siertes schriftliches Anschreiben, mit dem die anspruchsbe-
rechtigte Person iiber das jeweilige Fritherkennungspro-
gramm informiert wird. Die Vorschrift legt nur einen Rahmen
fest und ermoglicht dem Gemeinsamen Bundesausschuss
nach Absatz 2 einen breiten Spielraum bei der Ausgestaltung
des Einladungsverfahrens unter medizinischen, praktischen,
organisatorischen, wirtschaftlichen und psychologischen Ge-
sichtspunkten (z. B. der Akzeptanz bei den Versicherten) in
seinen Richtlinien.

Der Einladung sind Informationen beizufiigen, die die an-
spruchsberechtigte Person hinreichend, ausgewogen, in ein-
facher Sprache, zielgruppengerecht und barrierefrei iiber
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Nutzen und Risiken bzw. Vor- und Nachteile der jeweiligen
Krebsfritherkennungsmafnahme aufkldren, um ihr eine in-
formierte Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme an dem
Krebsfritherkennungsprogramm zu ermoéglichen. In die In-
formationen sind auch Erlduterungen zur vorgesehenen Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung der Daten sowie zu den zum
Schutz der Daten getroffenen Malinahmen aufzunehmen.
Dariiber hinaus sind die Versicherten iiber bestehende Wider-
spruchsrechte und die verantwortliche Stelle zu informieren,
gegeniiber der diese geltend gemacht werden konnen.

Der Gemeinsame Bundesschuss hat bei der ndheren Ausge-
staltung der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme
die Empfehlungen der entsprechenden Europidischen Leit-
linien angemessen zu berticksichtigen, insbesondere im Hin-
blick auf

— die anzuwendenden Fritherkennungsuntersuchungen und
die geeigneten zeitlichen Abstinde zwischen den Unter-
suchungen (Untersuchungsintervalle),

— die unteren und gegebenenfalls oberen Altersgrenzen der
anspruchsberechtigten Gruppe,

— die Untersuchungsschritte zur Abkldrung auffilliger Be-
funde und

— die erforderlichen MaBinahmen zur Qualitdtssicherung
des gesamten Prozesses zur Krebsfritherkennung ein-
schlieBlich der Abkldrung auffélliger Befunde.

Bei den Européischen Leitlinien handelt es sich — wie bei me-
dizinischen Leitlinien generell — nicht um starre und streng
verbindliche Vorgaben, sondern um wissenschaftliche und
fachliche Orientierungshilfen im Sinne von ,,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren®, von denen der Gemeinsame Bun-
desausschuss in fachlich nachvollziehbar begriindeten Fillen
abweichen kann. Die Européischen Leitlinien sind ohnehin
so formuliert, dass sie den einzelnen Mitgliedstaaten sinn-
volle Beurteilungsspielrdume bei der nationalen Ausgestal-
tung ihrer Krebsfriherkennungsprogramme lassen. Bei der
Ausgestaltung der organisierten Krebsfriiherkennungspro-
gramme hat der Gemeinsame Bundesausschuss den jeweils
giiltigen Stand des medizinischen Wissens zu beriicksichti-
gen. Hierzu gehoren aufler den Européischen Leitlinien auch
weitere, qualitativ hochwertige und evidenzbasierte nationale
und internationale Leitlinien sowie Studien.

Ein wesentlicher Bestandteil von organisierten Krebsfriither-
kennungsprogrammen ist die systematische Erfassung,
Uberwachung und Verbesserung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt im Sinne eines ,,Qualitdts-Monitorings®.
Die Auswabhl der hierbei zu beriicksichtigenden Indikatoren
richtet sich nach dem jeweils aktuellen Stand des jeweiligen
Wissens und den Besonderheiten der jeweiligen Fritherken-
nungsmaBinahme. In der gesetzlichen Vorschrift werden fol-
gende Indikatoren hervorgehoben, die fiir die an der Durch-
fithrung und Qualitdtssicherung von Krebsfritherkennungs-
programmen beteiligten Stellen sowie fiir die Nutzerinnen
und Nutzer von Krebsfritherkennungsprogrammen beson-
ders wichtig sind:

— die Teilnahmeraten an den organisierten Krebsfritherken-
nungsprogrammen,

— die Héufigkeit des Auftretens der jeweiligen Krebser-
krankung zwischen zwei Fritherkennungsprogramm-
Runden (sogenannte Intervallkarzinome),

— die Héufigkeit von falsch-positiven Befunden, das heif3t
eines Verdachts auf Vorliegen einer Krebserkrankung
aufgrund eines positiven Ergebnisses der Friitherken-
nungsuntersuchung, der sich bei einer Abkldrungsunter-
suchung nicht bestétigt und

— die Sterblichkeit (Mortalitdt) an der jeweiligen Krebs-
erkrankung unter den Teilnehmerinnen und Teilnehmern
am jeweiligen Krebsfritherkennungsprogramm.

Ein Abgleich der Daten des organisierten Krebsfritherken-
nungsprogramms mit den Daten der epidemiologischen
Krebsregister leistet einen unverzichtbaren Beitrag fiir die
verlassliche Erfassung der krebsspezifischen Mortalitdt bei
den Teilnehmerinnen und Teilnehmern an dem jeweiligen
Krebsfritherkennungsprogramm. Weil nicht auszuschlieBen
ist, dass kiinftig neben den beiden genannten Indikatoren (In-
tervallkarzinome und krebsspezifische Mortalitit) weitere
fachlich notwendige und fiir die jeweilige Krebserkrankung
spezifische Indikatoren zur Messung der Wirksamkeit und
Qualitét der Programme entwickelt werden, ist die Aufzéh-
lung nicht abschlieBend. Fiir die im Gesetz aufgefiihrten In-
dikatoren ist ein Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern erforderlich. Satz 3 raumt aber auch eine Befugnis
ein fiir den Abgleich mit den klinischen Krebsregistern, falls
dies nach fachlicher Priifung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss fiir die Qualitédtssicherung und Erfolgskont-
rolle der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme er-
forderlich sein sollte.

Zu Absatz 2

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wird eine Frist von
drei Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes gegeben, die
inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung der organi-
sierten Krebsfritherkennungsprogramme fiir Gebarmutter-
halskrebs und fiir Darmkrebs unter Beriicksichtigung der
einschldgigen Europdischen Leitlinien zu regeln. Erwartet
wird ein umsetzungsreifes Programmkonzept, welches auch
die Informationsmaterialien fiir die Versicherten gemaf
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 umfasst — dies gilt auch fiir kiinf-
tige Europdische Leitlinien; hier betrdgt die Frist drei Jahre
nach deren Publikation. Handelt es sich um eine neue Friih-
erkennungsuntersuchung, fiir die noch keine Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 bestehen, prift der
Gemeinsame Bundesausschuss zundchst innerhalb von drei
Jahren nach Ver6ffentlichung der Leitlinien, ob die Frither-
kennungsuntersuchung nach § 25 Absatz2 zu Lasten der
Krankenkassen zu erbringen ist. Wenn dies der Fall ist, regelt
er innerhalb von weiteren drei Jahren das Niahere {iber die
Durchfithrung des organisierten Krebsfritherkennungspro-
gramms. Die jeweiligen Fristen verldngern sich im Fall einer
Erprobung nach Absatz 3 um den Zeitraum der Vorberei-
tung, Durchfithrung und Auswertung der Erprobung, langs-
tens jedoch um fiinf Jahre.

Nach Satz 4 bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in
Richtlinien das Néhere zum Einladungswesen, zur Qualitéts-
sicherung und zum Datenabgleich mit den klinischen oder
epidemiologischen Krebsregistern. Dariiber hinaus be-
stimmt er die hierfiir zustdndigen Stellen.

Aus gesundheitspolitischer und bevolkerungsmedizinischer
Sicht ist es sinnvoll und wiinschenswert, dass auch die priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen ihren Versicherten
die Teilnahme an organisierten und qualititsgesicherten
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Krebsfritherkennungsprogrammen ermdglichen. Daher wird
dem Verband der Privaten Krankenversicherung die Mog-
lichkeit eingerdumt, an den Beratungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu organisierten Krebsfritherkennungs-
programmen teilzunehmen (Mitberatungsrecht ohne Stimm-
und Antragsrecht entsprechend der Regelung in § 137
Absatz 1 Satz 3).

Der gesetzliche Auftrag, die Untersuchungen zur Fritherken-
nung von Krebserkrankungen als organisierte Krebsfriih-
erkennungsprogramme anzubieten, begriindet fiir das in der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die
Fritherkennung von Krebserkrankungen unter Abschnitt B
III. geregelte Mammographie-Screening keine Verpflich-
tung, dieses unmittelbar anzupassen. Dies gilt insbesondere
mit Blick auf die strahlenschutzrechtlichen Besonderheiten,
den erst seit Anfang 2009 abgeschlossenen, sehr aufwin-
digen Einfiihrungsprozess und die laufende Studie zur Mor-
talitdtsevaluation des Mammographie-Screenings. Die Ent-
scheidung, ob und inwieweit eine Anpassung des bestehen-
den Mammographie-Screenings sinnvoll ist, trifft der Ge-
meinsame Bundesausschuss.

Zu Absatz 3

Die Erfahrungen mit dem deutschen Mammographie-Scree-
ning-Programm zeigen, dass es vor der flichendeckenden
Einfiihrung notwendig sein kann, einzelne oder mehrere
Bestandteile bzw. Verfahrensweisen eines organisierten
Krebsfritherkennungsprogramms zu erproben, z. B. die Aus-
gestaltung des Einladungsverfahrens. Mit der Regelung soll
es dem Gemeinsamen Bundesausschuss ermdglicht werden,
einzelne oder mehrere Elemente eines organisierten Krebs-
fritherkennungsprogramms gezielt im Hinblick auf z. B.
Machbarkeit, Effektivitit, Wirtschaftlichkeit und Akzeptanz
bei den Versicherten zu erproben. Dazu wird die Erpro-
bungsregelung in § 137e hier entsprechend angewandt. Das
heiflt, die Vorgaben des § 137¢ sind hier nicht unmittelbar,
sondern sinngemafl und gegebenenfalls angepasst an die
spezifische Konstellation der Erprobung von Ausgestal-
tungselementen eines organisierten Krebsfritherkennungs-
programms heranzuziehen. Néheres zum Verfahren kann der
Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung
regeln. Der Gemeinsame Bundesausschuss erhilt hiermit
eine zusitzliche Moglichkeit zur probeweisen Einfithrung
bestimmter Elemente von Fritherkennungsprogrammen; die
auch bisher schon bestehenden Moglichkeiten zur Durchfiih-
rung von Modellprojekten bleiben davon unbertihrt.

Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fest, dass der me-
dizinische Nutzen einer neuen Fritherkennungsmethode als
solche noch nicht hinreichend belegt ist, richtet sich die
Erprobung weiterhin unmittelbar nach § 137e. Wenn dies
sinnvoll und erforderlich erscheint, kann er die Erprobung
hinsichtlich des medizinischen Nutzens einer Krebsfriiher-
kennungsmethode auch mit der Erprobung von Ausgestal-
tungselementen eines organisierten Krebsfritherkennungs-
programms verbinden.

Die Frist fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Rege-
lung der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme ver-
langert sich um den Zeitraum der Vorbereitung, Durchfiih-
rung und Auswertung der Erprobung, lingstens jedoch um
fiinf Jahre, da dieser Zeitraum ausreichend und angemessen
erscheint.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen
fiir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten fiir das Einladungswesen, die Qualitdtssiche-
rung und den Datenabgleich mit den Krebsregistern. Geméaf
Satz 1 diirfen die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
bestimmten Stellen, die fiir die Wahrnehmung der oben
genannten Aufgaben erforderlichen und in der Richtlinie
genannten Daten nach den dort beschriebenen Vorgaben
erheben, verarbeiten und nutzen. Die in diesem Absatz ge-
troffenen datenschutzrechtlichen Vorgaben sind Ausdruck
der gesetzgeberischen Giiterabwéigung zwischen den ver-
schiedenen Zielen, die bei der Etablierung von organisierten
Krebsfritherkennungsprogrammen wesentlich sind. Als in
einen angemessenen Ausgleich zu bringende Interessen ste-
hen auf der einen Seite die Bekdmpfung von Krebs als einer
lebensbedrohlichen Erkrankung und die Gewinnung wich-
tiger Erkenntnisse, auf der anderen Seite die Patientenauto-
nomie, die Freiwilligkeit der Untersuchungsteilnahme und
der Datenverwendung. In Bezug auf den Datenschutz ist zu
beriicksichtigen, dass das Konzept der organisierten Krebs-
friherkennungsprogramme — wie in der Empfehlung (2003/
878/EG) des Rates der Européischen Union vom 2. Dezem-
ber 2003 zur Krebsfritherkennung gefordert — durch eine
systematische Nutzung zentralisierter Datenverarbeitungs-
systeme gekennzeichnet ist, die die Daten und Auswertun-
gen aller Fritherkennungsuntersuchungen erfassen und deren
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung uneingeschrinkt die
Schutzanforderungen nach der Richtlinie 95/46EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995
erflillen miissen.

In Abwégung dieser Interessen hat der Gesetzgeber folgende
Grundentscheidungen getroffen:

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt nach Absatz 2
Satz 4, wie das Einladungsverfahren im Einzelnen ausgestal-
tet werden soll, insbesondere, welchen Stellen die Einladung
iibertragen wird und welche Daten hierfiir herangezogen
werden sollen. Sofern Versicherte weiteren Einladungen zu
Krebsfritherkennungsuntersuchungen nicht in Textform
widersprochen haben, ist es zuldssig, auch ohne Einwilli-
gung der Betroffenen Riickgriff auf die Versichertenstamm-
daten (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift, Kran-
kenversichertennummer) der Krankenkassen zu nehmen.
Die Krankenversichertennummer darf nur herangezogen
werden, wenn die Krankenkassen die Aufgabe der Einla-
dung wahrnehmen. Wenn andere Stellen als die Krankenkas-
sen die Aufgabe der Einladung wahrnehmen, darf die Kran-
kenversichertennummer nur in pseudonymisierter Form ver-
wendet werden. Damit soll sichergestellt werden, dass die
Krankenversichertennummer nicht an Dritte gelangt und
diese die Moglichkeit erhalten, die unverdnderte Kranken-
versichertennummer dem Klarnamen zuzuordnen. Die Kran-
kenversichertennummer darf im Rahmen des Einladungswe-
sens nur verwendet werden, um bei Namensgleichheit von
Versicherten Widerspriiche und Einwilligungen sicher ver-
walten zu konnen. Die Nutzung dariiber hinausgehender per-
sonenbezogener Daten, z. B. von Befund- oder Abrech-
nungsdaten, bedarf nach Satz 4 hingegen der vorherigen Ein-
willigung der Versicherten. Die Verwendung von Melde-
daten fiir die Einladungen wird durch die gesetzliche
Regelung nicht ausgeschlossen.
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Mit der Neuregelung in Satz 5 wird die fiir die Qualitéts-
sicherung nach § 135a Absatz 2 und § 136 Absatz 2 geltende
datenschutzrechtliche Legitimationsnorm des § 299 auch auf
die Qualitdtssicherung der organisierten Krebsfritherken-
nungsprogramme nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 fiir an-
wendbar erklart. Allerdings besteht hier die Besonderheit,
dass der Versicherte der Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung der Daten widersprechen kann. Das Widerspruchsrecht
tragt einerseits dem Recht der Versicherten auf informatio-
nelle Selbstbestimmung Rechnung. Auch bei Ausiibung des
Widerspruchsrechts bleibt der Anspruch auf die Krebsfriih-
erkennungsuntersuchung erhalten. Andererseits wird eine
moglichst vollstindige Datenerfassung erreichbar, die erfor-
derlich ist, um die Qualitdt und Sicherheit der im Rahmen
der organisierten Programme angebotenen Fritherkennunter-
suchungen fiir jede einzelne Teilnehmerin und jeden einzel-
nen Teilnehmer zu garantieren. Gleichzeitig wird mit dem
Widerspruchsrecht die praktische Umsetzbarkeit der Pro-
gramme vereinfacht.

Im Interesse einer moglichst unbiirokratischen Umsetzung
konnen die Widerspruchserkldrungen nach den Sitzen 5
und 6 und die gegebenenfalls notwendige Einwilligung nach
Satz 4 in die Verwendung anderer personenbezogener Daten
fiir die Einladung in einem Verfahrensschritt abgegeben bzw.
eingeholt werden. Hierbei ist die Vorgabe des § 67b Absatz 2
Satz 4 SGB X zu beachten, dass die zusammen mit anderen
Erklarungen erteilte schriftliche Einwilligung im &ufBeren
Erscheinungsbild der Erkldarung hervorzuheben ist.

Mit dem Verweis in Satz 5 auf § 299 gelten dessen gesetz-
liche Vorgaben insbesondere zur Festlegung der zu tibermit-
telnden Daten (siche § 299 Absatz 1 Satz 2 und Absatz la
Satz 2), zur Pseudonymisierung (siche § 299 Absatz 1 Satz 4
Nummer 1 und Absatz 2) sowie zur Krankenversicherten-
nummer (siche § 299 Absatz 2a) auch fiir die im Rahmen der
Qualitétssicherung der organisierten Krebsfritherkennungs-
programme erforderlichen und in der Richtlinie vorgesehe-
nen Datenerhebungen und -verarbeitungen und -nutzungen.
Das heiBt, auch fiir Verarbeitungsvorgénge, die der systema-
tischen Erfassung und Uberwachung der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt der Krebsfritherkennungsprogramme
dienen, ist in der Richtlinie ein Pseudonymisierungsverfah-
ren festzulegen. Um Qualitdtsbeurteilungen und die Berech-
nung von Teilnahmeraten zu ermdglichen, muss das Pseudo-
nymisierungsverfahren sicherstellen, dass die Daten, die die
jeweiligen Teilnehmerinnen und Teilnehmer betreffen, auch
iiber ldngere Zeitrdume zusammengefithrt werden konnen.
Dies kann zum Beispiel dadurch erreicht werden, dass die
Pseudonymisierung auf der Grundlage der Krankenversi-
chertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 erfolgt. Wie be-
reits in anderen Richtlinien und in § 299 Absatz 2a voraus-
gesetzt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 vorsehen,
dass die Pseudonyme auf der Grundlage des lebenslang giil-
tigen Teils der Krankenversichertennummer gebildet wer-
den. Auf die Krankenversichertennummer kann aber nur als
Ausgangswert flir die Pseudonymisierung zuriickgegriffen
werden; eine direkte Nutzung der Krankenversichertennum-
mer ist dagegen nicht zuldssig. Fiir den Zeitraum, in dem
noch Krankenversichertennummern verwendet werden, die
noch nicht den Anforderungen des § 290 Absatz 1 Satz 2
entsprechen, gilt auch hier das in § 299 Absatz 2a geregelte
Ubergangsverfahren. Ob und inwieweit die Krankenversi-

chertennummer auch fiir die von den epidemiologischen
oder klinischen Krebsregistern vorgenommene Pseudonymi-
sierung genutzt wird, ist gegebenenfalls in den landesrecht-
lichen Vorschriften fiir diese Register zu regeln.

Die Sitze 6 und 7 enthalten die datenschutzrechtlichen Be-
fugnisnormen fiir einen Abgleich von im Rahmen der orga-
nisierten Krebsfritherkennungsprogramme erhobenen Daten
mit Daten der epidemiologischen oder klinischen Krebs-
register. Unter der Voraussetzung, dass entsprechende lan-
desrechtliche Befugnisse vorliegen und der Versicherte nicht
widersprochen hat, ist es nach Satz 6 zuldssig, zusétzliche,
nach Satz 4 fiir Zwecke der Einladung erhobene Daten, zum
Beispiel Befunddaten oder nach § 299 erhobene Qualitéts-
sicherungsdaten, mit den Daten der epidemiologischen oder
klinischen Krebsregister zu verkniipfen.

Zudem enthélt Satz 7 die datenschutzrechtliche Begleitrege-
lung fiir den in Absatz 1 Satz 3 vorgesehenen Abgleich. Um
sicherzustellen, dass nur diejenigen Daten fiir den Abgleich
ubermittelt werden, die aus medizinisch-fachlicher Sicht des
Gemeinsamen Bundesausschusses fiir eine verldssliche Qua-
litdtsbeurteilung erforderlich sind, hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss aus den fiir die Zwecke der Qualitdtssicherung
zu erhebenden Daten diejenigen Indikatoren in der Richtlinie
zu bestimmen, fiir die ein derartiger Abgleich durchgefiihrt
werden soll. Dadurch wird auch fiir gegebenenfalls notwen-
dige landesrechtliche Folgeregelungen eine klare Grundlage
geschaffen.

Zu Absatz 5

Seitens der epidemiologischen Forschung besteht ein grof3es
Interesse an den Ergebnissen und Daten von organisierten
Krebsfritherkennungsprogrammen. Daher wird Forschung
und Wissenschaft die Moglichkeit erdffnet, die im Zusam-
menhang mit der systematischen Erfassung und Kontrolle
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der Krebsfriih-
erkennungsprogramme erhobenen und anonymisierten Da-
ten fiir weitergehende Forschungsfragen zu nutzen. Voraus-
setzung flir die Nutzung ist, dass gegeniiber dem Gemein-
samen Bundesausschuss ein berechtigtes wissenschaftliches
Interesse glaubhaft gemacht wird. Vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss oder von einer von ihm beauftragten Stelle
werden ausschlieBlich anonymisierte Daten zur Verfiigung
gestellt, die keinerlei Zuordnung zu einzelnen Versicherten
zulassen. Dies bedeutet insbesondere, dass vor der Verarbei-
tung von Einzeldatensdtzen die personenidentifizierenden
Daten zu l6schen sind.

Zu Nummer 3 (§ 62)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Vorschrift in Satz 3 Nummer 2, welche die Gewdhrung
einer reduzierten Belastungsgrenze im Falle einer Krebser-
krankung, fiir die eine Fritherkennungsuntersuchung nach
§ 25 Absatz 2 besteht, an deren regelmédBige Inanspruch-
nahme koppelt, wird gestrichen. Denn auch bevolkerungs-
medizinisch sinnvolle und empfehlenswerte Krebsfriih-
erkennungsmalinahmen beinhalten fiir die gesunde bzw. be-
schwerdefreie Person ein Risiko. Hierzu gehdren — neben
den Risiken der Untersuchung selbst — die Konsequenzen
falsch-negativer oder falsch-positiver Testbefunde, invasive
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Abklarungsuntersuchungen (z. B. die Entnahme von Gewe-
beproben) sowie die mdogliche Diagnose und Behandlung
von Krebserkrankungen, von denen die Person ohne die
Fritherkennung in ihrem Leben nie etwas gemerkt hétte. Sol-
che Risiken lassen sich auch durch die bestmdgliche Quali-
tatssicherung nicht in allen Fillen vermeiden, sondern allen-
falls minimieren. Daher sollte das Inanspruchnahmeverhal-
ten der einzelnen Person allein durch eine ausreichende, neu-
trale und verstdndliche Information und Beratung sowie
deren individuelle Werte und Praferenzen bestimmt sein und
nicht durch Anreizsysteme beeinflusst werden. Dies ent-
spricht auch den Empfehlungen des Rates der Europdischen
Union, der Europaischen Leitlinien und der Expertinnen und
Experten des Nationalen Krebsplans, welche die eigenstin-
dige, freiwillige und informierte Entscheidung tiber die Teil-
nahme in den Vordergrund stellen. Hierbei ist das Ziel einer
informierten individuellen Entscheidung dem Ziel einer
moglichst hohen Teilnahmerate iibergeordnet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgednderung zur Streichung der Nummer 2
mit der Verkniipfung von Belastungsgrenze und Wahrneh-
mung von Krebsfritherkennungsuntersuchungen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Regelung wird im Hinblick auf die bestehende Ver-
fahrenspraxis der Krankenkassen klargestellt, dass chronisch
Kranke nicht jedes Jahr aufs Neue ihre dauerhafte Erkran-
kung nachzuweisen haben. Vom erneuten Nachweis iiber die
weitere Dauer einer Behandlung sollte insbesondere abge-
sehen werden, wenn beispielsweise anhand des Daten-
bestandes einer Krankenkasse keine Anhaltspunkte fiir eine
wesentliche Verbesserung der gesundheitlichen Verhiltnisse
vorliegen (z. B. bei Pflegebediirftigen, sofern in der Beurtei-
lung des Pflegebedarfs keine Anderung eingetreten ist, oder
bei Dialysepatienten). Im Sinne des Biirokraticabbaus ist
gleichzeitig sichergestellt, dass der administrative Aufwand
bei den Priifungen im Sinne des § 62 in einem verniinftigen
Rahmen gehalten wird.

Zu Doppelbuchstabe dd

Redaktionelle Folgednderung zur Streichung der Nummer 2
mit der Verkniipfung von Belastungsgrenze und Wahrneh-
mung von Krebsfritherkennungsuntersuchungen.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Redaktionelle Folgedanderung angesichts des mit dem Gesetz
zur Ermittlung von Regelbedarfen und zur Anderung des
Zweiten und Zwdélften Buches Sozialgesetzbuch neu einge-
fithrten Begriffs des Regelbedarfs. An die Stelle der in der
bisherigen Regelsatzverordnung vorgesehenen Aufteilung
der Regelsitze fiir den Haushaltsvorstand und sonstige
Haushaltsangehdrige sind die in der Anlage zu § 28 SGB XII
vorgesehenen Regelbedarfsstufen getreten.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgednderung aufgrund des mit dem Gesetz
zur Ermittlung von Regelbedarfen und zur Anderung des
Zweiten und Zwdélften Buches Sozialgesetzbuch neu einge-
fithrten Begriffs des Regelbedarfs. Klarstellend wird darauf
hingewiesen, dass als (Neu-)Regelbedarf im Sinne des § 62

Absatz 6 ausschlieBlich der in § 20 Absatz 2 Satz 1 SGB II
fiir alleinstehende und alleinerziehende Personen oder Per-
sonen, deren Partner oder Partnerin minderjdhrig ist, nor-
mierte Regelbedarf gilt, und nicht auch der fiir sonstige er-
werbsfiahige Angehorige im Sinne des § 20 Absatz 2 Satz 2
SGB I1I. Ebenso wie bisher bezieht sich der Verweis auf den
jeweils nach § 20 Absatz 5 SGB II angepassten oder neu er-
mittelten Regelbedarf.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Neuregelung erweitert den Haushaltsbegriff im Rahmen
der Priifung der individuellen Belastungsgrenze in den Fél-
len, in denen ein Ehegatte oder Lebenspartner dauerhaft in
eine stationdre Pflegeeinrichtung gemél § 71 Absatz 2 des
SGB XI aufgenommen wurde. So ist auch bei dauerhafter
Heimunterbringung eines Ehegatten oder Lebenspartners ein
gemeinsamer Haushalt im Sinne des Satzes 1 anzunehmen.
Die Regelung tragt damit dem Umstand Rechnung, dass die
Eheleute — trotz rdumlicher Trennung — nach wie vor eine
wirtschaftliche Gemeinschaft sind. Bisher bestehende, den
Betroffenen nicht vermittelbare Diskrepanzen zum Fami-
lien- und Sozialhilferecht, die die Betroffenen als zusam-
menlebend betrachten mit der Folge, dass sie einander unter
anderem zum Unterhalt verpflichtet sind (§§ 1360 und
1360a des Biirgerlichen Gesetzbuches), werden mit der Neu-
regelung beseitigt.

Im Ergebnis wird die Belastungsgrenze nach § 62 — wie
bereits vor der Heimunterbringung eines Ehegatten oder
Lebenspartners — gemeinsam ermittelt, das heifit, es werden
die Zuzahlungen und die Bruttoeinnahmen addiert und auch
der entsprechende Freibetrag beriicksichtigt, der vom Fami-
lienbruttoeinkommen abgezogen wird. Finanzielle Schlech-
terstellungen bei der Berechnung der individuellen Belas-
tungsgrenze, verursacht durch die Heimunterbringung eines
Ehegatten oder Lebenspartners, werden somit durch die
Neuregelung vermieden.

Zu Nummer 4 (§ 65c)

Durch die Vorschrift werden erstmals bundesweit verléss-
liche finanzielle und rechtliche Rahmenbedingungen fiir die
flaichendeckende Einrichtung und den Betrieb klinischer
Krebsregister geschaffen. Damit wird eine zentrale Forde-
rung des Nationalen Krebsplans umgesetzt, der die flachen-
deckende klinische Krebsregistrierung als eine wesentliche
Voraussetzung fiir die Sicherung der Qualitit und die Weiter-
entwicklung der onkologischen Versorgung sieht.

Zu Absatz 1

Die Regelung in Satz 1 verpflichtet die Lander zur Einrich-
tung klinischer Krebsregister und benennt mit der Verbesse-
rung der Qualitét in der onkologischen Versorgung das mit
der Regelung verfolgte Ziel. Die flichendeckende Einfiih-
rung klinischer Krebsregister wird im Fiinften Buch Sozial-
gesetzbuch damit als spezielles Instrumentarium zur Quali-
tatssicherung und Weiterentwicklung der onkologischen
Versorgung verankert.

Satz 2 konkretisiert das Aufgabenprofil der von den Landern
einzurichtenden klinischen Krebsregister und benennt die
fiir die Qualitdtssicherung mafB3geblichen Funktionen dieser
Register. Die bundesgesetzliche Festlegung der Aufgaben
tragt zur Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrie-
rung in den Landern bei, die fiir den Nutzen, der aus ihr bun-
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desweit gezogen werden kann, von wesentlicher Bedeutung
ist. Die Vorschrift begriindet dagegen keine unmittelbare Be-
fugnis fiir die Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung
der klinischen Krebsregister. Diese bleibt nach Satz 6 viel-
mehr Regelungen der Lénder vorbehalten.

Nummer 1 fiihrt auf, welche Datenkategorien von den klini-
schen Krebsregistern zum Zweck einer personenbezogenen
Verlaufsdokumentation zu erfassen sind. Erfasst werden da-
nach alle relevanten Informationen zu Diagnose, Behand-
lung und Verlauf der Krebserkrankung einschlieflich ihrer
Frithstadien. Jedes klinische Krebsregister erfasst die in ei-
nem vom jeweiligen Land festzulegenden regionalen Ein-
zugsgebiet behandelten Krebspatientinnen und -patienten,
unabhingig von ihrem Wohnort. Im Interesse einer klaren
Zuordnung diirfen sich die Einzugsgebiete der jeweiligen
klinischen Krebsregister nicht iiberschneiden. Der auf regio-
nale Einzugsgebiete bezogene Zuschnitt klinischer Krebsre-
gister ermoglicht eine behandlungsortbezogene Analyse der
erfassten Daten. Dies hat den Vorteil, dass die in dem Ein-
zugsgebiet titigen Leistungserbringer nur an ein klinisches
Krebsregister melden miissen, was Melde- und Kommunika-
tionsprozesse vereinfacht. Von klinischen Krebsregistern
nicht erfasst werden sollen die Daten von Krebserkrankungs-
fallen, die an das bereits seit 1980 existierende Deutsche
Kinderkrebsregister zu melden sind. Diese Begrenzung trégt
dem Umstand Rechnung, dass das Deutsche Kinderkrebs-
register auf einer festgelegten Grundlage bereits fldchende-
ckend arbeitet. Die Daten der ausgenommenen Krebserkran-
kungsfille und die Tatigkeit des Deutschen Kinderkrebs-
registers sind vom Anwendungsbereich der Vorschrift aus-
genommen. Die Qualititssicherung der onkologischen
Versorgung fiir padiatrisch-onkologische Erkrankungen bis
zum Alter von unter 18 Jahren ist zudem bereits durch die
Richtlinie zur Kinderonkologie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (Beschluss vom 16. Mai 2006, zuletzt gedndert
durch Beschluss vom 24. November 2011) geregelt.

Unter Nummer 2 sind mit der Auswertung der erfassten kli-
nischen Daten und der Riickmeldung der einzelnen Auswer-
tungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer fiir die
Sicherung der Qualitit der onkologischen Versorgung we-
sentliche Aufgaben der klinischen Krebsregister aufgefiihrt.
Die Riickmeldung der Auswertungsergebnisse liefert den
Leistungserbringern die notwendigen Informationen und
Anreize fiir einen strukturierten Prozess der Qualititsopti-
mierung. Insbesondere die Variationen der Ergebnisse zwi-
schen den Leistungserbringern sind der Ausgangspunkt, um
mit dem klinischen Krebsregister in einem offenen kollegia-
len Dialog auf der Basis anerkannter Leitlinien Ansétze zur
Optimierung der Versorgung zu finden. Auf diese Weise
konnen die Leistungserbringer Qualitdtsdefizite erkennen
und auf sie reagieren. Die Durchfiihrung bevélkerungsbezo-
gener Auswertungen bleibt Aufgabe der epidemiologischen
Krebsregister der Léander.

Nummer 3 ergidnzt die behandlungsortbezogene Registrie-
rung um die Aufgabe des Datenaustauschs mit anderen re-
gionalen klinischen Krebsregistern, sofern der Hauptwohn-
sitz der Patientin oder des Patienten in einem anderen Ein-
zugsgebiet liegt. Der Austausch dient einer Zusammenfiih-
rung der Krebsregisterdaten einer Patientin oder eines
Patienten in dem fiir seinen/ihren Hauptwohnsitz 6rtlich zu-
standigen klinischen Krebsregister im Sinne einer personen-
bezogenen Verlaufsdokumentation. Diese Aufgabe erfordert

es, dass bei dem Datenaustausch dem die Daten empfan-
genden klinischen Krebsregister eine Identifizierung der
Patientin oder des Patienten moglich ist. Aulerdem nennt
Nummer 3 den Datenaustausch der regionalen klinischen
Krebsregister mit Auswertungsstellen der klinischen Krebs-
registrierung auf Landesebene, der fiir eine landesbezogene
Auswertung im Sinne des Satzes 4 erforderlich ist.

Nummer 4 stellt klar, dass mit den in der klinischen Krebs-
registrierung erfassten Daten die interdisziplindre Zusam-
menarbeit zwischen den am Behandlungsprozess Beteiligten
verschiedener Fachbereiche zu unterstiitzen ist. Die Daten
konnen z. B. die Grundlage fiir Fallbesprechungen sein, in
denen tber die laufende Therapie von Patientinnen und
Patienten entschieden wird. Zu diesem Zweck sollte das kli-
nische Krebsregister durch entsprechende landesrechtliche
Vorgaben in die Lage versetzt werden, den an den Fall-
besprechungen teilnehmenden Leistungserbringern die ent-
sprechenden Daten zur Verfliigung zu stellen. Auf diese
Weise kann unmittelbar auf die Behandlungsqualitdt Ein-
fluss genommen werden. Ein solches Vorgehen ist insofern
von einer retrospektiven Beurteilung der Behandlungsquali-
tdt und einer mit deutlichem zeitlichen Abstand folgenden
Mafnahme zur Qualitdtssicherung im Sinne des § 137
SGB V grundsitzlich zu unterscheiden.

Weiterhin kénnen einrichtungsinterne sowie einrichtungs-
tibergreifende Qualititszirkel oder interdisziplindre Arbeits-
gruppen in organisierten Prozessen im Sinne eines kollegia-
len Voneinander-Lernens die Daten der klinischen Krebs-
register tumorspezifisch auswerten, Qualititsdefizite aufde-
cken und die erforderlichen Mainahmen anstofen.

Die Beteiligung der klinischen Krebsregister an der einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses legt Nummer 5 als Auf-
gabe fest. Damit werden die Arbeit der klinischen Krebs-
register und die einrichtungs- und sektoreniibergreifende
Qualititssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses
miteinander verkniipft. Die Regelung zielt darauf ab, dass
die klinischen Krebsregister in die Verfahren der externen
Qualitétssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses
eingebunden werden. Absatz 8 trifft hierzu ndhere Bestim-
mungen.

Nummer 6 definiert die Zusammenarbeit mit Zentren in der
Onkologie als eine Aufgabe klinischer Krebsregister. Diese
kann z. B. durch die Lieferung von Daten, die fiir eine Zerti-
fizierung oder Rezertifizierung von Organkrebszentren er-
forderlich sind, erfolgen. Weitere Unterstiitzungsmoglich-
keiten bestehen im Bereich des Datenmanagements. Die Un-
terstiitzung kann von der Kontrolle auf Datenvollstandigkeit,
der Schulung der Dokumentationskrifte, der Unterstiitzung
oder Durchfiihrung von Auswertungen bis hin zur Bereitstel-
lung von Dokumentationsinfrastruktur reichen.

Nach Nummer 7 ist es Aufgabe der klinischen Krebsregister,
Daten zu erfassen, die fiir die epidemiologische Krebsregis-
trierung erforderlich sind, und diese an die epidemiologi-
schen Krebsregister weiterzuleiten. Dieser vereinfachte Mel-
deweg bietet sich an, weil die Daten der epidemiologischen
Krebsregistrierung eine Teilmenge der in der klinischen
Krebsregistrierung erhobenen Daten bilden. Dadurch wer-
den die meldenden Leistungserbringer entlastet, da sie nicht
an mehrere Stellen liefern miissen. Den Landern bleibt die
Aufgabe iiberlassen, die Zusammenarbeit zwischen epide-
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miologischen und klinischen Krebsregistern zu gestalten und
dabei Effizienzreserven moglichst zu nutzen.

Nummer 8 regelt die Lieferung notwendiger Daten zur Her-
stellung von Versorgungstransparenz als Aufgabe klinischer
Krebsregister. Durch die Transparenz iiber die Krebsthera-
pien werden wertvolle krankheits- und populationsbezogene
Informationen geliefert, die fiir unterschiedliche Zwecke,
beispielsweise fiir die Versorgungsforschung, aber auch fiir
landespolitische Planungen verwendet werden konnen. Dar-
iiber hinaus erméglichen sie filir Patientinnen und Patienten
Transparenz iliber das gesamte Versorgungsgeschehen und
bieten ihnen eine Orientierung.

Satz 3 legt fur die klinische Krebsregistrierung im Interesse
der bundesweiten Nutzbarkeit der klinischen Krebsregister-
daten fest, dass die Dokumentation auf Grundlage des bun-
desweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren zur Basisdokumentation von Tu-
morkranken und ihn ergéinzender organspezifischer Module
erfolgt. Nach den Empfehlungen des Nationalen Krebs-
plans wird dieser Datensatz auf Erforderlichkeit und Daten-
sparsamkeit hin tberpriift sowie in Abstimmung mit den
malgeblichen Institutionen einschlieflich des Gemeinsa-
men Bundesausschusses und unter Einbeziehung wissen-
schaftlichen Sachverstands weiterentwickelt. Die Regelung
gibt zudem vor, dass die klinische Krebsregistrierung
flichendeckend und mdglichst vollzdhlig erfolgt. Beide
Vorgaben sind Voraussetzung fiir die Gewinnung belast-
barer Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrierung.
Sie sind erforderlich, da der Nutzen der klinischen Krebsre-
gistrierung fiir die onkologische Versorgung insgesamt
nach Auffassung der Beteiligten im Nationalen Krebsplan
sowie nach dem Ergebnis der ,,Aufwand-Nutzen-Abschét-
zung zum Ausbau und Betrieb bundesweit flichendecken-
der klinischer Krebsregister mafigeblich von einer bundes-
weit flichendeckenden Durchfithrung der klinischen Krebs-
registrierung abhingt.

Die nach Satz 4 vorgeschriebenen jéhrlichen landesbezoge-
nen Auswertungen der Daten nach den gemdBl Absatz 2
Nummer 6 festzulegenden Kriterien, Inhalten und Indikato-
ren sind notwendig, um eine bundesweite Auswertung der
klinischen Krebsregistrierung zu ermoglichen. Hiervon um-
fasst ist auch, dass die Lander die landesbezogene Auswer-
tung organisieren und die erforderlichen Kosten tragen. Uber
eine Veroffentlichung von Berichten iiber die landesbezo-
gene Auswertung entscheiden die Lénder eigensténdig.

Satz 5 gibt den Léndern die Moglichkeit, die Flachende-
ckung auch durch die Festlegung von die Landergrenzen
iiberschreitenden Einzugsgebieten zu erreichen. Lénder-
iibergreifende Kooperationen in der klinischen Krebsregis-
trierung fithren zu einer Effizienzsteigerung: Die kapazitéts-
unabhéngigen Fixkosten eines Registerstandortes fallen
umso mehr ins Gewicht, je kleiner das Einzugsgebiet eines
Registers ausfillt. Eine Kooperation sollte deshalb insbeson-
dere in den Bundeslidndern in Betracht gezogen werden, in
denen die Einwohnerzahl unterhalb von zwei Millionen liegt
und damit nicht dem in der ,,Aufwand-Nutzen-Abschitzung
zum Ausbau und Betrieb bundesweit flaichendeckender kli-
nischer Krebsregister* der Prognos AG, Berlin, entwickelten
Prototyp eines klinischen Krebsregisters entspricht. Eine
landertibergreifende Kooperation kann sich generell entlang
der Landesgrenzen als sinnvoll erweisen. Einen weiteren fi-

nanziellen Anreiz fiir eine ldnderiibergreifende Kooperation
stellt der Wegfall von Investitionskosten dar.

Satz 6 tiberldsst den Landern die fiir die Einrichtung und Ar-
beit der klinischen Krebsregister notwendigen Bestimmun-
gen einschlieBlich notwendiger datenschutzrechtlicher Re-
gelungen. Dies beriicksichtigt, dass die Strukturen der klini-
schen Krebsregistrierung in den Léndern unterschiedlich
entwickelt sind und ldsst Gestaltungsspielraum fiir landes-
spezifische Losungen. In die Landerkompetenz fallen unter
anderem Regelungen zur Herstellung der landesbezogenen
Flachendeckung. Diese kann insbesondere durch Festlegun-
gen zu regionalen Einzugsgebieten fiir klinische Krebsregis-
ter erreicht werden. Der Vollzdhligkeit der Erhebung dienen
Regelungen zu Meldepflichten der Leistungserbringer ein-
schlieBBlich solcher von Pathologen und anderen Fachérzten
ohne unmittelbaren Patientenkontakt. Anzustreben ist ein
Erfassungsgrad von mindestens 90 Prozent der jeweiligen
Krebserkrankungsfille, um aussagekriftige Daten zu erhal-
ten. Mindestanforderungen an die Vollzdhligkeit, die fiir eine
Forderung klinischer Krebsregister durch die gesetzliche
Krankenversicherung zu erfiillen sind, werden durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 in den Férdervoraussetzungen formuliert.
Diese bieten zusitzlichen Anreiz fiir entsprechende Lénder-
regelungen.

Zu Absatz 2

Im Hinblick auf die qualitdtssichernden Aufgaben der klini-
schen Krebsregister und die Finanzierungsverantwortung
der Krankenkassen fiir die Qualitdtssicherung verpflichtet
die Regelung in Satz 1 die Krankenkassen, geeignete klini-
sche Krebsregister in den Léndern finanziell zu unterstiitzen.
Diese Finanzierungsregelung bezieht sich nur auf die Kosten
fiir den Betrieb klinischer Krebsregister, nicht auf anfallende
Investitionskosten. Durch den Bezug auf die Aufgaben nach
Absatz 1 ist klargestellt, dass sowohl regionale als auch zen-
trale klinische Krebsregister gefordert werden konnen. Die
Forderung erfolgt iiber die Zahlung einer in Absatz 4 ndher
geregelten fallbezogenen Krebsregisterpauschale.

Satz 2 verpflichtet den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, unter Beteiligung der in Absatz 3 genannten Institu-
tionen Voraussetzungen flir eine Forderung klinischer
Krebsregister nach Satz 1 festzulegen. Der Beschluss der
Fordervoraussetzungen hat spétestens zum 31. Dezember
2013 zu erfolgen. Nach § 217e Absatz 2 sind die beschlos-
senen Fordervoraussetzungen flir die Mitgliedskassen des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, die Landesver-
bande der Krankenkassen und die Versicherten verbindlich.

Satz 3 benennt wesentliche Inhalte, zu denen der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen in den Fordervoraussetzun-
gen in jedem Fall Festlegungen zu treffen hat.

Nach Nummer 1 hat er Vorgaben zu treffen tiber die von ei-
nem klinischen Krebsregister zu erfiillenden organisatori-
schen und infrastrukturellen Bedingungen (z. B. personelle
und séchliche Ausstattung). Die Forderung soll davon ab-
héngig gemacht werden, dass bestimmte Mindestbedingun-
gen flir eine sachgerechte Arbeitsorganisation und Ausstat-
tung erfillt sind. Besonders hervorgehoben ist die Festle-
gung eines einheitlichen Datenformates und entsprechender
Schnittstellen zur Annahme und Verarbeitung der Daten.
Dies reduziert den Aufwand bei den Leistungserbringern
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und erleichtert die Dokumentation sowie den Datenaus-
tausch der einzelnen klinischen Krebsregister untereinander.

Nummer 2 verlangt zundchst Festlegungen hinsichtlich der
Mindestanforderungen an den Erfassungsgrad, also die
Anforderung an die Vollzdhligkeit der jeweiligen Krebser-
krankungsfille. Weiterhin hat der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen Mindestanforderungen an die Vollsténdig-
keit der in Absatz 1| Nummer 1 genannten Datenkategorien
(Auftreten, Behandlung und Verlauf) zu treffen. Diese Fest-
legungen sind erforderlich, weil die von der Prognos AG,
Berlin, anlédsslich der Erstellung der Aufwand-Nutzen-Ab-
schitzung durchgefiihrte Strukturerhebung ein heterogenes
Bild der klinischen Krebsregistrierung in den genannten
Punkten aufgezeigt hat. Aulerdem hat der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen Vorgaben zu den fiir eine aussage-
kraftige klinische Krebsregistrierung notwendigen Verfah-
ren zur Validierung der Daten zu treffen, wie z. B. zur Durch-
fithrung eines Abgleichs mit Melderegistern auf der Landes-
ebene. Die diesbeziiglichen Vorgaben des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen konkretisieren, was flr eine sach-
gerechte Krebsregistrierung notwendig ist. Sie beinhalten
selbst aber noch keine Rechtsgrundlage fiir die fiir notwen-
dig erachteten Verfahren und begriinden fiir sich genommen
keine Pflichten.

Nummer 3 verpflichtet den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen dazu, Mindestanforderungen an ein einheitliches
Verfahren zur Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an
die Leistungserbringer zu entwickeln und festzulegen. Aktu-
ell existiert ein vielféltiges Angebot an Riickmeldesystemen,
das eine Vereinheitlichung erforderlich macht. Konkrete Pa-
rameter fiir das zu entwickelnde Riickmeldesystem sind z. B.
Umfang und Inhalt der Riickmeldung, Riickmeldefrequenz,
Riickmeldeweg (schriftlich/elektronisch) sowie der Adressat
der Riickmeldung.

Nummer 4 betrifft den weiteren Umgang mit den Auswer-
tungsergebnissen aus der klinischen Krebsregistrierung. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist aufgefordert,
die fiir Qualitdtsverbesserungen notwendigen Verfahren zu
bestimmen, die von den klinischen Krebsregistern initiiert
und begleitet werden. Dies konnen z. B. ein strukturierter
Dialog oder Qualitdtskonferenzen auf Registerebene sein.

Nummer 5 greift die in Absatz 1 Nummer 4 geregelte Auf-
gabe klinischer Krebsregister auf und verlangt vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen Festlegungen zur genauen
Ausgestaltung, auf welche Weise die Zusammenarbeit der
verschiedenen am Behandlungsprozess beteiligten Leis-
tungserbringer in den verschiedenen Disziplinen durch klini-
sche Krebsregister gestarkt werden kann.

Nummer 6 gibt dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen auf, die Kriterien, Inhalte und Indikatoren der landesbe-
zogenen Auswertung festzulegen, die eine landeriibergrei-
fende Vergleichbarkeit garantieren. Den Lindern bleibt es
unbenommen, zusétzliche Auswertungen vorzusehen; da-
durch wird die Forderféhigkeit nicht beriihrt.

Nach Nummer 7 soll der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen die Modalitéten fiir die Abrechnung der klinischen
Krebsregister mit den Krankenkassen festlegen. Dies gilt so-
wohl fiir die Abrechnung der fallbezogenen Krebsregister-
pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 als auch fiir die Er-
stattung der Meldevergiitungen nach Absatz 6 Satz 3. Damit

besteht die Mdglichkeit, ein fiir die Beteiligten effektives
und biirokratiearmes Verfahren zu entwickeln.

Die genannten Inhalte der Férdervoraussetzungen sind nicht
abschliefend; weitere, wie z. B. Regelungen zum Nachweis
der fachlichen Unabhingigkeit der klinischen Krebsregister,
konnen vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf-
genommen werden. Insgesamt sollen die Fordervorausset-
zungen zu einer Vereinheitlichung der klinischen Krebsre-
gistrierung in den Landern und zu einem sinnvollen Einsatz
von Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung beitra-
gen. Ebenso wie das in Absatz 1 Satz 2 beschriebene Aufga-
benprofil bediirfen auch die Fordervoraussetzungen einer
Umsetzung durch den Landesgesetzgeber. Sie sind insbeson-
dere nicht geeignet, solche Regelungen zu ersetzen, die dem
Vorbehalt des Gesetzes unterliegen.

Zu Absatz 3

Um bei der Erarbeitung der Voraussetzungen fiir die Forde-
rung klinischer Krebsregister den Sachverstand der nieder-
gelassenen Arzteschaft, der niedergelassenen Zahnérzte-
schaft, der Krankenhéuser, der gemeinsamen Selbstverwal-
tung, der wissenschaftlich-onkologischen Fachgesellschaf-
ten, der Deutschen Krebshilfe, der Tumorzentren, der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland, der Bundesédrztekammer, der Arbeitsgemein-
schaft der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesell-
schaften, der Lander sowie der Patientinnen und Patienten
einfliefen zu lassen, sind die in Satz | genannten Institutio-
nen zu beteiligen. Das Beteiligungsrecht bezieht sich auf den
Prozess der Erarbeitung der Festlegungen und geht damit
iber ein Stellungnahmerecht zu einem Entwurf der Forder-
voraussetzungen hinaus.

Nach Satz 2 ist der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung an der Erarbeitung der Foérdervoraussetzungen eben-
falls zu beteiligen, wenn die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen fiir die bei ihnen versicherten Personen durch
Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach
Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 den Betrieb der klinischen Krebs-
register ebenfalls fordert. Eine aussagekriftige klinische
Krebsregistrierung kann sachgerecht nur unter Einbeziehung
aller Krebserkrankungen unabhédngig vom Versichertensta-
tus der Betroffenen erfolgen. Die Aufgabenbeschreibung fiir
klinische Krebsregister nach Absatz 1 sicht deshalb keine
Begrenzung der Aufgabenerfiillung in Bezug auf gesetzlich
Versicherte vor. Privat krankenversicherte Krebspatientin-
nen und -patienten profitieren damit in gleichem Maf3e von
der klinischen Krebsregistrierung wie gesetzlich Versicherte.
Vor diesem Hintergrund ist eine Beteiligung der privaten
Krankenversicherungsunternchmen an der Finanzierung der
klinischen Krebsregister gerechtfertigt; sie ist durch das
Konstrukt der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach
Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 ermoglicht. Die Einbeziehung des
Verbandes der privaten Krankenversicherung bei der Erar-
beitung der Fordervoraussetzungen ist als zusétzlicher An-
reiz daran gekniipft, dass die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen die fallbezogene Krebsregisterpauschale
zur Finanzierung der klinischen Krebsregister fiir die bei ih-
nen versicherten Krebspatientinnen und -patienten {iberneh-
men und sich an der Meldevergiitung beteiligen.

Satz 3 enthélt eine der Regelung in Satz 2 entsprechende
Vorschrift fiir die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsféllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften.
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Zu Absatz 4

Die Regelung bildet die Grundlage fiir die Finanzierung des
Betriebs klinischer Krebsregister. Die in Satz 1 geregelten
Feststellungen bilden die formelle Voraussetzung fiir die Fi-
nanzierung des Betriebs klinischer Krebsregister durch die
gesetzliche Krankenversicherung. Die Feststellungen haben
gemeinsam und einheitlich durch die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen auf Antrag eines klini-
schen Krebsregisters oder dessen Tréagers zu erfolgen.

Nummer 1 betrifft die Erfiillung der Férdervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und Satz 3 durch das den Antrag stel-
lende klinische Krebsregister.

Die Feststellung nach Nummer 2 bezieht sich auf das Beste-
hen der landesbezogenen Fliachendeckung und die Gewéhr-
leistung der Zusammenarbeit der klinischen Krebsregister
mit den epidemiologischen Krebsregistern in dem Land, in
dem das den Antrag stellende klinische Krebsregister seinen
Sitz hat. Damit werden zwei Grundvoraussetzungen fiir eine
erfolgversprechende klinische Krebsregistrierung abgesi-
chert. Die Zusammenarbeit der beiden Krebsregisterformen
muss beidseitig gewihrleistet sein. Sie betrifft damit auch
Bereiche, in denen die epidemiologischen Krebsregister fiir
die klinischen Krebsregister tditig werden konnen (z. B.
Ubermittlung der erforderlichen Angaben aus Todesbeschei-
nigungen).

Satz 2 legt die im Falle des Nachweises der Feststellungen
nach Satz 1 von der Krankenkasse des gemeldeten Versi-
cherten an das klinische Krebsregister zu zahlende fallbezo-
gene Krebsregisterpauschale fiir jede verarbeitete Meldung
zur Neuerkrankung an einem Tumor nach Absatz 1 auf 94
Euro fest. Meldungen zu Neuerkrankungen an nichtmelano-
tischen Hautkrebsarten und ihren Frithstadien 16sen keinen
Anspruch auf Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale aus, da diese in der Regel keine ldngerfristige
Behandlung erfordern, deren Verlauf'in der klinischen Krebs-
registrierung zu dokumentieren ist. Dies hat der Gesetzgeber
bei der Kalkulation der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale beriicksichtigt. Zudem wurde davon ausgegangen,
dass 10 Prozent der Betriebskosten fiir klinische Krebsregis-
ter von den Léndern zu tragen sind. Mit Zahlung der Pau-
schale nach Satz 1 ist von Seiten der Krankenkassen die ge-
samte weitere Registertitigkeit im Verlauf der Erkrankung
und bei der Nachsorge vergiitet.

Die Regelung in Satz 3 sichert fiir die Jahre ab 2015 eine an
der Lohn- und Gehaltsentwicklung orientierte Anpassung
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale und sorgt damit
fiir einen auch nachhaltig ausreichenden Finanzierungsme-
chanismus.

Satz 4 enthilt die Mdoglichkeit, auf Landesebene eine von
Satz 2 abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregister-
pauschale zu vereinbaren, wenn regionale Besonderheiten
eine solche Abweichung erforderlich machen. Solche Be-
sonderheiten kdnnen z. B. darin begriindet sein, dass die kli-
nischen Krebsregister aufgrund landesrechtlicher Regelun-
gen Aufgaben wahrnehmen, die tiber das in Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 8 bundesgesetzlich geregelte Aufgabenspekt-
rum hinaus gehen. In diinn besiedelten Flachenldndern kann
die zur Wahrung des regionalen Bezugs notwendige Festle-
gung von Einzugsgebieten mit einer geringen Einwohner-
zahl (unter zwei Millionen Einwohnern) und einem entspre-

chend geringen Behandlungsaufkommen im Einzugsgebiet
als regionale Besonderheit eine abweichende Vereinbarung
erforderlich machen. Grund hierfiir ist, dass die kapazitat-
sunabhédngigen Fixkosten eines Registerstandortes umso
mehr ins Gewicht fallen, je kleiner das Einzugsgebiet eines
Registers ausfillt. Als regionale Besonderheit ebenso denk-
bar ist, dass es Lander gibt, in denen die gesetzlich vorge-
sehene Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale zu
einer Uberfinanzierung fiihrt. Hierauf kann mit einer abwei-
chenden Vereinbarung im Sinne des Satzes 4 flexibel rea-
giert werden. Vereinbarungspartner sind die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und
einheitlich sowie das zustindige Landesministerium.

Satz 5 sieht in den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 eine Einbe-
zichung des jeweiligen Landesausschusses des Verbandes
der privaten Krankenversicherung an der Seite der Landes-
verbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen in die
Vereinbarung nach Satz 4 vor.

Zu Absatz 5

Die Regelung tragt dem Umstand Rechnung, dass insbeson-
dere in Regionen, in denen bisher allenfalls gering ausge-
baute Strukturen klinischer Krebsregistrierung bestehen, ein
Erflillen der Fordervoraussetzungen zum Stichtag 1. Januar
2014 nicht zu erwarten ist, die entstehenden bzw. fortzuent-
wickelnden klinischen Krebsregister aber bereits auf eine Fi-
nanzierung des Betriebes angewiesen sind.

Satz 1 sicht aus diesem Grunde eine Ubergangsphase bis
zum 31. Dezember 2018 vor, in der der Nachweis der Fest-
stellung nach Absatz 4 Satz 1 fiir die Zahlung der gesetz-
lichen oder vereinbarten fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 nicht erforderlich ist.
Voraussetzung fiir diese erleichterte Finanzierung ist, dass
das jeweilige klinische Krebsregister von dem Land als das
zustandige klinische Krebsregister fiir ein definiertes Ein-
zugsgebiet bestimmt worden ist.

Satz 2 stellt klar, dass neben die Zahlung der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale in der Ubergangsphase kein anderes
Finanzierungsinstrument treten darf, das auf Mittel der ge-
setzlichen Krankenversicherung zuriickgreift. Diese Rege-
lung ist insbesondere deshalb erforderlich, weil die Moglich-
keit, fiir den Betrieb eines klinischen Krebsregisters einen
Zentrums- oder Schwerpunktszuschlag zu vereinbaren, erst
mit der entsprechenden Anderung des § 17b Absatz 1 Satz 4
KHG und des § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG zum
1. Januar 2016 endgiiltig entfllt.

Satz 3 erlaubt den dort genannten Vereinbarungspartnern,
den Ubergangs- und Anpassungsprozess fiir die klinischen
Krebsregister durch Vereinbarungen z. B. tiber strukturelle
und organisatorische Entwicklungsschritte zu begleiten und
zu steuern.

Zu Absatz 6

Satz 1 bestimmt, dass den Leistungserbringern fiir jede lan-
desrechtlich vorgesehene Meldung der zu iibermittelnden
klinischen Daten an solche klinische Krebsregister, die die
Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach
Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 verlangen kénnen, von den klini-
schen Krebsregistern eine Meldevergiitung zu zahlen ist. Der
Anspruch auf Zahlung einer Meldevergiitung ist an die voll-
stindige Ubermittlung der zu meldenden Daten gekniipft,
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weil nur vollstdndige Daten eine aussagekriftige Qualititssi-
cherung ermdglichen.

Da die Ubermittlung von Daten zu nichtmelanotischen Haut-
krebsarten fiir die Qualitétssicherung durch klinische Krebs-
register nicht von Bedeutung ist, sondern im Interesse der
epidemiologischen Krebsregistrierung erfolgt, sind nach
Satz 2 die Meldevergiitungen hierzu nicht von der gesetz-
lichen Krankenversicherung zu tragen; die Meldever-
giitungsregelung des Satzes 1 findet keine Anwendung.

Nach Satz 3 sind die fiir die Gewéhrung der Meldeverglitung
nach Satz 1 verauslagten Kosten dem jeweiligen klinischen
Krebsregister von der Krankenkasse des gemeldeten Versi-
cherten zu erstatten. Die Regelung ist notwendig, um den
Dokumentations- und Meldeaufwand der Leistungserbringer
abzugelten und auf diese Weise die Bereitschaft zur Mitwir-
kung an der klinischen Krebsregistrierung zu stiarken. Die
Zahlung von Meldevergiitungen dient demnach einer mog-
lichst vollzdhligen Erfassung der Krebserkrankungen, die
fiir die Erlangung valider Datengrundlagen in der klinischen
Krebsregistrierung von wesentlicher Bedeutung ist.

Die Anordnung der entsprechenden Geltung von Absatz 5 in
Satz 4 stellt klar, dass die Ubergangsphase auch hinsichtlich
der Erstattung der Meldevergiitung an die klinischen Krebs-
register durch die Krankenkassen gilt.

Die Regelung in Satz 5 gibt dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen sowie der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und der
Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung auf, bis zum
31. Dezember 2013 die Hohe der einzelnen Meldevergiitun-
gen zu vereinbaren. Die Regelung ermdglicht den genannten
Vereinbarungspartnern auch differenzierte Vergiitungshohen
vorzusehen, je nach dem, von wem (z. B. behandelnder Arzt
oder Pathologe) und in welcher Form (z. B. Ubersendung
von Arztbriefen oder Ausfiillen eines Dokumentationsbo-
gens) die Meldung erfolgt.

Satz 6 sieht analog zu der in Absatz 3 Satz 2 geregelten Be-
teiligung an der Erarbeitung der Fordervoraussetzungen eine
Einbeziechung des Verbandes der privaten Krankenversiche-
rung auf Seiten der Kostentrdger in die Vereinbarung iiber
die Hohe der Meldevergiitungen vor.

Satz 7 enthdlt eine der Regelung in Satz 6 entsprechende
Vorschrift fiir die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften.

Kommt eine Vereinbarung iiber die Hohe der Meldevergii-
tungen nicht bis zu dem in Satz 5 genannten Zeitpunkt zu-
stande, legt sie nach Satz 8 eine unabhéngige Schiedsperson
fest, auf die sich die Vereinbarungspartner zu verstdndigen
haben.

Konnen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine
Schiedsperson einigen, bestellt sie nach Satz 9 das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit.

Satz 10 enthilt eine Kostentragungsregel fiir das Schiedsver-
fahren. Die anfallenden Kosten sind danach von den Verein-
barungspartnern zu gleichen Teilen zu tragen.

Der in Satz 11 angeordnete Wegfall der aufschiebenden Wir-
kung einer Klage gegen die Bestimmung der Schiedsperson
nach Satz 8 dient der Beschleunigung des Verfahrens und er-
moglicht nach der Bestimmung der Schiedsperson einen
zeitnahen Beginn des Schiedsverfahrens.

Die Festlegung der Schiedsperson stellt keinen Verwaltungs-
akt dar, die Schiedsperson wird vielmehr analog § 317 des
BGB als Vertragshelfer titig. Dementsprechend bestimmt
Satz 12, dass Klagen gegen die Festlegung der Hohe der ein-
zelnen Meldevergilitungen nicht gegen die Schiedsperson,
sondern gegen einen der Vereinbarungspartner zu richten
sind.

Zu Absatz 7

Die Regelung in Satz 1 verpflichtet die klinischen Krebsre-
gister, die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrie-
rung in den Lidndern und den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, bei der Qualitdtssicherung in der onkologischen Ver-
sorgung zu kooperieren.

Satz 2 weist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Auf-
gabe zu, die aus seiner Sicht notwendigen bundesweiten
Auswertungen der Daten aus der klinischen Krebsregistrie-
rung durchzufiihren. In Betracht kommen insbesondere Aus-
wertungen, die fiir die Festlegung von Mindestanforderun-
gen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt in der on-
kologischen Versorgung nach § 137 Absatz 1 Nummer 2 er-
forderlich sind und solche Aus- und Bewertungen von Daten
aus der klinischen Krebsregistrierung, die fiir die Beurtei-
lung der Qualitdt von Behandlungsmethoden oder Therapien
der Onkologie besondere Relevanz besitzen.

Satz 3 enthélt die dem Zweck der Regelung entsprechende
Verpflichtung der Auswertungsstellen der klinischen Krebs-
registrierung auf Landesebene, die fiir bundesweite Quali-
tatssicherungsverfahren bendtigten Daten in anonymisierter
Form an den Gemeinsamen Bundesausschuss oder einen
nach Satz 4 benannten Empfénger zu tibermitteln. Dies be-
deutet insbesondere, dass vor der Verarbeitung von Einzel-
datensétzen die personenidentifizierenden Daten zu 16schen
sind.

Satz 4 gibt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf, den
Datenumfang, die die Auswertung vornehmende Stelle
sowie Inhalte und Kriterien flir die bundesbezogenen Aus-
wertungen durch einfachen Beschluss zu bestimmen. Ein
Richtlinienbeschluss nach § 92 Absatz 1 Nummer 13 ist
nicht erforderlich, weil mit der Regelung in Satz 3 lediglich
eine sekundidre Datennutzung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zum Zwecke der Qualitdtssicherung vorge-
sehen ist.

Bei der Erarbeitung und Festlegung von Inhalten und Krite-
rien der bundesweiten Auswertungen ist der Deutschen
Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren nach Satz 5 die
Moglichkeit einzurdumen, eigene Vorschldge einzubringen.
Die fiir die klinische Krebsregistrierung maf3geblichen Fach-
organisationen erhalten damit die Gelegenheit, ihren Sach-
verstand und ihre Erkenntnisse in die Entscheidung tiber die
Durchfiihrung von Auswertungen auf Bundesebene einflie-
Ben zu lassen.

Zu Absatz 8

Die Regelung dient dem Zweck, die klinische Krebsregist-
rierung und die einrichtungs- und sektoreniibergreifende
Qualitétssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses
miteinander zu verzahnen.

Satz 1 verpflichtet den Gemeinsamen Bundesausschuss, bei
den von ihm durchgefiithrten Maflnahmen der einrichtungs-
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und sektoreniibergreifenden Qualititssicherung in der onko-
logischen Versorgung die klinischen Krebsregister bei der
Aufgabenerfiillung moglichst einzubeziehen, z. B. in der
Funktion einer Datenannahmestelle, die in der Richtlinie tiber
die einrichtungs- und sektoreniibergreifende Qualitétssiche-
rung vorgesehen ist. Dabei sind die gesetzlichen Vorgaben
des § 299 einzuhalten. Ob eine vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss entwickelte konkrete Konzeption gesetzeskonform
ist, ist im Rahmen der Richtlinienpriifung nach § 94 Absatz 1
zu bewerten. Durch die Einbeziehung der klinischen Krebs-
register soll vermieden werden, dass onkologische Leistungs-
erbringer neben der Meldung an klinische Krebsregister wei-
tere Meldungen an vom Gemeinsamen Bundesausschuss be-
auftragte Stellen vornehmen miissen. Die Vorschrift sieht
deshalb die Einbindung der klinischen Krebsregister als
Datenannahmestellen in Qualitdtssicherungsverfahren des
Gemeinsamen Bundesausschusses vor. Von der Einbindung
klinischer Krebsregister in die externe Qualititssicherung
kann nur abgesehen werden, wenn die fiir eine sachgerechte
Datenerhebung zur einrichtungs- und sektoreniibergreifen-
den Qualititssicherung notwendigen Voraussetzungen durch
klinische Krebsregister nicht erfiillt werden kénnen.

Die Regelung in Satz 2 stellt sicher, dass fiir klinische Krebs-
register, soweit diese Aufgaben im Rahmen der einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses erfiillen, dessen Regelun-
gen in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13
verbindlich sind. Dies gilt insbesondere fiir Regelungen, die
im Interesse des Datenschutzes getroffen sind.

Zu Absatz 9

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, eine An-
gleichung der fiir die Zwecke des strukturierten Behand-
lungsprogramms (DMP) Brustkrebs von den beteiligten Leis-
tungserbringern zu erhebenden Daten mit den an die klini-
schen Krebsregister zu meldenden klinischen Daten vorzu-
nehmen, um unterschiedliche, medizinisch nicht begriindbare
Unterschiede bei den Dokumentationsinhalten zu vermeiden.
Sofern fiir die Zwecke des DMP weniger medizinische Daten
erforderlich sind, als im Rahmen der klinischen Krebsregist-
rierung erhoben werden, kann die Dokumentation im DMP
Brustkrebs insoweit weiterhin einen geringeren Umfang ha-
ben als die Dokumentation in der Krebsregistrierung. Ebenso
bleibt etwa die Dokumentation der fiir die Einschreibung und
die regelméBige Teilnahme der Versicherten am DMP erfor-
derlichen Daten von der Angleichung unberiihrt. Die Anglei-
chung an den Registerdatensatz fokussiert auf die medizini-
schen Dokumentationsinhalte und erfolgt insoweit, als sie mit
der Erfiillung der durch den Gemeinsamer Bundesausschuss
festzulegenden Anforderungen an die Ausgestaltung der Pro-
gramme und den daraus resultierenden Dokumentationser-
fordernissen in Einklang zu bringen ist.

Zur weiteren Entlastung bei der Dokumentation konnen die
an dem DMP Brustkrebs teilnehmenden Leistungserbringer,
die als koordinierende Arztinnen und Arzte fiir die DMP-Do-
kumentation verantwortlich sind, zudem zukiinftig die mit
den Aufgaben fiir das DMP betrauten Datenstellen zusétzlich
damit beauftragen, die entsprechenden erhobenen Daten un-
mittelbar an das klinische Krebsregister weiterzuleiten. Vor-
aussetzung fiir diese Ubermittlung ist, dass die Versicherte
nach umfassender Information schriftlich eingewilligt hat.
Das Erfordernis der Einwilligung folgt der bereits fiir die

Teilnahme am DMP geltenden Regelung (§ 137f Absatz 3
Satz 2 und 3 SGB V). Mit dieser Mdoglichkeit der Beauftra-
gung wird eine gesonderte Meldung des Leistungserbringers
an das klinische Krebsregister insoweit entbehrlich.

Die Vorgaben der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
(insbesondere § 28f Absatz 1 Nummer 1 RSAV) stehen ei-
ner Weiterleitung der Daten durch die DMP-Datenstelle an
das Krebsregister mit Einwilligung der Versicherten nicht
entgegen. Die eigenstindige Einwilligungserklarung der
Versicherten hinsichtlich dieser Weiterleitung kann bereits in
den Formularen zur Erkldarung der Teilnahme am DMP
Brustkrebs vorgesehen sein. Die Teilnahme der Versicherten
am DMP Brustkrebs ist von der Einwilligung in die Weiter-
leitung der Daten an das klinische Krebsregister unabhéngig.

Nimmt ein Leistungserbringer die Mdglichkeit der Beauftra-
gung der mit den Aufgaben fiir das DMP betrauten Daten-
stelle wahr, kann er wegen des Anwendungsausschlusses des
Absatzes 6 in Satz 3 insoweit keine Meldevergiitungen von
einem klinischen Krebsregister erhalten. Der zusétzliche
Aufwand fiir die Lieferung der Daten an die klinischen
Krebsregister ist im Rahmen der jeweiligen DMP-Vertrige
zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 10

Die Regelung in Satz | dient der Herstellung von Transpa-
renz iiber den Stand der klinischen Krebsregistrierung und
erlegt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen eine
Berichtspflicht iiber die bundesweiten Ergebnisse der klini-
schen Krebsregistrierung und ihre Entwicklung auf. Der Be-
richt ist im Fiinf-Jahres-Rhythmus zu veréftentlichen, erst-
mals im Jahr 2018.

Grundlage fiir den Bericht sind nach Satz 2 die in den Lén-
dern vorgenommenen Auswertungen nach Absatz 1 Satz 4
und die Ergebnisse der in Absatz 7 Satz 2 geregelten Bun-
desauswertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Satz 3 stellt sicher, dass der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen die fiir die Erstellung des Berichts nach Satz 1 er-
forderlichen Auswertungsergebnisse von den Auswertungs-
stellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene
und dem Gemeinsamen Bundesausschuss erhlt.

Zu Nummer 5 (§ 92)
Zu den Buchstaben a und b

Es handelt sich um Folgeregelungen zu den Regelungen des
neuen § 25a.

Zu Nummer 6 (§ 137)

Die Streichung ist Folge der Einfiigung des neuen § 65¢
SGB V.

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes)

Einige der bisher existierenden klinischen Krebsregister
finanzieren sich iliber Zuschldge fiir Zentren und Schwer-
punkte nach § 17b Absatz 1 Satz4 KHG. Die Ergédnzung
stellt sicher, dass neben dem neuen § 65¢ SGB V keine wei-
tere Finanzierungsgrundlage fiir den Betrieb klinischer
Krebsregister besteht. Eine doppelte Inanspruchnahme der
gesetzlichen Krankenversicherung ist damit ausgeschlossen.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausentgelt-
gesetzes)

Bei der vorgenommenen Anderung handelt es sich um eine
Folgedinderung zu der Anderung des § 17b Absatz 1 Satz 4
KHG, die ebenfalls darauf gerichtet ist, eine Doppelfinanzie-
rung klinischer Krebsregister auszuschlieen.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Die Regelung sieht vor, dass das Gesetz am Tag nach der
Verkiindung in Kraft tritt, soweit in Absatz 2 nichts Abwei-
chendes bestimmt ist.

Zu Absatz 2

Das spitere Inkrafttreten der Anderungen in § 17b Absatz 1
Satz 4 KHG und § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG
zum 1. Januar 2016 ergédnzt die in § 65¢ Absatz 5 SGB V ge-
regelte Ubergangsregelung fiir den neuen Finanzierungstat-
bestand des § 65¢ Absatz 4 SGB V. Bis zum Inkrafttreten der
Anderung bleibt iiber § 5 Absatz 3 KHEntgG eine Verein-
barung von Zentrums- und Schwerpunktszuschligen, die auf
die Finanzierung des Betriebs klinischer Krebsregister zielt,
fiir bereits bestehende klinische Krebsregister moglich, die
nicht von einem Land nach § 65¢ Absatz 5 Satz 1 SGB V als
ein fiir ein definiertes Einzugsgebiet zustdndiges klinisches
Krebsregister bestimmt wurden.

Die Etablierung einer klinischen Krebsregistrierung, die den
Vorgaben dieses Gesetzes, den vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen festzulegenden Fordervoraussetzungen
und damit insgesamt den Anforderungen des Ziels 8 des
Nationalen Krebsplans entspricht, erfordert in vielen Fallen
Verdnderungen der bestehenden Strukturen zur klinischen
Krebsregistrierung. Dies kann auch dazu fiihren, dass einige
Registerstandorte ihre Arbeit aufgeben miissen und ihre
Aufgaben in die anderer klinischer Krebsregister integriert
werden. Dies gilt insbesondere fiir bisherige einrichtungsbe-
zogen arbeitende klinische Krebsregister. Das Aufrechter-
halten der parallelen Finanzierungsregelungen auf Zeit er-
moglicht einen schonenden Ubergang in die neuen Struktu-
ren.

Fiir Einrichtungen, die vom Land nach § 65¢ Absatz 5 Satz 1
SGB V als fiir ein festgelegtes Einzugsgebiet zustindiges
klinisches Krebsregister bestimmt sind und die eine Finan-
zierung durch die Zahlung fallbezogener Krebsregisterpau-
schalen erhalten, ist dagegen gemil} § 65¢ Absatz 5 Satz 2
SGB V eine Vereinbarung von Zuschldgen nach § 17b Satz 4
KHG ausgeschlossen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Rege-
lungsvorhabens gepriift.

I. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Maximal 30 000 Stunden
Maximal 100 000 Euro

Jahrlicher Zeitaufwand:
Jéhrliche Sachkosten:

Im Einzelfall: | Maximal 10 Minuten bzw. 1 Euro
Wirtschaft
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand: | 14 Mio. Euro
Verwaltung

Jahrlicher Erfiillungsaufwand: | 130 Mio. Euro®
Einmaliger Erfiillungsaufwand: | 9 Mio. Euro

Der Nationale Normenkontrollrat weist darauf hin, dass der Erfiil-
lungsaufwand der Wirtschaft zum jetzigen Zeitpunkt nicht vollstindig

ausgewiesen werden kann.

* Der ausgewiesene jihrliche Erfiillungsaufwand der Verwaltung diirf-
te die obere Grenze des Aufwands markieren, er konnte jedoch auch
(deutlich) geringer ausfallen.

II. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben soll der Rahmen fiir die Wei-
terentwicklung der Krebsfritherkennung (siche Nummer 1)
sowie die flichendeckende Einfiihrung klinischer Krebsre-
gister (siche Nummer 2) geschaffen werden. Die hierfiir er-
forderlichen Detailregelungen sind von den Léndern bezie-
hungsweise vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
zu treffen. Dies hat fiir die Ermittlung des Erfiillungsauf-
wands zur Folge, dass hierfiir eine Reihe von Annahmen zu
Grunde gelegt werden miissen.

1. Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung
1.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Versicherte sollen im Hinblick auf die Einladungen zu Ge-
barmutterhalskrebs- und Darmkrebsfritherkennungsuntersu-
chungen widersprechen konnen, um kiinftig keine Einladun-
gen zu Untersuchungen mehr zu erhalten. Aus den Wider-
spriichen wird fiir Biirgerinnen und Biirger Erfiillungsauf-
wand resultieren. In den ersten zwei Jahren nach Einfithrung
der organisierten Untersuchungsprogramme diirfte der Zeit-
aufwand maximal 30 000 Stunden pro Jahr und der Sachauf-
wand fiir Porto etc. maximal 100 000 Euro betragen. Es ist
davon auszugehen, dass die Zahl der Widerspriiche in den
Folgejahren sinken und sich folglich auch der damit verbun-
dene Aufwand verringern wird. Im Einzelfall ist von einem
Zeitaufwand von maximal 10 Minuten und Kosten von
1 Euro auszugehen.

1.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Bei einer freiwilligen Beteiligung der privaten Krankenver-
sicherungsunternechmen an den organisierten Krebsfriither-
kennungsprogrammen entstehen je nach Ausgestaltung des
Einladungswesens Kosten von bis zu 7 Mio. Euro jahrlich.

1.3.1 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung — Lénder

e Den Léndern entsteht Erflillungsaufwand durch den Ab-
gleich der Daten der organisierten Krebsfritherkennungs-
programme mit den Daten der epidemiologischen Krebs-

register der Lénder. Das Ressort geht von Kosten von
rund 100 000 Euro pro Jahr aus.

e Dariiber hinaus wird gegebenenfalls in einigen epidemi-
ologischen Krebsregistern Umstellungsaufwand fiir
Hard- und Software anfallen. Insgesamt diirften die Kos-
ten bei maximal 400 000 Euro liegen.

1.3.2 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung — Triger im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung

e Durch die Einfiihrung eines standardisierten Einladungs-
verfahrens zur Krebsfritherkennung wird Erfiillungsauf-
wand bei den Krankenkassen entstehen. Dieser kann sich
je nach konkreter Ausgestaltung des Verfahrens auf bis
zu 66 Mio. Euro belaufen.

e Der G-BA soll kiinftig zur Qualititssicherung alle zwei
Jahre einen Bericht iiber die organisierten Fritherken-
nungsprogramme erarbeiten. Legt man die Erfahrungen
mit der Erstellung des Berichts fiir das bestehende Mam-
mographie-Screening zu Grunde, ist mit Kosten von
260 000 Euro jéhrlich zu rechnen.

e Falls der G-BA eine Erprobung organisatorischer Ele-
mente der Krebsfriiherkennungsprogramme fiir Gebar-
mutterhals- und Darmkrebs fiir erforderlich halten sollte,
entstiinden fiir beide Programme iiber eine Laufzeit von
drei Jahren Kosten von insgesamt bis zu 1,5 Mio. Euro.

e Die bestehende Pflicht der Krankenkassen, die Versicher-
ten zu Beginn eines Kalenderjahres auf die fiir sie mafi3-
geblichen Krebsfritherkennungsuntersuchungen hinzu-
weisen, soll entfallen.

2. Flichendeckende Einfiihrung klinischer Krebsregister
2.1 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

e Die Ubermittlung von Daten an die klinischen Krebs-
register, die landesgesetzlich zu regeln ist, wird bei den
Leistungserbringern Umstellungsaufwand auf Grund der
in der Regel hierfiir notwendigen Informationstechnik
(Hard- und Software) verursachen. Der Umfang des Auf-
wands hédngt zum einen vom Umfang der zu {ibermitteln-
den Daten, zum anderen von den Gegebenheiten beim
jeweiligen Leistungserbringer ab.

e Dariiber hinaus entsteht bei den Leistungserbringern lau-
fender Erfiillungsaufwand durch die Ubermittlung der
Daten iiber den einzelnen Behandlungsfall. Der Aufwand
ist auch hier maf3geblich von den landesrechtlichen Fest-
legungen abhingig. Nach Ansicht des Ressorts diirfte die
Erfassung der Daten zu keinem wesentlichen Mehrauf-
wand fihren, da die Dokumentation der Daten bereits
heute erfolgt.

¢ Sofern sich die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men auf freiwilliger Basis an der Finanzierung der klini-
schen Krebsregistrierung beteiligen, ergeben sich fiir sie
fiir die Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpauscha-
len und der Meldevergiitungen jdhrliche Ausgaben in
Hohe von rund 6,5 Mio. Euro.
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2.3.1 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung — Lénder

e Auf Seiten der Lénder entsteht durch die Verpflichtung
zur flaichendeckenden Einrichtung klinischer Krebsregis-
ter Umstellungsaufwand. Dieser wird unter anderem auf
Grund der Beschaffung von Raumlichkeiten, fiir Infor-
mationstechnik sowie deren Implementierung anfallen.
Es wird hierflir von Umstellungskosten in Hohe von ins-
gesamt 6 Mio. Euro ausgegangen. Beriicksichtigt wird
hierbei, dass in einigen Landern schon klinische Krebsre-
gister bestehen.

e Hinzu kommen Betriebskosten in Hohe von etwa 57 Mio.
Euro jéhrlich. Dieser Wert basiert auf der Annahme, dass
pro Krebsregister ein jahrlicher Aufwand von rund
1,4 Mio. Euro entstehen wird und bundesweit gut 40 Re-
gister betrieben werden.

e Ferner entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand fiir die
landesbezogenen Auswertungen der klinischen Krebs-
registerdaten und fiir die Datenlieferung an den G-BA in
Hohe von etwa 100 000 Euro.

2.3.2 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung — Triger im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung

e Auf Seiten der gesetzlichen Krankenversicherung ent-
steht einmaliger Aufwand in Hoéhe von insgesamt
250 000 Euro. Dieser entfallt groBtenteils auf die Priifung
der Forderfahigkeit der klinischen Krebsregister.

e Auf Seiten der klinischen Krebsregister wird einmaliger
Aufwand auf Grund des erforderlichen Antrags auf Fest-
stellung der Forderfahigkeit entstehen. Die Kosten wer-
den sich laut Ressort auf insgesamt rund 600 000 Euro
belaufen.

e Auf Seiten der klinischen Krebsregister wird fiir Abrech-
nungsvorgdnge mit den gesetzlichen Krankenkassen und
den Leistungserbringern insgesamt Erflillungsaufwand
in Hohe von 4 Mio. Euro jahrlich entstehen.

Aus weiteren im Entwurf enthaltenen Verpflichtungen diirfte
kein wesentlicher Erflillungsaufwand resultieren.

Da mit dem vorliegenden Gesetzentwurf lediglich der Rah-
men fiir die weitere Ausgestaltung durch die Lander und den
G-BA gesetzt werden soll, ist der Aufwand der Wirtschaft,
der mit der Datenerfassung und -iibermittlung zusammen-
hingt, nur schwer abzuschitzen. So ist offen, in welchem
Umfang Daten den klinischen Krebsregistern zur Verfliigung
gestellt werden miissen und inwieweit diese Daten direkt aus
der Datenhaltung in den zu iibermittelnden Datensatz iiber-
spielt werden konnen. Der Nationale Normenkontrollrat for-
dert das Ressort vor diesem Hintergrund auf, sich fiir eine
moglichst effiziente Umsetzung stark zu machen.

Der Gesetzentwurf stellt es den Landern frei, wie viele kli-
nische Krebsregister eingerichtet werden sollen, wie diese
organisiert sind und nach welchen Verfahren sie arbeiten.
Aus Sicht des Nationalen Normenkontrollrates ist ein
Gleichlauf'im Hinblick auf die Struktur und die Arbeitsweise
der klinischen Krebsregister aus Griinden der Vergleichbar-
keit sinnvoll.

Ferner ist aus Effizienzgriinden eine moglichst starke Zen-
tralisierung in den Landern wiinschenswert. Viele kleine kli-
nische Krebsregister hitten zur Folge, dass die Umstellungs-
kosten im Vergleich zu einer zentralen Losung héher wéren.
Auch beim laufenden Aufwand diirfte eine Zersplitterung
der regionalen Zustindigkeit zu mehr Schnittstellen und da-
mit insgesamt zu einem hoheren Aufwand fithren.
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 901. Sitzung am 12. Oktober
2012 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemif3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 65¢ Absatz 2 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 4 sind in § 65¢ Absatz 2 Satz 2 nach
dem Wort ,,beschlie3t* die Worter ,,im Einvernehmen mit
den Landern® einzufiigen.

Begriindung

Den Léndern soll die Durchfiihrungsverantwortung fiir
die klinischen Krebsregister iibertragen werden. Daher
ist es auch zwingend notwendig, dass die inhaltliche und
damit auch finanzwirksame Ausgestaltung im Ein-
vernehmen mit den Landern erfolgt. Gesetzgebungs- und
Finanzierungsverantwortung ohne Mitentscheidung bei
den Forderkriterien und den Vorgaben ist seitens der
Lander nicht konsensfahig.

2. Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 65¢ Absatz4 Satz2 und
Absatz 6 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 4 ist § 65¢ wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 4 Satz 2 sind die Worter ,,mit Ausnahme
der Meldungen von nicht-melanotischen Hautkrebs-
arten und ihrer Frithstadien® zu streichen.

b) In Absatz 6 ist Satz 2 zu streichen.

Begriindung

Zum Aufgabenspektrum der klinischen Krebsregister ge-
hort die Erfassung der Daten fiir die epidemiologischen
Krebsregister. Die wesentliche Voraussetzung eines ein-
heitlichen Konzepts fiir die Krebsregistrierung ist das
Angleichen epidemiologischer und klinischer Registrie-
rung. Aufgabe der flichendeckend zu errichtenden klini-
schen Krebsregister ist die Erfassung von Daten aller
bosartigen Neubildungen inklusive ihrer Frithstadien so-
wie von gutartigen Hirntumoren. Dazu gehoren auch die
nichtmelanotischen Hautkrebsarten. Die Herausnahme
von nicht-melanotischen Hautkrebsféllen aus der Finan-
zierung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale wiirde
zur unvollzdhligen Registrierung dieser Tumoren in den
klinischen und damit auch in den epidemiologischen
Krebsregistern fiihren, die nicht wiinschenswert ist. Da-
her sollten die nicht-melanotischen Hautkrebsfille so-
wohl bei der fallbezogenen Registerpauschale als auch
bei der Meldevergiitung beriicksichtigt werden.

3. Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 65¢ Absatz4 Satz2 und | 4.
Satz 4a — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 4 ist § 65¢ Absatz 4 wie folgt zu &n-
dern:

a) Satz 2 ist wie folgt zu dndern:

aa) Die Angabe ,,94 Euro® ist durch die Angabe ,,119
Euro® zu ersetzen.

bb) Der Punkt am Ende ist durch ein Semikolon
zu ersetzen und es sind folgende Worter anzu-
fligen:

,,die restlichen Kosten in Hohe von 13 Euro trigt
das jeweilige Land.”

b) Nach Satz 4 ist folgender Satz einzufiigen:

,,Wird eine von Satz 2 abweichende HOhe der fall-
bezogenen Krebsregisterpauschalen vereinbart, hat
die Hoéhe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
fir die Krankenkassen 90 vom Hundert und fiir die
Lénder 10 vom Hundert zu betragen.*

Begriindung
Zu Buchstabe a

Mit der vorgesehenen Pauschale konnen nach Aussage
der bestehenden klinischen Krebsregister die im Gesetz
vorgeschriebenen Leistungen nicht erbracht werden. Das
Ziel des Gesetzes wiirde damit verfehlt.

Derzeit gibt es noch Defizite in der Vollzdhligkeit der
Daten, in der Aktualitdt der Erfassung und im Langzeit-
Follow-up, was die im Prognos-Gutachten dargestellten,
der Berechnung der Pauschale zugrunde liegenden Kos-
ten beeinflusst. Nach Auffassung der bestehenden klini-
schen Krebsregister fiihrt eine vom Prognos-Gutachten
ausgehende, alle relevanten Aspekte des Gutachtens be-
riicksichtigende Betrachtung zu einer Pauschale von rund
132 Euro, und damit zu einem 90-prozentigen Kassen-
anteil in Hohe von rund 119 Euro. Die Differenz von
13 Euro fallen damit fiir die Lander an.

Zu Buchstabe b

Wie in der Begriindung des Gesetzentwurfs zur Hohe
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach § 65¢
Absatz 4 SGB V ausgefiihrt wird, wird davon ausgegan-
gen, dass 10 Prozent der Betriebskosten fiir klinische
Krebsregister von den Léndern zu tragen sind. Soweit
von der Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, nach
§ 65¢c Absatz 4 Satz 4 SGB V auf der Landesebene eine
abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale zu vereinbaren, sollte das kalkulatorisch ermit-
telte Verhiltnis der Kostenteilung in Hohe von 90 Pro-
zent durch die Krankenkassen und 10 Prozent durch die
Léander unverdndert bestehen bleiben. Die Einfligung
dient somit der Klarstellung der jeweiligen Finanzie-
rungsanteile.

Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe ¢ — neu —
(§ 92 Absatz 7e Satz 4 — neu — SGB V)

In Artikel 1 ist der Nummer 5 folgender Buchstabe ¢ an-
zufligen:

,c) Dem Absatz 7e wird folgender Satz angefiigt:

,Die Sitze 1 bis 3 gelten bei Richtlinien nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3 und 13 entsprechend.*
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Begriindung

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstruktu-
ren in der gesetzlichen Krankenversicherung sind den Ak-
teuren des Gesundheitswesens auf Landesebene weitere
Instrumente an die Hand gegeben worden, Angebot und
Nachfrage nach Gesundheitsleistungen besser als heute
aufeinander abzustimmen und dabei auf regionale Beson-
derheiten zu reagieren. Den Landern wurden in begrenz-
tem Umfang Mitsprachemdglichkeiten eingerdaumt. Fiir
eine weitere Stirkung der regionalen Perspektive und ein
qualitdtsorientiertes Versorgungsangebot ist den Landern
auch in Fragen der Qualititssicherung ein Mitsprache-
recht im Gemeinsamen Bundesausschuss einzurdumen.

5. Zu Artikel 1 Nummer 7 — neu —

(§ 285 Absatz 3 Satz 7a —neu — SGB V)
Dem Artikel 1 wird folgende Nummer 7 angefiigt:

,7. In § 285 Absatz 3 wird nach Satz 7 folgender Satz
eingefiigt:

»Die Kassenirztlichen Vereinigungen diirfen recht-
mifig erhobene und gespeicherte Sozialdaten der zu-
standigen Heilberufskammer iibermitteln, soweit dies
zur Erfiillung von deren Aufgaben, insbesondere zur
Vornahme berufsrechtlicher MalBnahmen, erforder-
lich ist.”**

Begriindung

Nach den Datenschutzgesetzen oder den Heilberufsgeset-
zen der Lander diirfen die Heilberufskammern personen-
bezogene Daten ihrer Mitglieder an die Kassenérztlichen
Vereinigungen iibermitteln, wenn dies zur Erfiillung der in
der Zustandigkeit der Heilberufskammern als tibermitteln-
den oder der Kassenérztlichen Vereinigung als empfan-
genden Stelle liegenden Aufgaben erforderlich ist und fiir
Zwecke erfolgt, fiir die eine Nutzung zuldssig wire.

Dagegen richtet sich die Zulissigkeit der Ubermittlung
von Sozialdaten der Arzte nach § 285 SGB V von den
Kassenirztlichen Vereinigungen an die Heilberufskam-
mern nicht nach Landesrecht, sondern nach den bundes-
rechtlichen Bestimmungen des Zehnten Buches Sozial-
gesetzbuch. Da den Kassendrztlichen Vereinigungen eine
solche Ubermittlungsbefugnis weder in den §§ 68 bis 77
SGB X noch in anderen Rechtsvorschriften eingerdumt
worden ist, ist die Ubermittlung von Sozialdaten an die
Heilberufskammern nach § 67d Absatz 1 SGB X derzeit
nicht zuléssig.

Die dringende Notwendigkeit filir die Zuldssigkeit der
Ubermittlung von Sozialdaten von der Kassenirztlichen
Vereinigung an die zustéindige Heilberufskammer (Arzte-
kammer, Zahnirztekammer oder Psychotherapeuten-
kammer) folgt insbesondere daraus, dass ein der Kassen-
arztlichen Vereinigung bekanntes Handeln eines Arztes,
Zahnarztes oder Psychotherapeuten auch eine Verletzung
seiner Berufspflichten darstellt und insoweit von der zu-
stindigen Heilberufskammer zu ahnden wére. Diese hat
jedoch keine Kenntnis von dem Vorgang und ist daher auf
eine Mitteilung der Kassenérztlichen Vereinigung ange-
wiesen, um ihre Aufgaben erfiillen zu kdnnen.

Auch in dem Fall, dass ein Arzt, Zahnarzt oder Psycho-
therapeut die fachlichen Voraussetzungen zur Durchfiih-
rung bestimmter, geméal § 135 Absatz 2 SGB V im Rah-

. Zu Artikel 1a — neu —

men der vertragsérztlichen Versorgung genehmigungs-
pflichtiger Leistungen mit der Folge nicht mehr erfiillt,
dass ihm die betreffende Genehmigung seitens der Kas-
sendrztlichen Vereinigung widerrufen wurde, ist eine Da-
teniibermittlung an die zustindige Heilberufskammer er-
forderlich, damit der Arzt die Leistungen im Rahmen der
Privatliquidation nicht weiterhin erbringen kann.

Auch in weiteren Fallkonstellationen ergibt sich die Not-
wendigkeit der Dateniibermittlung von der Kassenérzt-
lichen Vereinigung an die Heilberufskammer.

Die jeweiligen Dateniibermittlungsbefugnisse gelten ent-
sprechend fiir die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen.

(§ 121 Absatz 1 Nummer 1, 2,
5 und 6 SGB XI) und
Artikel 1b —neu— (§ 193 Absatz 8§ —neu — VVG)

Nach Artikel 1 sind folgende Artikel 1a und 1b einzu-
figen:
,Artikel 1a

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 121 Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch —
Soziale Pflegeversicherung —, das zuletzt durch ... geédn-
dert worden ist, wird wie folgt gedndert:

a) Nummer | wird aufgehoben.

b) In Nummer 2 wird die Zdhlbezeichnung ,,2“ durch
Ziahlbezeichnung ,,1 ersetzt und die neue Nummer 1
wird wie folgt gefasst:

»entgegen § 50 Absatz 1 Satz 1 eine Meldung nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
erstattet,”.

¢) Nummer 5 wird aufgehoben.
d) Nummer 6 wird aufgehoben.
Artikel 1b
Anderung des Gesetzes iiber den Versicherungsvertrag

Dem § 193 des Versicherungsvertragsgesetzes, das
zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird folgender
Absatz § angefiigt:

»(8) Absatz 4 gilt entsprechend bei dem Abschluss
eines Versicherungsvertrags zur Absicherung des Risikos
der Pflegebediirftigkeit nach § 23 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch.“*

Begriindung

Nach § 23 SGB XI sind Personen, die gegen das Risiko
Krankheit bei einem privaten Versicherungsunternehmen
versichert sind, verpflichtet, auch ihr Pflegerisiko bei
einem privaten Versicherungsunternechmen abzusichern.
VerstoBe gegen Versicherungspflichten sind durch das
Bundesversicherungsamt und die zusténdigen Stellen der
Lénder zu verfolgen und zu ahnden (§ 121 SGB XI und
§§ 35 ff. OWIG).

Mit dem Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz — GKV-WSG) wurde ab dem Jahr 2009
die Verpflichtung zum Abschluss einer Krankenversiche-
rung bei einem privaten Versicherungsunternehmen
(PKV) eingefiihrt, soweit keine anderweitige Absiche-
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rung im Krankheitsfall besteht (§ 193 VVG). Damit ist
die Verpflichtung zum Abschluss und zur Aufrechterhal-
tung eines privaten Pflegeversicherungsvertrags nach
§§ 22 und 23 SGB XI verbunden.

Im Versicherungsvertragsgesetz ist neben der Verpflich-
tung zum Abschluss eines privaten Krankenversiche-
rungsvertrags auch das Verfahren bei einer Nichtver-
sicherung geregelt (§ 193 Absatz3 VVQ). Dieses ist
analog im Falle eines Verstofles gegen die Verpflichtung
zum Abschluss eines privaten Pflegeversicherungsver-
trags anzuwenden. Die Regelung des § 121 SGB XI zur
Durchsetzung und Anpassung eines privaten Pflegever-
sicherungsvertrags ist somit entbehrlich geworden.

Ebenfalls entbehrlich ist die Verfolgung von Verstof3en
gegen Beitragspflichten gemdfl § 121 Absatz 1 Num-
mer 6 SGB XI. § 193 Absatz 6 VVG regelt analog zu
§ 16 Absatz 3a SGB V ein Ruhen der Leistungen bei Bei-
trags- bezichungsweise Pramienriickstinden. Die soziale
Pflegeversicherung — Elftes Buch Sozialbesetzbuch —
sieht bei Beitragsriickstdnden kein Ruhen der Leistungen
vor. Entsprechend soll § 193 Absatz 6 VVG nicht zur
Anwendung kommen.

In der Regel handelt es sich bei den Buf3geldtatbestinden
um VerstoBBe gegen Beitragspflichten. Die BuBgeld-
vorschrift (§ 121 SGB XI) hat sich nicht bewéhrt, weil
weder Beitragsriickstinde verhindert, noch Beitragsriick-
stinde geregelt werden. Das Bufigeld ist neben dem
Beitragsriickstand lediglich eine zusétzliche finanzielle
Belastung fiir die betroffenen Versicherten. Ob und wie
der Beitragsriickstand geregelt wird, wird zwischen den
Versicherten und dem privaten Versicherungsunterneh-
men geklart. Die BuBgeldvorschrift hat hierauf keinen
Einfluss, als Sanktionsinstrument lduft sie ins Leere.

Die Regelungen des § 121 Absatz 1 Nummer 1, 5 und 6
SGB XI sind daher aufzuheben. Dies wiirde auch zum
Biirokratieabbau beitragen, da das Meldeverfahren der
privaten Versicherungsunternechmen an das Bundesver-
sicherungsamt beziehungsweise die Lander sowie gege-
benenfalls durchzufiihrende OWiG-Verfahren entfielen.
Fiir die privaten Krankenversicherungsunternehmen ent-
stehen kein zusétzlicher Verwaltungsaufwand und damit
keine Mehrkosten.

Zum Gesetzentwurf allgemein

7. Der Bundesrat lehnt die mit dem vorliegenden Gesetzent-

wurf verbundene Kostentragung der Lander hinsichtlich
der Einrichtung und des Betriebes der klinischen Krebs-
register ab.

Begriindung

Bei der Finanzierungslosung iiber eine Fallpauschale
kann die Hohe dieser Pauschale im Verhéltnis zu den im

Gesetz aufgefiihrten Aufgaben derzeit nicht sicher ab-
geschitzt werden. Bei einer Fixierung der Hochstgrenze
des Kassenanteils wird daraus eine nicht hinnehmbare
Defizitfinanzierung der Lander entstehen, die derzeit mit
circa 10 Prozent beziffert wird.

. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf sicher-

zustellen, dass der mit der flichendeckenden Etablierung
klinischer Krebsregister verbundene einmalige Inves-
titions- und Umstellungsaufwand sowie die anfallenden
jéhrlichen Betriebskosten vollstdndig und dauerhaft ohne
Finanzierungsanteil der Lander erbracht werden.

Begriindung

Gemil Abschnitt D.1 Absatz 2 und E.3.1 Buchstabe b
des Vorblatts des Gesetzentwurfs entstehen den Landern
durch die flichendeckende Einrichtung klinischer Krebs-
register einmalige Investitions- und Umstellungskosten
in Hohe von circa 6 Mio. Euro und anteilige Betriebskos-
ten im Umfang von circa 5,7 Mio. Euro jdhrlich.

Die Schitzung der Errichtungskosten geht von einem In-
vestitionsbedarf fiir ein prototypisches klinisches Krebs-
register (Einzugsgebiet von zwei Millionen Einwohnern)
in Hohe von 200 000 Euro aus und beriicksichtigt, dass in
einigen Landern bereits gut ausgebaute klinische Krebs-
register existieren.

Die Schitzung der jahrlichen Betriebskosten geht
von einem jdhrlichen Gesamtfinanzierungsbedarf von
57 Mio. Euro aus. Diese sollen neben einer Forderung
durch die gesetzliche Krankenversicherung anteilig
(rund 10 Prozent = 5,7 Mio. Euro) von den Lindern
getragen werden.

Durch den Vorschlag soll erreicht werden, dass der mit
dem Gesetz angestrebte flaichendeckende Aufbau neuer
Krebsregister beziechungsweise der notwendige Ausbau
bestehender (epidemiologischer) Krebsregister zu klini-
schen Krebsregistern sowie deren dauerhafter Betrieb
ohne neue Belastungen fiir die Lénderhaushalte umge-
setzt wird. Damit wird den besonderen Konsolidierungs-
notwendigkeiten der Landerhaushalte zur Einhaltung der
Schuldenbremse Rechnung getragen.

. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf sicher-

zustellen, dass die Lénder, die fiir den Aufbau ihrer klini-
schen Krebsregister bislang vom Bund keine Forderung
erhalten haben, riickwirkend ebenfalls eine finanzielle
Unterstiitzung erhalten.

Begriindung

Um eine Gleichbehandlung aller Lénder zu erreichen,
sollte die finanzielle Unterstiitzung auch riickwirkend
gewihrt werden, wenn Léander insofern bereits in Vorleis-
tung getreten sind.
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GegenauBerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des
Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 (Artikel 1 Nummer 4 — § 65¢c Absatz 2
Satz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag des Bundesrates,
bei dem Beschluss der Fordervoraussetzungen durch den
Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen ein
Einvernehmenserfordernis mit den Landern vorzusehen, ab.

Der Beschluss iiber die Fordervoraussetzungen betrifft die
Grundlagen fiir die Vergabe von Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung, fiir die eine Entscheidungsverantwor-
tung des Spitzenverbandes Bund der gesetzlichen Kranken-
kassen anzunehmen ist. Die Beteiligung der Lander an der
Erarbeitung der Fordervoraussetzungen geht nach dem Ge-
setzentwurf bereits iiber ein bloBes Stellungnahmerecht hin-
aus und ermdglicht es den Landern, ihre Belange in ange-
messenem Umfang einzubringen.

Zu Nummer 2 (Artikel 1 Nummer 4 — § 65¢c Absatz 4
Satz 2 und Absatz 6 Satz 2 SGB V)

Der Vorschlag, auch fiir die Dokumentation und Meldung
nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer Frithstadien
die Krebsregisterpauschale und eine Meldevergiitung zu ge-
wihren, wird abgelehnt.

Die genannten Hautkrebsarten wurden im Entwurf bewusst
nicht aus der Aufgabenbeschreibung fiir die Datenerfassung,
sondern nur aus den Finanzierungsregelungen herausgenom-
men, um ihre Erfassung fiir die epidemiologischen Register
zu gewdhrleisten. Die Zahlung der Krebsregisterpauschale
fir diese Hautkrebsarten ist dagegen nach Auskunft von
Fachexperten der klinischen Krebsregistrierung nicht erfor-
derlich, da diese in der Regel keine langerfristige Behand-
lung auslosen, die zu dokumentieren wére.

Zu Nummer 3 (Artikel 1 Nummer 4 — § 65¢ Absatz 4
Satz 2 und Satz 4a — neu — SGB V)

Die Bundesregierung hat die Vorschldage, die Krebsregister-
pauschale zu erhohen, einen von den Landern zu tragenden
Betrag gesetzlich festzulegen und auch fiir die Vereinbarung
einer regional abweichenden Pauschale den 10-prozentigen
Léanderanteil festzuschreiben, gepriift, sicht im Ergebnis aber
keinen Anderungsbedarf.

Die im Entwurf festgelegte Pauschale basiert auf Berech-
nungen der ,,Aufwand-Nutzenabschitzung zum Ausbau und
Betrieb bundesweit flichendeckender klinischer Krebsregis-
ter der Prognos AG aus dem Jahr 2010. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit hat sich bereits wihrend der Erarbei-
tung des Gesetzentwurfs um verlédssliche Informationen tiber
die aktuellen Kosten und die Finanzierung bereits bestehen-
der klinischer Krebsregister aus den Landern bemiiht. Die
gelieferten Daten und Informationen sind jedoch nicht repra-
sentativ und lassen unter anderem auch wegen der Unter-
schiedlichkeit der Strukturen, der Organisation und der Fi-

Anlage 4

nanzierungsmodelle in den Landern keine Schlussfolgerun-
gen fiir eine etwaige Korrektur der Berechnungen der Prog-
nos AG zu. Dass die Regelungen des Entwurfs insbesondere
in Bezug auf die Aufgaben der klinischen Krebsregister die
von den Landern geforderte Erhdhung der Krebsregisterpau-
schale rechtfertigen wiirden, ist demnach nicht nachvollzieh-
bar.

Ziel des Entwurfs ist es im Ubrigen, dass die von der gesetz-
lichen Krankenversicherung bereitgestellten Mittel fiir die
Finanzierung effizienter Strukturen der klinischen Krebs-
registrierung eingesetzt werden. Diese Zielsetzung wird mit
der im Gesetzentwurf festgelegten Krebsregisterpauschale
erfiillt. Die Festlegung einer konkreten Teilpauschale fiir die
Lander ist aus Sicht der Bundesregierung nicht erforderlich,
da die Léander bei der Einrichtung der Krebsregister ausrei-
chenden Gestaltungsspielraum haben. Zudem sieht der Ent-
wurf bereits heute die Moglichkeit einer Vereinbarung auf
Landesebene vor, sofern eine abweichende GKV-Pauschale
in einem Land auf Grund regionaler Besonderheiten erfor-
derlich ist.

Zu Nummer 4 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe ¢ — neu —
§ 92 Absatz 7e Satz 4 —neu — SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag, den Landern bei
Fragen der Krebsfritherkennung und der Qualitdtssicherung
im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ein Mitbera-
tungsrecht einzurdumen, ab.

Im G-BA werden bei den genannten Beratungsthemen im
Wesentlichen rein medizinisch-fachliche Fragestellungen
diskutiert und entschieden. Hierfiir bedarf es keiner regelhaf-
ten Beteiligung der Lénder, da deren Belange grofBtenteils
nicht beriihrt werden.

Zu Nummer 5 (Artikel 1 Nummer 7 — neu — § 285
Absatz 3 Satz 7a —neu — SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 6 (Artikel la — neu — § 121 Absatz 1 Num-
mer 1,2,5 und 6 SGB XI und Artikel 1b
—neu— § 193 Absatz 8 —neu — VVG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Einen nur geringfligig abweichenden Antrag haben die Lén-
der bereits im Rahmen des Pflege-Neuausrichtungs-Geset-
zes (PNG) gestellt. In ihrer Gegenduflerung hat die Bundes-
regierung den Vorschlag des Bundesrates abgelehnt (Bun-
destagsdrucksache 17/9669). Die ablehnende Haltung der
Bundesregierung besteht nach wie vor.

Die Regelungen im Versicherungsvertragsgesetz (VVQ) fiir
die private Krankenversicherung (Beitragszuschldge bei ver-
spatetem Abschluss eines Vertrages ohne gleichzeitige Bul3-
geldbewihrung des Verhaltens) konnen nicht ohne weiteres
als Vorbild fiir die private Pflegeversicherung herangezogen
werden, weil sie nach den bisherigen Erfahrungen problem-
behaftet sind. AuBlerdem beinhaltet die BuBigeldvorschrift
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des § 121 SGB XI fiir den Bereich der Pflegeversicherung
ein stirkeres Sanktionsinstrument als die bloBe VVG-Rege-
lung mit Prédmienzuschlidgen. Hieran ist aus Sicht der Bun-
desregierung nach den Erfahrungen mit den VVG-Regelun-
gen (ohne BuBigeldtatbestand) festzuhalten.

Das Bundesversicherungsamt gibt auch seit der Einfithrung
des § 193 VVG neu immer noch eine hohe Anzahl an Ord-
nungswidrigkeiten an die zustédndigen Bufigeldstellen weiter
(jahrlich in einer fiinfstelligen Grofenordnung). Dies zeigt,
dass die Vorschrift in § 121 Absatz 1 Nummer 6 SGB XI
unverzichtbar ist.

Zu Nummer 7

Aus Sicht der Bundesregierung ist die in dem Gesetzentwurf
angelegte Beteiligung der Lénder an den Kosten zur Ein-
richtung und zum Betrieb klinischer Krebsregister gerecht-
fertigt.

Die Aufgaben klinischer Krebsregister tragen wesentlich zur
Qualitdtssicherung der Versorgung bei. Die jahrlichen Be-
triebskosten fiir die klinische Krebsregistrierung werden
deshalb nach dem Entwurf grofitenteils aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung aufgebracht.

Dass die iibrigen Kosten, die bei der Einrichtung und dem
Betrieb der klinischen Krebsregister anfallen, von den
Léndern zu tragen sind, ist durch Artikel 104a Absatz 1 GG
vorgegeben. Schon wegen dieser verfassungsrechtlichen
Vorgabe kommt eine Kostenbeteiligung des Bundes nicht in
Betracht.

Die Bundesregierung wird jedoch weiterhin priifen, ob von
anderer Seite Moglichkeiten zur finanziellen Unterstiitzung
der Léander bestehen, in denen keine bzw. wenig ausgebaute
Strukturen vorhanden sind.

Zu Nummer 8

Die Bundesregierung weist die Forderung zuriick. Auf die
Ausfithrungen zu Nummer 7 wird Bezug genommen.

Zu Nummer 9
Die Bundesregierung lehnt die Forderung ab.

Dass die nicht anderweitig gedeckten Kosten der klinischen
Krebsregister von den Lédndern zu tragen sind, ist durch
Artikel 104a Absatz 1 GG vorgegeben. Schon wegen dieser
verfassungsrechtlichen Vorgabe kann eine Kostenbetei-
ligung des Bundes (auch eine nachtréigliche) nicht normiert
werden. Im Ubrigen wird auf die Ausfiihrungen zu Num-
mer 7 verwiesen.
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