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Referentenentwurf
des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung von Empfehlungen des Natio-
nalen Krebsplans

(Krebsplan-Umsetzungsgesetz)

A. Problem und Ziel

Deutschland verfugt — auch im internationalen Vergleich — Uber ein hoch entwickeltes Ge-
sundheitssystem, das jeder Person im Falle einer Krebserkrankung umfassende Mal3-
nahmen der Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge von Krebserkrankun-
gen anbietet. Doch trotz erheblicher Fortschritte in der Krebsbehandlung steht Deutsch-
land, wie andere vergleichbare Industrienationen, vor wachsenden Herausforderungen bei
der Krebsbekampfung. Im Vordergrund steht insbesondere die demographisch bedingte
Zunahme der Krebsneuerkrankungen. Das Risiko, an Krebs zu erkranken, nimmt mit hé-
herem Alter zu. So steigt die Zahl der Krebsneuerkrankungen und lag nach den aktuellen
Zahlen aus dem Robert Koch-Institut im Jahr 2008 bei rund 470.000 Fallen, d.h. 43.000
Fallen mehr als im Jahr 2006. Krebs ist mit inzwischen mehr als 218.000 Todesfallen pro
Jahr die zweithaufigste Todesursache in Deutschland; im Jahr 2010 verstarb jeder Vierte
daran.

Vor diesem Hintergrund wurde der Nationale Krebsplan initiiert, um die Krebsfriherken-
nung, die onkologischen Versorgungsstrukturen und die Qualitatssicherung sowie die Pa-
tientenorientierung — ausgehend von dem in Deutschland bereits erreichten hohen Niveau
— zu starken und gemeinsam weiter voranzubringen. Im Nationalen Krebsplan haben
zahlreiche Expertinnen und Experten I6sungsorientierte Mallinahmen identifiziert und viel-
faltige Empfehlungen zur Verbesserung der onkologischen Versorgung erarbeitet.

Ein zentrales Handlungsfeld des Nationalen Krebsplans ist die Weiterentwicklung der
Krebsfriherkennung. Die beteiligten Akteure sind sich einig, dass die gesetzlichen Leis-
tungsangebote fir Gebarmutterhalskrebsfriiherkennung (Zervixkarzinom-Screening) und
Darmkrebsfriherkennung entsprechend den Qualitatsvorgaben der jeweiligen Europai-
schen Leitlinien organisatorisch und inhaltlich weiter zu entwickeln sind. Durch die Einflh-
rung eines Einladungswesens, die Verbesserung der Information der anspruchsberech-
tigten Versicherten, den Ausbau der Qualitatssicherung und Erfolgskontrolle soll die
Krebsfriiherkennung effektiver ausgestaltet werden.

Die im Nationalen Krebsplan empfohlenen MaRnahmen zur Optimierung der Krebsfriher-
kennung sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss, der federfilhrend fir die inhaltliche
Ausgestaltung der Krebsfriherkennung zustandig ist, in entsprechenden Richtlinien um-
zusetzen. Hierfur schafft das Gesetz den notwendigen klaren rechtlichen Rahmen. Die
Lander tragen mit einer flachendeckenden und vollz&hligen epidemiologischen Krebsre-
gistrierung sowie durch die Mitwirkung der Krebsregister bei der Qualitatssicherung und
Evaluation der Krebsfriherkennungsprogramme zur Weiterentwicklung der Krebsfriher-
kennung bei.

Ein weiterer wesentlicher Schwerpunkt der Empfehlung des Nationalen Krebsplans liegt in
der Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und deren Qualitat. Be-
sondere Prioritat bei den beschlossenen Empfehlungen wird dem flachendeckenden Aus-
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bau von klinischen Krebsregistern unter einheitlichen Rahmenbedingungen beigemessen.
Zu den Aufgaben klinischer Krebsregister gehdren insbesondere die mdglichst vollzahlige
Erfassung der Daten Uber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf onkologischer
Erkrankungen in der ambulanten und stationaren Versorgung sowie die Auswertung,
Rickmeldung und Darstellung der Prozess- und Ergebnisqualitat der medizinischen Leis-
tungen. Klinische Krebsregister unterstitzen mit diesen Funktionen eine leitliniengerechte
Versorgung, ermoglichen eine Beurteilung der Qualitat der individuellen Krebstherapie
und tragen dazu bei, Qualitatsdefizite in der onkologischen Versorgung zu erkennen und
zu beseitigen. Die Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrierung bilden zudem die
Grundlage fur eine transparente und sektorenlUbergreifende Darstellung der onkologi-
schen Versorgungsqualitat auf Landes- und auf Bundesebene.

B. Losung

Zur Umsetzung der Empfehlungen des Nationalen Krebsplans in Bezug auf die Weiter-
entwicklung der Krebsfriherkennung werden folgende Maflinahmen ergriffen:

- Die maximale Haufigkeit der Inanspruchnahme und die Altersgrenzen der Krebs-
friherkennungsuntersuchungen werden nicht langer gesetzlich vorgegeben, son-
dern kunftig durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach dem jeweils guilti-
gen Stand des medizinischen Wissens festgelegt.

- Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, fir die von der Europaischen Kommission
veroffentlichte Europaische Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfriherken-
nungsprogrammen vorliegen, sind als organisierte Krebsfriherkennungspro-
gramme durchzufihren. Dies betrifft derzeit — neben dem bereits eingefihrten
Mammographie-Screening — die Friherkennungsuntersuchungen fir Gebarmut-
terhalskrebs und fir Darmkrebs.

- Der Gemeinsame Bundesausschuss wird verpflichtet, innerhalb von zwei Jahren
nach Inkrafttreten des Gesetzes die inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung
organisierter Krebsfriherkennungsprogramme fir Gebarmutterhalskrebs und
Darmkrebs unter Berlicksichtigung der einschlagigen Europaischen Leitlinien zu
beschlieRen. Fur kunftige europaische Leitlinien zur Krebsfriherkennung wird eine
Ausgestaltungsfrist von zwei Jahren nach deren Veroffentlichung festgelegt.

- Wesentliche Anforderungen zur Ausgestaltung der organisierten Krebsfriherken-
nungsprogramme durch den Gemeinsamen Bundesausschuss werden gesetzlich
festgelegt.

Fir den vom Nationalen Krebsplan empfohlenen flachendeckenden Ausbau klinischer
Krebsregister sieht der Gesetzentwurf insbesondere folgende Regelungen vor:

- Die Lander werden zur Einrichtung klinischer Krebsregister verpflichtet. Sie haben die
fur die Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister notwendigen rechtlichen
Bestimmungen zu treffen und jeweils landesbezogen eine flachendeckende, mdglichst
vollzéhlige Datenerfassung sowie eine jahrliche Auswertung der klinischen Krebsre-
gistrierung sicherzustellen.

- Das zur Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung erforderliche und von der
gesetzlichen Krankenversicherung zu férdernde Aufgabenprofil fir die klinischen
Krebsregister wird festgelegt und notwendige Grundanforderungen fir eine bundesein-
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heitliche Arbeitsweise verankert, insbesondere die Vorgabe einer behandlungsortbe-
zogenen Erfassung auf der Grundlage eines bundeseinheitlichen Tumordatensatzes
(Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland).

- Der Betrieb der klinischen Krebsregister wird fiir alle die Versorgung betreffenden Auf-
gaben durch die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) finanziell geférdert. Hierzu
entrichten die Krankenkassen fir jede Krebsneuerkrankung an das jeweils zustandige
klinische Krebsregister eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Hohe von 94 Eu-
ro.

- Abweichungen von der Hohe der festgelegten fallbezogenen Krebsregisterpauschale
sind, wenn sie wegen regionaler Besonderheiten erforderlich sind, auf der Landes-
ebene zwischen den Landesverbanden der Krankenkassen und Ersatzkassen und
dem jeweiligen Land zu vereinbaren.

- Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat bis zum 31. Dezember 2013 Forder-
voraussetzungen flur die klinischen Krebsregister zu beschlielen. Bei der Erarbeitung
dieser Voraussetzungen hat er mal3gebliche Fach- und Interessenverbande sowie
Landervertreter zu beteiligen.

- Die klinische Krebsregistrierung als besonderes Instrumentarium zur Qualitatssiche-
rung der onkologischen Versorgung und die Aufgaben des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Qualitatssicherung werden miteinander verknipft. Der Gemeinsame
Bundesausschuss erhalt den Auftrag, notwendige bundesweite Auswertungen der kli-
nischen Krebsregisterdaten durchzufiihren.

- Bei Verfahren der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses in der onkologischen Versorgung soll dieser die
klinischen Krebsregister bei der Aufgabendurchflihrung z.B. als Datenannahmestellen
einbeziehen, um den Leistungserbringern eine Datenubermittlung an verschiedene
Qualitatssicherungsstellen zu ersparen.

- Der Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen hat im Abstand von flnf
Jahren einen Bundesbericht tber den Stand der klinischen Krebsregistrierung und der
Entwicklung der onkologischen Versorgung zu verdffentlichen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
D.1 Bund, Lander und Gemeinden

Fur die Lander entstehen durch die Verpflichtung zur flachendeckenden Einrichtung klini-
scher Krebsregister Investitionskosten, anteilige Betriebskosten und Kosten flir die lan-
desbezogene Auswertung der klinischen Krebsregister, deren Héhe wegen der unter-
schiedlichen Ausgangslage in den einzelnen Landern und wegen des Gestaltungsspiel-
raums bei den Regelungen zur Organisation der klinischen Krebsregister nicht bezifferbar
ist.
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D.2 Gesetzliche Krankenversicherung

Bei der geplanten Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung flir Gebarmutterhalts- und
Darmkrebs sind je nach Ausgestaltung der Einladungsintervalle und der Altersgrenzen er-
hebliche Einsparungen maoglich, die der Qualitatssicherung zugute kommen kénnen. Die
Ausgestaltung im Einzelnen wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss Ubertragen. Das
tatsachlich erzielbare Finanzvolumen wird auch mafRgeblich von der Inanspruchnahme
der Versicherten abhangen.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung entstehen flr die Foérderung der Betriebskosten
der klinischen Krebsregister und fiir die Erstattung von Meldevergttungen jahrliche Kos-
ten in H6he von rd. 49,7 Mio. Euro. Hinzu kommen Kosten fur die Vergutung von Folge-
meldungen, die sich nicht jahrlich abschatzen lassen. Sie betragen fir alle in einem Jahr
neu auftretenden Erkrankungen bis zum Abschluss der Behandlung und der Nachsorge
Uber die Jahre verteilt rd. 10,4 Mio. Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfiillungsaufwand fiir Birgerinnen und Biirger

Wird im Rahmen der Abstimmung des Referentenentwurfs ermittelt
E.2 Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft

Wird im Rahmen der Abstimmung des Referentenentwurfs genauer ermittelt -einschliel3-
lich Blrokratiekosten aus Informationspflichten.

Bei einer freiwilligen Beteiligung der privaten Krankenversicherungsunternehmen an der
Finanzierung klinischer Krebsregister entsteht fiir sie ein jahrlicher Erflullungsaufwand in
Hohe von rd. 5,5 Mio. Euro und zusatzlich Gber mehrere Jahre verteilt, ein Erfillungsauf-
wand in Héhe von rd. 1,2 Mio. Euro fir die Vergltung von Folgemeldungen fiir die inner-
halb eines Jahres aufgetretenen Neuerkrankungen bis zum Abschluss der Behandlung
und Nachsorge.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Wird im Rahmen der Abstimmung des Referentenentwurfs ermittelt.

F. Weitere Kosten

Durch die Einfihrung eines organisierten Einladungsverfahrens zur Krebsfriiherkennung
bei Gebarmutterhals- und Darmkrebs kénnen in Abhangigkeit von der konkreten Ausges-
taltung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ab dem Jahr 2016 fur die gesetzliche
Krankenversicherung Einladungskosten von rd. 23 bis rd. 66 Mio. Euro entstehen. Die tat-
sachliche Hohe dieser Kosten hangt davon ab, wie haufig die leistungsberechtigten Versi-
cherten eingeladen werden und wie deren Altersgrenzen festgelegt werden. Den Kosten
fur die Einfihrung des Einladungsverfahrens stehen Minderausgaben bei den Friherken-
nungsmalnahmen und Minderausgaben durch die Vermeidung von Behandlungsbedarf
in beachtlichem, nicht genau quantifizierbarem Umfang gegeniiber.
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Arbeitsentwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung von Empfehlungen des Natio-
nalen Krebsplans

(Krebsplan-Umsetzungsgesetz)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 28. Juli 2011 (BGBI. | S. 1622) geandert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

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

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

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 wird nach dem Wort "Uber" das Wort "Inhalt" eingeflgt.
bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:

"Ferner bestimmt er fir Untersuchungen nach Absatz 2 Altersgrenzen und
Haufigkeit der Untersuchungen.”

cc) Der bisherige Satz 3 wird Satz 4 und wie folgt gefasst:

"FUr Untersuchungen nach Absatz 1 kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss flr geeignete Gruppen von Versicherten eine abweichende Alters-
grenze und Haufigkeit der Untersuchungen festlegen."

c) Folgende Absatze werden angeflugt:

»(6) Untersuchungen nach Absatz 2, fir die von der Europaischen Kommis-
sion veroffentlichte Europaische Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebs-
friherkennungsprogrammen vorliegen, sollen als organisierte Krebs-
friherkennungsprogramme angeboten werden. Die Durchfihrung der orga-
nisierten Krebsfriiherkennungsprogramme beinhaltet insbesondere
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1. die regelmafige Einladung der Versicherten in Textform zu der Untersu-
chung nach Satz 1,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende Information der Versicher-
ten Uber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung,

3. die Beriicksichtigung der Empfehlungen der Europaischen Leitlinien im
Hinblick auf die Untersuchungsmethoden, die Abstande zwischen den
Untersuchungen, die Altersgrenzen, das Vorgehen zur Abklarung auffal-
liger Befunde und die MaBnahmen zur Qualitdtssicherung,

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qua-
litdt der Krebsfriherkennungsprogramme unter besonderer Berlck-
sichtigung der Sterblichkeit an der betreffenden Krebserkrankung, des
Auftretens von Intervallkarzinomen und falsch positiver Diagnosen.

Die Versicherten kénnen in Textform weiteren Einladungen widersprechen. Sie
sind in den Einladungen auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. Die Malinah-
men nach Satz 2 Nummer 4 beinhalten auch einen Abgleich von Daten nach
Absatz 7 Satz 7 mit Daten der epidemiologischen oder der klinischen Krebsre-
gister, soweit dies insbesondere flr die Erfassung der Sterblichkeit an der
betreffenden Krebserkrankung und des Auftretens von Intervallkarzinomen er-
forderlich ist und landesrechtliche Vorschriften die Ubermittlung von Krebsre-
gisterdaten erlauben. Die entstehenden Kosten werden von den Krankenkassen
getragen. Der Gemeinsame Bundesausschuss oder eine vom ihm beauftragte
Stelle verdffentlicht alle zwei Jahre einen Bericht Uber den Stand der MalRnah-
men nach Satz 2 Nummer 4. Der Gemeinsame Bundesausschuss oder eine von
ihm beauftragte Stelle Ubermittelt auf Antrag, nach Prifung des berechtigten In-
teresses des Antragstellers, aggregierte, anonymisierte Daten zum Zwecke der
wissenschaftlichen Forschung.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des vierundzwanzigsten auf das Inkrafttreten nach Artikel 3 Ab-
satz 1 folgenden Kalendermonats] in Richtlinien nach § 92 das Nahere tUber die
Durchfiihrung der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme nach Absatz 6
fur Friherkennungsuntersuchungen, fiir die bereits Europaische Leitlinien nach
Absatz 6 Satz 1 vorliegen. Fur kunftige Leitlinien erfolgt eine Regelung innerhalb
von zwei Jahren nach deren Veroffentlichung. In den Richtlinien nach Satz 1
und 2 sind insbesondere die Aufgaben festzulegen und die zustandigen Stellen
zu bestimmen. Diese Stellen sind befugt, die fir die Wahrnehmung dieser Auf-
gaben erforderlichen und in der Richtlinie aufgefuhrten Daten nach den Vorga-
ben der Richtlinie zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen. Fur die Einladun-
gen nach Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 dirfen die in § 291 Absatz 2 Satz 1 Num-
mern 2 bis 6 genannten Daten der Krankenkassen erhoben, verarbeitet oder
genutzt werden. Andere personenbezogene Daten als die in Satz 5 genannten,
insbesondere auch Befunddaten, durfen fir die Einladungen nur mit vorheriger
Einwilligung der Versicherten verwendet werden. Fir die Datenerhebungen, -
verarbeitungen und -nutzungen zum Zwecke der Qualitatssicherung nach Ab-
satz 6 Satz 2 Nummer 4 gilt § 299 mit der MalRgabe, dass hierzu zuvor die Ein-
willigung der Versicherten einzuholen ist. Eine Zusammenflihrung der Daten
nach Satz 6 und 7 mit Daten der epidemiologischen oder klinischen Krebsre-
gister ist nur mit vorheriger Einwilligung der Versicherten und unter Beachtung
der landesgesetzlichen Vorschriften zulassig. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss legt in den Richtlinien fest, welche Daten nach Satz 7 mit denen der epi-
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demiologischen und klinischen Krebsregister gemal Absatz 6 Satz 5 abgegli-
chen werden und auf die die Einwilligungserklarung zu beziehen ist. Der Ver-
band der privaten Krankenversicherung ist bei den Richtlinien zu beteiligen.

(8) Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fest, dass notwendige Erkennt-
nisse fehlen, kann er eine Richtlinie zur Erprobung der geeigneten inhaltlichen
und organisatorischen Ausgestaltung eines organisierten Krebsfriiherkennungs-

programms beschlieRen. § 137e gilt entsprechend. Die Frist nach Absatz 7 Satz
1 und 2 verlangert sich in diesem Fall um den Zeitraum der Erprobung.®

§ 62 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 wird die Nummer 1 zum fortlaufenden Text und die Nummer
2 gestrichen.

bb) In Satz 4 wird die Angabe "Nr. 1 und 2" gestrichen.

cc) In Satz 6 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Satz angefugt:

.die Krankenkasse kann auf den jahrlichen Nachweis verzichten, wenn
bereits die notwendigen Feststellungen getroffen worden sind und im
Einzelfall keine Anhaltspunkte fur einen Wegfall der chronischen Er-
krankung vorliegen.*
dd) In Satz 8 wird die Angabe ,und 2“ gestrichen.
b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
,Ein gemeinsamer Haushalt im Sinne des Satzes 1 ist auch dann an-
zunehmen, wenn ein Ehegatte oder Lebenspartner dauerhaft in eine

stationare Pflegeeinrichtung nach § 71 Absatz 2 des Elften Buches
aufgenommen wurde.*

Nach § 65b wird folgender § 65c eingefugt:

.3 65¢C

Klinische Krebsregister

(1) Zum Zweck der Verbesserung der Qualitat in der onkologischen Versorgung richten
die Lander klinische Krebsregister ein. Die klinischen Krebsregister haben insbesondere
folgende Aufgaben:

1. die Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten Einzugsgebiet statio-
nar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten ab Vollendung des acht-
zehnten Lebensjahres uUber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von
Krebserkrankungen einschlie3lich ihrer Frihstadien nach Kapitel Il der Internatio-
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nalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme (ICD) mit Ausnahme der nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer
Frihstadien,

2. die Auswertung der erfassten Daten und die Rickmeldung der Auswertungsergeb-
nisse an die einzelnen Leistungserbringer,

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern bei solchen
Patientinnen und Patienten, deren Hauptwohnsitz in einem anderen Einzugsgebiet
liegt, sowie mit Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landes-
ebene,

4. die Forderung der interdisziplinaren Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssiche-
rung 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 Datenerfassung fir die epidemiologischen Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstranspa-
renz.

Die Lander treffen die flr die Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister nach
Satz 2 notwendigen Bestimmungen und stellen sicher, dass die Daten der klinischen
Krebsregistrierung auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation flir Tumorkranke und ihn ergan-
zender Module flachendeckend sowie moglichst vollzahlig erhoben und jahrlich landesbe-
zogen ausgewertet werden. Die Flachendeckung der klinischen Krebsregistrierung kann
auch landertbergreifend sichergestellt werden.

(2) Die Krankenkassen fordern den Betrieb klinischer Krebsregister nach Absatz 1 durch
die Zahlung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschlie3t bis zum 31. Dezember 2013
einheitliche Voraussetzungen fir die Férderung nach Satz 1. Er hat in den Férdervoraus-
setzungen insbesondere Festlegungen zu treffen Gber

1. die sachgerechte Organisation und Ausstattung der klinischen Krebsregister, ein-
schlielllich eines Softwaresystems zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung
der Daten,

2. die Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an die Vollstandigkeit
der verschiedenen Datenkategorien nach Absatz 1 Nummer 1 sowie Uber notwen-
dige Verfahren zur Datenvalidierung,

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

4. notwendige Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung,

5. erforderliche Instrumente zur Unterstutzung der interdisziplinaren Zusammenarbeit
nach Absatz 1 Nummer 4,
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6. Kriterien und Inhalte fiir eine landesbezogene Auswertung, die eine landeriber-
greifende Vergleichbarkeit garantieren,

7. Modalitaten fur die Abrechnung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkas-
sen.

(3) Bei der Erarbeitung der Foérdervoraussetzungen nach Absatz 2 hat der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, den Gemeinsamen Bundesausschuss, die Deutsche Krebsge-
sellschaft, die Deutsche Krebshilfe, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, die
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland, die Bundesarztekam-
mer, zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander benannte Vertreter sowie die
fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen malRgeblichen Organisationen zu beteiligen.
Der Verband der privaten Krankenversicherung ist zu beteiligen, wenn die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen durch Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 fir die privat krankenversicherten Personen den Betrieb
der klinischen Krebsregister ebenfalls fordern. Gleiches gilt fur die Trager der Kosten in
Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie
fur die nach diesen Vorschriften berechtigten Personen einen Teil der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 ibernehmen.

(4) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen stellen gemeinsam
und einheitlich auf Antrag eines klinischen Krebsregisters mit Wirkung fur ihre Mitglieds-
kassen fest, dass

1. das klinische Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und
3 erfullt und

2. in dem Land, in dem das klinische Krebsregister seinen Sitz hat, die landesbezo-
gene Flachendeckung der klinischen Krebsregistrierung und eine Zusammenarbeit
mit den epidemiologischen Krebsregistern gewahrleistet sind.

Weist ein klinisches Krebsregister die Feststellungen nach Satz 1 nach, zahlt die Kran-
kenkasse an dieses Register einmalig fur jede verarbeitete Erstmeldung einer Krebser-
krankung eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Hohe von 94 Euro. Ab dem Jahr
2015 erhoht sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach Satz 1 jahrlich entspre-
chend der prozentualen Veranderung der monatlichen BezugsgréfRe nach § 18 Abs. 1 des
Vierten Buches. Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemein-
sam und einheitlich kdnnen mit Wirkung fir ihre Mitgliedskassen mit dem Land eine von
Satz 2 abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale vereinbaren, wenn
dies auf Grund regionaler Besonderheiten erforderlich ist. Im Falle des Absatzes 3 Satz 2
tritt der jeweilige Landesausschuss des Verbandes der privaten Krankenversicherung bei
der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite der Landesverbande der Krankenkassen und
der Ersatzkassen.

(5) In einer Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2018 zahlt die Krankenkasse die fall-
bezogene Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 unabhangig von den Fest-
stellungen nach Absatz 4 Satz 1 an von den Landern flir ein festgelegtes Einzugsgebiet
als zustandig bestimmte klinische Krebsregister. Im Falle des Satzes 1 ist eine anderwei-
tige Finanzierung der klinischen Krebsregister aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversi-
cherung ausgeschlossen. Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen
gemeinsam und einheitlich kénnen mit dem Land fiir die Ubergangsphase Vereinbarun-
gen Uber den Prozess zur Einrichtung und Weiterentwicklung der klinischen Krebsregister
treffen.
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(6) Fir jede landesgesetzlich vorgesehene Meldung der zu tGbermittelnden klinischen Da-
ten an ein klinisches Krebsregister, das nach Absatz 4 Satz 1 férderfahig ist, ist den Leis-
tungserbringern vom jeweiligen klinischen Krebsregister eine Meldeverglitung zu zahlen.
Die Krankenkasse des gemeldeten Versicherten hat dem klinischen Krebsregister die
hierfiir entstandenen Kosten zu erstatten. Die Ubergangsregelung nach Absatz 5 gilt ent-
sprechend. Die Hohe der einzelnen Meldevergltungen vereinbart der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen bis zum 31. Dezember 2013. Wenn die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen den klinischen Krebsregistern die Kosten fiir Vergtitungen
von Meldungen von Daten privat krankenversicherter Personen erstatten, tritt der Verband
der privaten Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Gleiches gilt fir die Trager der Kosten in
Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie
den klinischen Krebsregistern einen Teil der Kosten fiir Verglitungen von Meldungen von
Daten der nach diesen Vorschriften berechtigten Personen erstattet. Kommt eine Verein-
barung bis zu dem in Satz 4 genannten Zeitpunkt nicht zustande, haben sich die Verein-
barungspartner nach Satz 4 auf eine unabhangige Schiedsperson zu verstandigen, die
die Hohe der einzelnen Meldevergitungen festlegt. Einigen sich die Vereinbarungspartner
nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundesministerium fir Gesundheit be-
stellt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungspartner zu gleichen
Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson haben keine aufschiebende
Wirkung. Klagen gegen die Festlegung der Hohe der einzelnen Meldevergitungen richten
sich gegen einen der Vereinbarungspartner, nicht gegen die Schiedsperson.

(7) Klinische Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf
Landesebene arbeiten mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Qualitatssiche-
rung der onkologischen Versorgung zusammen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
Iasst notwendige bundesweite Auswertungen der klinischen Krebsregisterdaten durchfih-
ren. Hierfir Ubermitteln die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Lan-
desebene dem Gemeinsamen Bundesausschuss oder dem nach Satz 4 benannten Emp-
fanger auf Anforderung die erforderlichen Daten in aggregierter und anonymisierter Form.
Die von den Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene zu
UbermitteInden Daten, der Empfanger dieser Daten sowie Inhalte und Kriterien fir Aus-
wertungen nach Satz 2 bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss durch Beschluss.
Bei der Erarbeitung und Festlegung von Kriterien und Inhalten der bundesweiten Auswer-
tungen nach Satz 2 ist der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren Gelegenheit zum Einbringen von Vor-
schlagen zu geben.

(8) Bei Mallnahmen der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
nach § 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit 137 Absatz 1 Nummer 1 in der onko-
logischen Versorgung soll der Gemeinsame Bundesausschuss die klinischen Krebsre-
gister unter Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben des § 299 bei der Aufgabenerfillung
einbeziehen. Soweit den klinischen Krebsregistern Aufgaben nach Satz 1 Ubertragen
werden, sind sie an Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt bis zum 31. Dezember 2013 eine Anglei-
chung der fir die Zulassung von strukturierten Behandlungsprogrammen flir Brustkrebs
nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelten Dokumentationsanforderungen an den
bundesweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdo-
kumentation fir Tumorkranke und ihn erganzende Module vor. Leistungserbringer, die an
einem nach § 137g Absatz 1 zugelassenen, strukturierten Behandlungsprogramm flr
Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnehmen, kénnen die in dem Programm fiir die
Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 zustandige
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Stelle mit der Meldung der entsprechenden Daten an das klinische Krebsregister beauf-
tragen, wenn der Versicherte nach umfassender Information hierin schriftlich eingewilligt
hat. Die Einwilligung kann widerrufen werden. Macht der Leistungserbringer von der Mdg-
lichkeit nach Satz 2 Gebrauch, findet Absatz 6 keine Anwendung.

(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veroffentlicht ab dem Jahr 2018 im
Abstand von funf Jahren einen Bericht Uber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen
Krebsregistrierung. Der Bericht ist auf der Grundlage der Landesauswertungen nach Ab-
satz 1 Satz 3 und der Ergebnisse von Bundesauswertungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach Absatz 9 Satz 2 zu erstellen. Hierfir liefern die Auswertungsstellen der
klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene und der Gemeinsame Bundesausschuss
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anforderung die jeweiligen Auswer-
tungen.”

4. § 92 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden vor dem Komma am Ende die Worter
"einschliellich der erforderlichen Mallnahmen zur Qualitatssicherung der
Fraherkennungsuntersuchungen sowie der Durchfuhrung der organisierten
Krebsfriherkennungsprogramme nach § 25 Absatz 6, 7 und 8 einschlieflich der
systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat dieser
Programme" eingefugt.

b) In Absatz 4 Nr. 3 werden vor dem Punkt am Ende die Wérter "einschlieBlich der
organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25 Absatz 6, 7 und 8"
eingeflgt.

5. In § 137 Abs. 3 Satz 9 werden nach dem Wort Qualitdtsanforderungen die Woérter
»einschlieBlich Vorgaben zur Fihrung klinischer Krebsregister gestrichen.

Artikel 2

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 17b Abs. 1 Satz 4 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom ... (BGBI. | S. ...) geadndert worden ist, werden nach den Wértern ,die beson-
deren Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nr 4 des
Krankenhausentgeltgesetzes“ die Worter ,mit Ausnahme des Betriebs eines klinischen
Krebsregisters® eingefligt.
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Artikel 3

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft, soweit in den folgenden
Absatzen nichts Abweichendes bestimmt ist.

(2) Artikel 2 tritt am 1. Januar 2016 in Kraft.



Begriundung

A. Allgemeiner Teil
l. Zielsetzung und Handlungsbedarf

Dank groRer Fortschritte bei Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge haben sich
die Uberlebenschancen und die Lebensqualitat krebskranker Menschen in Deutschland in den
letzten Jahrzehnten erheblich verbessert. Dennoch stehen wir vor wachsenden Herausforde-
rungen. Aufgrund des demographischen Wandels steigt die Zahl der Krebs-Neuerkrankungen
an — mittlerweile sind rund 470.000 Menschen jahrlich betroffen. Krebs ist nach Herz-Kreislauf-
Erkrankungen die zweithaufigste Todesursache in Deutschland. Mehr als 218.000 Menschen
sterben derzeit jahrlich an den Folgen einer Krebserkrankung.

Zur Verbesserung der Krebsbekampfung in Deutschland hat das Bundesministerium fur Ge-
sundheit (BMG) im Jahr 2008 gemeinsam mit der Deutschen Krebsgesellschaft e.V., der Deut-
schen Krebshilfe e.V. und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. den Nationa-
len Krebsplan initiiert. Es handelt sich um ein Kooperationsprogramm, an dem sich mehr als 20
Organisationen und weit Gber 100 Fachexpert(inn)en im Gesundheitswesen beteiligen. Ziel ist
ein effektives, aufeinander abgestimmtes und zielorientiertes Handeln bei der Bekampfung von
Krebs.

Im Rahmen des Nationalen Krebsplans wurden vier prioritdre Handlungsfelder mit verschiede-
nen Zielen festgelegt und Empfehlungen dazu ausgearbeitet:

— Die Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung: Ziele sind, besser tber Nutzen und Ri-
siken der Krebsfriiherkennung zu informieren, die informierte Teilnahme an den in ihrem
Nutzen belegten Friherkennungsuntersuchungen zu steigern und die bestehende Frih-
erkennung von Gebarmutterhalskrebs und von Darmkrebs durch Einladungsverfahren,
Qualitatssicherung und Erfolgskontrollen wirksamer zu machen.

— Die Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und Qualitatssiche-
rung: wichtige Ziele sind, eine aussagekraftige Qualitatsberichterstattung tber die Ver-
sorgung von Krebskranken durch den Ausbau sogenannter klinischer Krebsregister und
eine datensparsame einheitliche Tumordokumentation sowie eine angemessene psy-
choonkologische Betreuung Krebskranker sicherzustellen.

— Die Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung und Arzneimitteltherapie:
Ziel ist, dass alle Krebspatient(inn)en schnell und gleichermal3en Zugang zu einer wirk-
samen Therapie nach dem aktuellen Stand der Forschung erhalten. Hierflr sind kinftige
Ergebnisse und Erfahrungen aus dem Umsetzungsprozess des am 1. Januar 2011 in
Kraft getretenen Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) relevant.

— Die Starkung der Patientenorientierung: Allen Krebspatient(inn)en und ihren Angehéri-
gen sollen qualitatsgesicherte Informations-, Beratungs- und Hilfsangebote zur Verfu-
gung stehen, um ihre Kompetenzen sowie Entscheidungsfahigkeit Uber medizinische
MalRnahmen zu unterstiitzen. Hierzu gehort auch eine verbesserte Kommunikation zwi-
schen Arztin/Arzt oder Pflegenden und Patient(inn)en.

Inzwischen hat die Umsetzungsphase des Nationalen Krebsplans begonnen. Uber 100 vorlie-

gende Empfehlungen des Nationalen Krebsplans zeigen auf, wie die Krebsfriiherkennung, die
onkologischen Versorgungsstrukturen und Qualitatssicherung sowie die Patientenorientierung —
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ausgehend von dem in Deutschland bereits erreichten hohen Niveau — gestarkt und vorange-
bracht werden kdonnen.

Das vorliegende Gesetz greift mit der Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und dem fla-
chendeckenden Ausbau von klinischen Krebsregistern zentrale Bereiche des Nationalen Krebs-
plans auf, in denen gesetzgeberischer Handlungsbedarf besteht.

1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Mit der gesetzlichen Verpflichtung zur Durchfihrung organisierter Krebsfriherkennungspro-
gramme folgt Deutschland u. a. den Empfehlungen des Rates der Europaischen Union (EU)
vom 2. Dezember 2003 zur Krebsfriherkennung (2003/878/EG), welche die Einfihrung oder
Anpassung von bevdlkerungsbezogenen MaRnahmen zur Friherkennung von Brustkrebs, Ge-
barmutterhalskrebs und Darmkrebs auf der Grundlage der jeweiligen von der Europaischen
Kommission veroffentlichten Europaischen Leitlinien beinhalten. Ferner werden die gemeinsam
von den Partnern des Nationalen Krebsplans angenommenen Empfehlungen zur Weiterent-
wicklung der Krebsfriherkennung umgesetzt.

Mit der vorgelegten Gesetzesanderung wird eine klare Aufgabennorm und ein klarer rechtlicher
Rahmen geschaffen, die den zustidndigen Gemeinsamen Bundesausschuss und die gemein-
same Selbstverwaltung zur Uberfiihrung der bestehenden Friiherkennungsuntersuchungen fir
Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs in organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme auf der
Grundlage der "European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening" und
der "European guidelinies for quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis"
verpflichten. Durch die gesetzlichen Regelungen im Bereich der Krebsfriherkennung sollen die
Voraussetzungen geschaffen werden, dass die bestehenden Krebsfriiherkennungsangebote mit
einer héheren Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit angeboten und von mehr Menschen — unter
Beachtung ihrer Autonomie und ihrer Entscheidungsfreiheit — in Anspruch genommen werden.

2. Flachendeckende Etablierung klinischer Krebsregister

Patientinnen und Patienten, Leistungserbringer, Kostentrager, Forschungseinrichtungen sowie
politische Entscheidungstrager sind auf zuverlassige Informationen tber die Qualitat der onko-
logischen Versorgung angewiesen. Sie bendtigen diese Informationen u.a., um die Umsetzung
einer leitliniengerechten Versorgung zu prifen, durch Leistungsvergleiche die Qualitat der on-
kologischen Versorgung zu optimieren, um den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit innovativer
Krebstherapien beurteilen zu kénnen sowie als Grundlage fir die Versorgungsforschung und -
steuerung. Als zur Darstellung onkologischer Versorgungsqualitat und damit zur Schaffung von
Qualitatstransparenz geeignetes Instrumentarium haben sich nach Auffassung der Beteiligten
des Nationalen Krebsplans die klinischen Krebsregister in Kooperation mit den epidemiologi-
schen Krebsregistern erwiesen. Betrachtet wird in der klinischen Krebsregistrierung der ge-
samte Erkrankungsverlauf eines Patienten von der Diagnose, Uber die einzelnen Therapieab-
schnitte und die Nachsorge bis hin zum Auftreten von Rezidiven, Uberleben und Tod. Dabei ist
die onkologische Behandlung gekennzeichnet durch eine Beteiligung vieler verschiedener
Fachdisziplinen und den haufigen Wechsel zwischen Versorgungseinrichtungen in unterschied-
lichen Versorgungsbereichen (z.B. ambulant und stationar). Fur eine moglichst umfassende und
vollzahlige Erfassung und Darstellung der onkologischen Versorgung mussen deshalb alle am

! European Commission: European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. Second edition. Ar-
byn 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 Official Publications of the European Communities, 2008.

2 European Commission: European Guidelines for Quality Assurance in Colorectal Cancer screening and Diagnosis —
First Edition. Segnan N, Patnick J, Karsa L (eds). Luxembourg: Publications Office of the European Union,
2010.
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Behandlungsprozess beteiligten Akteure mit den klinischen Krebsregistern zusammenarbeiten.
Darlber hinaus hangt der Nutzen, der aus der klinischen Krebsregistrierung gezogen werden
kann, nach einer vom Bundesministerium flir Gesundheit in Auftrag gegebenen Studie (,Auf-
wand-Nutzen-Abschatzung zum Ausbau und Betrieb bundesweit flachendeckender klinischer
Krebsregister®, Prognos AG, Oktober 2010) wesentlich davon ab, dass die klinischen Krebsre-
gister flachendeckend und nach standardisierten Grundsatzen arbeiten.

Derzeit gibt es im Bundesgebiet zwar bereits Uber 50 klinische Krebsregister, die allerdings sehr
unterschiedlich strukturiert und organisiert sind. Auch die Aufgaben, die von den einzelnen Re-
gistern bisher einrichtungs- oder bevélkerungsbezogen wahrgenommen werden, sind unter-
schiedlich. Sie werden zudem mit verschiedenen Schwerpunkten wahrgenommen. Nur in we-
nigen Landern - vor allem in den neuen Bundeslandern und Bayern - entspricht die klinische
Krebsregistrierung bereits weitgehend den im Nationalen Krebsplan formulierten Zielen. In vie-
len anderen Teilen des Bundesgebiets besteht dagegen noch erheblicher Aus- und Aufbaube-
darf.

Das Gesetz schafft die auf Bundesebene fiir den flachendeckenden Ausbau und Betrieb klini-
scher Krebsregister notwendigen rechtlichen und finanziellen Rahmenbedingungen

Il. Wesentliche Inhalte des Gesetzes
1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Durch eine Konkretisierung und Ergéanzung der Aufgabenzuweisung wird ein klarer rechtlicher
Rahmen geschaffen, der dem Gemeinsamen Bundesausschuss die inhaltliche und organisato-
rische Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung entsprechend den Qualitatsempfehlungen
der mafgeblichen Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfriherkennungs-
programmen ermdglicht. Vordringlich sind in diesem Zusammenhang die Uberfiihrung der be-
stehenden sogenannten opportunistischen Krebsfriiherkennungsmafinahmen fiir Gebarmutter-
halskrebs und fir Darmkrebs in organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme. Die weitere in-
haltliche und organisatorische Ausgestaltung der gesetzlichen Vorgaben erfolgt durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss in seinen Richtlinien.

Im Einzelnen sind folgende Regelungen vorgesehen:
1.1. Flexibilisierung von Inanspruchnahme und Altersgrenzen

Die bisher in § 25 Absatz 2 SGB V vorgegebene maximale Haufigkeit der Inanspruchnahme
von Krebsfriherkennungsuntersuchungen und die geschlechtsspezifische untere Altersgrenze
entfallen. Sie werden kinftig durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt. Dies er-
mdglicht, die Krebsfriiherkennung flexibel an den jeweils aktuellen Stand des medizinischen
Wissens anzupassen und flr Zielgruppen mit einem im Vergleich zur Gesamtbevélkerung stark
erhdhten Krebsrisiko intensivierte MaRnahmen der Krebsfriiherkennung vorzusehen.

1.2. Verpflichtung zur Durchfiihrung organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme

Untersuchungen, flr die von der Europaischen Kommission verdffentlichte Europaische Leitli-
nien zur Qualitatssicherung von Krebsfriherkennungsprogrammen vorliegen, sollen als organi-
sierte Krebsfriiherkennungsprogramme angeboten werden. Dies betrifft derzeit die Friherken-
nungsuntersuchungen fur Gebarmutterhalskrebs und fir Darmkrebs. Fir die Ausgestaltung in
seinen Richtlinien wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine Frist von zwei Jahren nach
Inkrafttreten des Gesetzes gegeben. Die Frist zur Festlegung von Richtlinien fir kinftige Euro-

-16 -



-16 -

paische Leitlinien betragt zwei Jahre nach deren Veroffentlichung. Bei Beschlissen zu den or-
ganisierten Krebsfriherkennungsprogrammen erhalt der Verband der privaten Krankenversi-
cherung ein Mitberatungsrecht im Gemeinsamen Bundesausschuss.

Die essentiellen Bestandteile sowie die Mindestanforderungen an organisierte Krebsfriiherken-
nungsprogramme werden gesetzlich vorgegeben. Diese umfassen:

— die Information und Einladung der Versicherten zum Krebsfriiherkennungspro-
gramm,

— die Berucksichtigung der Empfehlungen der Europaischen Leitlinien im Hinblick auf
die anzuwendenden Untersuchungsmethoden, die Zeitintervalle zwischen den Un-
tersuchungen, die Altersgrenzen und MalRnahmen zur Abklarung auffalliger Befunde
und zur Qualitatssicherung sowie

— die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat der Krebsfriherkennungsprogramme im Sinne der Qua-
litdtssicherung und Erfolgskontrolle.

1.3. Regelung der datenschutzrechtlichen Anforderungen

Es werden die flr die Durchflihrung organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme notwendigen
und mdglichen Datenerhebungen, -verarbeitungen und -nutzungen gesetzlich geregelt:

— Fur die Einladung der Versicherten zu den Krebsfriiherkennungsprogrammen durfen
die Daten der Krankenversichertenkarte nach § 291 Absatz 2 Nummern 2 bis 6 SGB
V (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift und Krankenversichertennummer)
verwendet werden.

— Fur Datenerhebungen, -verarbeitungen und -nutzungen zu Zwecken der Qualitatssi-
cherung und der Erfolgskontrolle von organisierten Krebsfriherkennungs-
programmen gilt § 299 SGB V entsprechend mit der MalRgabe, dass die Einwilligung
der Versicherten einzuholen ist.

— Fur die Erfassung zentraler Qualitatsindikatoren der organisierten Krebsfriherken-
nungsprogramme, wie die krebsspezifische Sterblichkeit oder die Haufigkeit des Auf-
tretens von Intervallkarzinomen, ist eine Zusammenflihrung der im organisierten
Krebsfriherkennungsprogramm erhobenen und gespeicherten Daten mit Daten der
epidemiologischen oder klinischen Krebsregister nach vorheriger Einwilligung der
Versicherten und unter Beachtung der landesrechtlichten Vorschriften mdglich.

1.4. Erprobung der Ausgestaltung von organisierten Krebsfritherkennungsprogrammen

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Feststellung, dass notwendige Erkennt-
nisse uber die geeignete inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung des jeweiligen organi-
sierten Krebsfriiherkennungsprogramms noch nicht vorliegen, z. B. hinsichtlich des Einladungs-
verfahrens, kann er eine Richtlinie zur Erprobung entsprechend § 137e SGB V (Erprobung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) beschlieRen, um die notwendigen Erkenntnisse
fur die inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung zu gewinnen.
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1.5. Trennung von Krebsfriiherkennung und Anspruch auf reduzierte Belastungsgrenze

§ 62 SGB V (Belastungsgrenze) wird angepasst. Die bisherige Regelung in Absatz 1 Nummer
2, welche die Gewahrung einer reduzierten Belastungsgrenze im Falle einer Krebserkrankung,
fur die eine Friherkennungsuntersuchung nach § 25 Absatz 2 SGB V besteht, an deren regel-
mafige Inanspruchnahme koppelt, wird gestrichen. Da auch bevolkerungsmedizinisch sinnvolle
und empfehlenswerte Krebsfriherkennungsmalnahmen fiir die gesunde bzw. beschwerdefreie
Person das Risiko von Schaden beinhalten kénnen, soll das Inanspruchnahmeverhalten der
einzelnen Person allein durch eine ausreichende, neutrale und verstandliche Information und
Beratung sowie dessen individuellen Werte und Praferenzen bestimmt sein. Demnach ist das
Ziel einer informierten individuellen Entscheidung dem Ziel einer mdglichst hohen Teilnahme-
rate Ubergeordnet.

2. Flachendeckender Ausbau klinischer Krebsregister
2.1. Notwendige bundeseinheitliche Vorgaben

Das Gesetz regelt die wesentlichen Voraussetzungen, die notwendig sind, um bundesweit ei-
nen Nutzen aus der klinischen Krebsregistrierung zu ziehen und belastbare klinische Daten zur
onkologischen Versorgung zu erhalten. Hierzu ist zum einen die méglichst vollzahlige und fla-
chendeckende Erfassung von Krebserkrankungen erforderlich, die nach dem Gesetz die Lander
sicherzustellen haben. Als international akzeptierter Grenzwert flr belastbare Aussagen gilt ei-
ne Registrierung von mindestens 90% der (jeweiligen) Krebserkrankungsfalle. Zum anderen
sind aber auch einheitliche und vollstdndige Datensatze, ein festgelegter Aufgabenkatalog,
Méglichkeiten des Datenaustauschs sowie einheitliche Methoden und Kriterien flir die Daten-
analyse entscheidend fir die Aussagekraft der Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrie-
rung.

2.1.1. Festlegung eines einheitlichen Aufgabenprofils

Damit die klinischen Krebsregister die fur die Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung
erforderlichen Funktionen erfullen, legt das Gesetz ein Aufgabenprofil fest. Danach gehodren
insbesondere die vollstdndige Erfassung der einbezogenen Krebserkrankungen, die Durchfiih-
rung notwendiger MalRnahmen der Qualitatssicherung, die Zusammenarbeit der Krebsregister
untereinander als auch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss sowie mit den epidemiologi-
schen Krebsregistern, die Unterstutzung der Arbeit von Krebszentren sowie die Schaffung der
Transparenz Uber die onkologische Versorgung zu ihren wesentlichen Aufgaben.

2.1. 2. Verpflichtung der Lander zur Einrichtung klinischer Krebsregister

Die Lander werden durch das Gesetz zur Einrichtung klinischer Krebsregister mit der dargeleg-
ten Ausrichtung verpflichtet. Sie haben die fiir die Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebs-
register notwendigen landesrechtlichen Bestimmungen zu treffen. Aulerdem haben die Lander
jeweils landesbezogen die Flachendeckung der klinischen Krebsregistrierung, die mdoglichst
vollzahlige Erhebung der Behandlungsdaten von Krebspatientinnen und -patienten auf der
Grundlage eines einheitlichen Basisdatensatzes fur Tumorerkrankungen (einschlie3lich von ihn
erganzenden Modulen) sowie eine jahrliche Auswertung der Daten aus der klinischen Krebsre-
gistrierung sicherzustellen.
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Die gesetzlich genannten Grundanforderungen an die von den Landern zu treffenden Regelun-
gen gewahrleisten Bedingungen, die fiur eine bundesweit sachgerechte und nutzbringende Kili-
nische Krebsregistrierung unverzichtbar sind. Fur die Sicherstellung der flachendeckenden Da-
tenerfassung ist in den Landern die Festlegung von regionalen Einzugsgebieten der klinischen
Krebsregister erforderlich. Dabei sind im Interesse einer Effizienzsteigerung auch landeriber-
greifende Lésungen moglich, soweit sich Lander hierauf verstandigen. Dartber hinaus verlangt
eine moglichst vollzahlige Erfassung der onkologischen Behandlungsdaten Melderegelungen
durch die Lander, die eine entsprechende Mitwirkung der onkologischen Leistungserbringer
gewabhrleisten. Die verpflichtende landesbezogene Auswertung dient als Grundlage flir die bun-
desweite Herstellung der Versorgungstransparenz. Von wem die landesbezogene Auswertung
durchgefuhrt wird - von einer zentralen Stelle oder einem dafur bestimmten klinischen Register -
regelt das einzelne Land. Es entscheidet auch, ob die landesbezogene Auswertung z.B. in Be-
richtsform veréffentlicht werden soll.

Bei der Organisation und den Verfahrensregelungen zur klinischen Krebsregistrierung besitzen
die Lander Gestaltungsfreiheit. Sie kdnnen bereits vorhandene Strukturen nutzen und ggf. wei-
terentwickeln. Damit sind auf die onkologische Versorgungslandschaft in den einzelnen Lan-
dern zugeschnittene Losungen zur klinischen Krebsregistrierung maglich.

2.2. Forderung klinischer Krebsregister durch die gesetzlichen Krankenkassen

Die Aufgaben der klinischen Krebsregister sind als besonderes Instrumentarium der Qualitatssi-
cherung und Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung von den Krankenkassen finan-
ziell zu férdern.

2.2.1. Festlegung von Fordervoraussetzungen

Damit die klinischen Krebsregister bundesweit ihre qualitdtssichernden Aufgaben angemessen
erfillen, legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Foérdervoraussetzungen fest. Diese
sind insbesondere darauf gerichtet, erforderliche Mindeststandards sicherzustellen in Bezug auf
Organisation, Ausstattung, Arbeitsweise und Instrumente der klinischen Krebsregister zur Ver-
besserung der Qualitdt der onkologischen Versorgung. Die Fordervoraussetzungen des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen tragen zu einer weiteren Vereinheitlichung der Klini-
schen Krebsregistrierung bei, da sich die Lander bei der Festlegung der rechtlichen Grundlagen
fur die klinische Krebsregistrierung und die klinischen Krebsregister bei der Ausgestaltung ihrer
Arbeit an den Férdervoraussetzungen orientieren werden.

Die Uberpriifung, ob ein klinisches Krebsregister die festgelegten Férdervoraussetzungen erfiillt
und ob in dem jeweiligen Land die Flachendeckung der klinischen Krebsregistrierung und die
Zusammenarbeit mit den epidemiologischen Krebsregistern gewahrleistet ist, obliegt den zu-
standigen Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen.

2.2.2. Forderung durch eine fallbezogene Krebsregisterpauschale und Meldevergiitungen

Fur die Férderung der klinischen Krebsregister legt das Gesetz eine einheitliche, fallbezogene
Krebsregisterpauschale fest. Die Finanzierung der Registertatigkeit erfolgt - wie teilweise bereits
heute praktiziert - ausschlief3lich Uber die Vergutung fur die Verarbeitung von Erstmeldungen.
Bei einer ersten Krebsdiagnose meldet der Leistungserbringer die erforderlichen Daten an das
zustandige klinische Krebsregister. Dieses wendet sich an die Krankenkasse der Patientin oder
des Patienten und stellt dieser die festgelegte fallbezogene Krebsregisterpauschale in Rech-
nung. Mit der Pauschale ist die gesamte weitere Registertatigkeit im Verlauf der Krankheit und
bei der Nachsorge abgedeckt und finanziert. Vor Auszahlung der fallbezogenen Krebsregister-
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pauschale ist die jeweilige Krankenkasse gehalten, das Vorliegen der Fordervoraussetzungen
zu Uberprifen.

Zu den fallbezogenen Krebsregisterpauschalen kommen Aufwendungen fir die notwendigen
MeldevergUtungen hinzu, die die Leistungserbringer fir ihre Dokumentationen und Meldungen
erhalten. Diese zahlt das Krebsregister an die Melder aus und stellt sie ihrerseits der jeweiligen
Krankenkasse in Rechnung. Die Hohe der einzelnen Vergitungen wird durch den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen (und ggf. durch den Verband der privaten Krankenversicherung
sowie Tragern der Beihilfe) mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen vereinbart.

2.2.3 Finanzierungsbeteiligung der privaten Krankenversicherungen und der Beihilfe

Da die flachendeckende klinische Krebsregistrierung allen Patientinnen und Patienten unab-
hangig von der Art ihrer Versicherung zugute kommt, erméglicht das Konzept der fallbezoge-
nen Finanzierung, dass sich die privaten Krankenversicherungsunternehmen auf freiwilliger Ba-
sis an der Finanzierung der klinischen Krebsregistrierung beteiligen; das Gleiche gilt fur die
Kostentrager der Beihilfe.

2.3 Ubergangsregelungen

Eine flachendeckende klinische Krebsregistrierung nach einheitlichen Malistaben lasst sich
nicht kurzfristig und von Anfang an mit der Wahrnehmung aller Aufgaben erreichen. Die gesetz-
lichen Regelungen zielen darauf ab, einen Entwicklungs- und Anpassungsprozess fir die klini-
sche Krebsregistrierung sukzessive in Gang zu setzen. Sowohl bestehende als auch neu einge-
richtete klinische Krebsregister sind aber schon vor Abschluss des Entwicklungsprozesses auf
die Fordermittel der Krankenkassen angewiesen, um ihre Aufgaben (weiter) wahrzunehmen.
Bis zum 31. Dezember 2018 ist die Gewahrung der Férderung deshalb noch nicht an die Erfll-
lung der festzulegenden Fordervoraussetzungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen geknupft. Um die Einrichtung und den Ausbau der klinischen Krebsregister zu forcieren,
kénnen die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheit-
lich aber mit dem Land Vereinbarungen tber den Prozess und z.B. strukturelle und organisato-
rische Entwicklungsschritte treffen.

Fur Einrichtungen, die bisher Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung wahrnehmen und zu-
kinftig nach den gesetzlichen Neuregelungen vom jeweils zustandigen Land nicht mehr zur Er-
fullung dieser Aufgaben bestimmt werden, bleibt zur Anpassung an die neuen Rahmenbedin-
gungen die Mdéglichkeit einer Vereinbarung von Zentrums- und Schwerpunktszuschlagen (§ 17b
Abs. 1 Satz 4 Krankenhausfinanzierungsgesetz) fiir eine Ubergangszeit bis Ende 2015 erhal-
ten.

2.4. Aufgabenverteilung bei der Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung

Die klinischen Krebsregister und der Gemeinsame Bundesausschuss werden zur Zusammen-
arbeit bei der Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung verpflichtet. Der Gemein-
same Bundesausschuss erhalt die Aufgabe, Bundesauswertungen von Krebsregisterdaten
durchfiihren zu lassen, soweit dies z.B. als Grundlage fir Qualitatsanforderungen in seinen
Richtlinien oder fir eine bundesweite Beurteilung bzw. Weiterentwicklung der onkologischen
Versorgungsqualitat erforderlich ist. Die klinischen Krebsregister und die Auswertungsstellen
der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene haben dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss hierflir die erforderlichen Daten in aggregierter und anonymisierter Form zur Verfiigung
zu stellen.
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Unabhangig von der Etablierung der klinischen Krebsregister bleiben die Aufgaben des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zur Durchfiihrung einrichtungs- und sektorentbergreifender
MaBnahmen der Qualitatssicherung erhalten. Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses zur externen Qualitdtssicherung in der onkologischen Versorgung kdnnen weiterhin dazu
dienen, spezielle Qualitatsaspekte insbesondere solche, die in der klinischen Krebsregistrierung
nicht erhoben werden (z.B. auch in Bezug auf Strukturanforderungen), bundesweit zu tberpri-
fen. Um zu vermeiden, dass die Leistungserbringer in der onkologischen Versorgung flr die
Qualitatssicherung Dokumentationen an verschiedene Stellen zu liefern haben, wird der Ge-
meinsame Bundesausschuss aber verpflichtet, die klinischen Krebsregister bei Verfahren der
einrichtungs- und sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung
moglichst als Datenannahmestellen einzubeziehen.

2.5 Angleichung der Dokumentationsanforderungen in strukturierten Behandlungspro-
grammen fiir Brustkrebs

Um den Dokumentationsaufwand fir die am strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs
beteiligten Leistungserbringer zu begrenzen, wird der Gemeinsame Bundesausschuss ver-
pflichtet, eine Angleichung der fiir die Zwecke der strukturierten Behandlungsprogramme flr
Brustkrebs zu erhebenden Daten an den in der klinischen Krebsregistrierung verwendeten bun-
desweit einheitlichen Datensatz zur Basisdokumentation fur Tumorkranke und ihn ergénzende
Module vorzunehmen. Dartber hinaus erhalten Leistungserbringer, die an einem zugelassenen
strukturierten Behandlungsprogramm fiir Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnehmen, die
Moglichkeit, die mit der Annahme der Dokumentation fur das Programm befasste Datenstelle
auch mit der Meldung der entsprechenden Daten an das zustandige klinische Krebsregister zu
beauftragen.

2.6. Transparenz uber die Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung

Zur Herstellung der Transparenz uUber den Stand der klinischen Krebsregistrierung und der
Entwicklung der onkologischen Versorgung erhalt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
die Aufgabe, im Abstand von vier Jahren einen Bericht Uber die bundesweiten Ergebnisse der
klinischen Krebsregistrierung zu verdéffentlichen. Der Bericht ist auf der Grundlage der Lan-
derauswertungen und der Ergebnisse von Bundesauswertungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zu erstellen. Er liefert wichtige Informationen Uber die Behandlung von Krebser-
krankungen wie z.B. Uber die Anwendung unterschiedlicher Behandlungsmethoden und den
Einsatz von Arzneimitteln. Dariiber hinaus erméglicht er eine Ubersicht, ob es regionale Unter-
schiede in der Herangehensweise bei der Krebsbehandlung gibt und wie sich diese auf den Er-
folg der Therapie auswirken.

lll. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Fur die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen zur Weiterentwicklung der Krebsfriherken-
nung sowie zur Forderung klinischer Krebsregister durch die gesetzliche Krankenversicherung
ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12
Grundgesetz (GG).

Fur die Regelungen zur flachendeckenden Etablierung der klinischen Krebsregister in den Lan-
der ergibt sich Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG; denn
Krebs ist eine gemeingefahrliche Krankheit, zu deren Bekdmpfung neben weiteren MalRnahmen
nach einhelliger Auffassung mafgeblicher Sachverstandiger und Fachorganisationen die sys-
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tematische Erhebung und Auswertung der Behandlungsdaten aus der onkologischen Versor-
gung unerlasslich ist.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die vorgesehene Anderungen des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes stiutzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG. Eine bundes-
gesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Wirtschaftseinheit und der Rechtseinheit im gesamt-
staatlichen Interesse erforderlich.

Das Vergutungssystem fur die Finanzierung der Krankenhauser ist bundesweit einheitlich gere-
gelt. Anderungen in diesem System wie die Anderung der Zuschlagsregelung fiir onkologische
Zentren (§ 17b KHG) sind folgerichtig ebenso einheitlich vorzunehmen. Die Notwendigkeit einer
bundesgesetzlichen Regelung gilt im Interesse der Absicherung einheitlicher wirtschaftlicher
Rahmenbedingungen flr die stationdre Versorgung der Bevdlkerung und betrifft alle Regelun-
gen, die fir die Krankenhauser finanzielle Wirkungen haben.

IV. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

V. Haushaltsausgaben ohne Erfiilllungsaufwand
V.1. Bund, Lander und Gemeinden

Fir die Lander entstehen durch die Verpflichtung zur flichendeckenden Einrichtung klinischer
Krebsregister Investitionskosten, deren Héhe nicht bezifferbar ist, da die Kosten wesentlich da-
von abhangen, inwieweit im einzelnen Land bereits klinische Krebsregister oder ausbaufahige
Strukturen vorhanden sind und davon, wie die Lander den Zuschnitt und die Organisation der
klinischen Krebsregister regeln.

Da die Férderung der Betriebs klinischer Krebsregister durch die Krankenkassen nach § 65c
Absatz 4 Satz 2 SGB V auf 90 Prozent der zu Grunde gelegten Gesamtpauschale begrenzt ist,
haben die Lander die jeweiligen Restkosten zu tragen, deren Héhe nicht bezifferbar ist.

Daruber hinaus fallen bei den Landern Kosten fur die landesbezogene Auswertung der Klini-
schen Krebsregister nach § 65c Absatz 1 Satz 2 SGB V an, die nicht bezifferbar sind, weil der
Aufwand der jeweiligen Auswertung insbesondere davon abhangt, wie die klinische Krebsregist-
rierung in den Landern organisiert ist und davon, welche Vorgaben der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen flir die Auswertung vorsieht.

V.2. Gesetzliche Krankenversicherung
a) Friherkennungsuntersuchungen

Auf der Grundlage von Schatzungen belaufen sich derzeit die Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zur Friherkennung des Gebarmutterhalskrebses bei einem jahrlichen Leis-
tungsanspruch fiir alle weiblichen Versicherten ab 20 Jahren auf rd. 390 Mio. Euro jahrlich. Bei
einer Anpassung dieses Leistungsanspruchs beziglich Altersgruppen und Untersuchungs- in-
tervallen an die Empfehlungen der Europdischen Leitlinien ergdbe sich eine rechnerische Redu-
zierung des Ausgabenvolumens auf bis zu rd. 155 Mio. Euro, welches in Abhangigkeit von der
tatsachlichen Inanspruchnahme durch die Versicherten variieren kénnte. Die hierdurch frei ge-
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setzten Effizienzreserven kdnnen dem Ausbau der Qualitatssicherung und der Abklarungsdia-
gnostik im Rahmen des organisierten Krebsfriherkennungsprogramms zugute kommen.

Die aktuellen Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fur die Fruherkennung von
Darmkrebs bei Mannern und Frauen belaufen sich auf rd. 138 Mio. Euro jahrlich. Je nach Aus-
gestaltung der Untersuchungsintervalle konnten sich die Kosten rein rechnerisch auf ca. 143
Mio. bis 206 Mio. Euro erhéhen. Fur die in Deutschland angebotene Friiherkennungskoloskopie
reicht ein Untersuchungsintervall von 10 Jahren aus. Bei Festlegung einer entsprechenden obe-
ren Altersgrenze wirde dies fiir die meisten Anspruchsberechtigten auf eine ein- oder zweima-
lige Einladung zu einer in Deutschland angebotenen Friiherkennungskoloskopie hinauslaufen
und zu einer Erhéhung der Gesamtkosten auf 143 Mio. Euro fuhren. Bei der Darmkrebsfriher-
kennung gemaR den Europaischen Leitlinien sollte zumindest eine zweijahrliche Einladung zu
einem Stuhlbluttest (FOBT) erfolgen, was mit Gesamtkosten von ca. 206 Mio. Euro verbunden
ware.

Den Mehrkosten fiir die Darmkrebsfriiherkennung stehen nach gesundheitsékonomischen Ana-
lysen erhebliche Einsparpotenziale durch die Vermeidung von Behandlungskosten gegeniiber®”.
Durch eine rechtzeitige Entdeckung und Beseitigung von Darmkrebs-Vorstufen im Rahmen der
Friherkennung lielen sich ein grofRer Teil der jahrlich ca. 65.000 Darmkrebsneuerkrankungen
verhindern. Aber selbst eine im Frihstadium entdeckte Darmkrebserkrankung hat eine deutlich
bessere Prognose als ein Darmkrebs im fortgeschrittenen Stadium und kann in der Regel scho-
nender und kostengunstiger behandelt werden. Ist der Tumor bei Diagnosestellung klein und
wird in einem frilhen Stadium erkannt, reicht bei vielen Patienten oft eine Operation aus, um ei-
ne Heilung zu erzielen. Demgegeniber sind bei groReren Tumoren oft zusatzlich zur Operation
eine Chemo- und Strahlentherapie oder eine Kombination aus beiden erforderlich. Gerade bei
fortgeschrittenen, metastasierten Darmkrebserkrankungen entstehen weitere erhebliche Be-
handlungskosten durch den Einsatz hochpreisiger patentgeschitzter Medikamente (monoklona-
le Antikorper, Angiogenese-Hemmer) von bis ca. 70.000 Euro pro Patient flr einen 24-
wdchigen Therapiezeitraum. Auch potenzielle Folgekosten einer Darmkrebserkrankung (z. B.
Stoma-Pflege, erndhrungstherapeutische Malinahmen) kdnnten durch eine verbesserte Friher-
kennung reduziert werden.

b) Klinische Krebsregister

Nach den zur Verfugung stehenden Informationen durften die Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung fiir den Betrieb klinischer Krebsregister inklusive Meldeverglitungen bereits
heute jahrlich mindestens rd. 36 Mio. Euro betragen. Zusatzlich zahlen die Krankenkassen der-
zeit vielfach auch Zuschlage fur die besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten
nach § 17b Absatz 1 Satz 4 KHG, zu denen auch das Fuhren eines klinischen Krebsregisters
gehort, deren Gesamtvolumen nicht beziffert werden kann.

Mit der Neuregelung in § 65¢c Absatz 4 Satz 2 SGB V fur die anteilige Férderung der Betriebs-
kosten klinischer Krebsregister entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem Jahr
2014 jahrliche Kosten in Hohe von 46,4 Mio. Euro. Diesem Finanzierungsvolumen liegt die An-
nahme von jahrlich 493.380 neu erkrankten gesetzlich krankenversicherten Personen bei einer
fallbezogenen Krebsregisterpauschale in Hohe von 94 Euro zu Grunde. Nicht ndher kalkulier-
bare Veranderungen des Finanzierungsvolumens kénnen sich durch abweichende Vereinba-
rungen zur Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale auf Landesebene ergeben.

*Neubauer G., Minartz C.:Pravention von Darmkrebs: wirksam und kostenginstig, Die BKK 06/2007; 265-70,

4 Sieg A, Brenner H: Cost-saving analysis of screening colonoscopy in Germany. Z Gastroenterol. 2007; 45: 945-51.
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Bis einschlief3lich 2015 kdnnen solche Einrichtungen, die den Betrieb eines klinischen Krebsre-
gisters bisher Uber Zuschlage nach § 17b Absatz 1 Satz 4 KHG finanzieren und die vom Land
zuklnftig nicht mehr als klinisches Krebsregister bestimmt sind, fir eine zweijahrige Uber-
gangszeit noch Zuschlage fur Umstrukturierungen vereinbaren. Die hierdurch entstehenden
Kosten sind nicht bezifferbar.

Da die Héhe der zu erstattenden Meldevergltungen nach § 65¢ Absatz 6 Satz 2 SGB V vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zu ver-
einbaren ist, lassen sich die Kosten hierfiir nicht genau beziffern, sondern nur grob quantifizie-
ren. Bei angenommenen 5 Euro fur jede Erstmeldung und 1,75 Euro fur die Meldung eines his-
tologischen Befundes belaufen sich die Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung auf rd.
3,3 Mio. Euro p.a. Hinzu kommen Kosten fir die Verglitung von Folgemeldungen, die sich nicht
jahrlich abschatzen lassen. Bei einer angenommenen Vergutung von 3,50 Euro pro Folgemel-
dung und durchschnittlich sechs Folgemeldungen pro Krebserkrankung betragen sie fur alle in
einem Jahr neu auftretenden Erkrankungen bis zum Abschluss der Behandlung und der Nach-
sorge Uber die Jahre verteilt rd. 10,4 Mio. Euro.

VI. Erfiillungsaufwand

VI.1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Wird im Rahmen der Abstimmung des Referentenentwurfs ermittelt.
VI.2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Sofern sich die privaten Krankenversicherungsunternehmen auf freiwilliger Basis in gleicher
Hohe wie dies fir die gesetzliche Krankenversicherung vorgesehen ist durch die Zahlung fall-
bezogener Krebsregisterpauschalen und Meldevergitungen an der Finanzierung des Betriebs
klinischer Krebsregister beteiligen, ergeben sich flr die privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen jahrliche Ausgaben in Hohe von rd. 5,5 Mio. Euro. Hinzu kommt tber mehrere Jahre
verteilt ein Aufwand fur die Folgemeldevergutungen in Hohe von rd. 1,2 Mio. Euro fur die inner-
halb eines Jahres aufgetretenen Neuerkrankungen bis zum Abschluss der Behandlung und der
Nachsorge.

VL.3. Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung

Wird im Rahmen der Abstimmung des Referentenentwurfs ermittelt.

VII. Weitere Kosten

Durch die Einfuhrung eines organisierten Einladungsverfahrens zur Krebsfriherkennung bei
Gebarmutterhals- und Darmkrebs kénnen in Abhangigkeit von der konkreten Ausgestaltung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ab dem Jahr 2016 fiir die gesetzliche Krankenver-
sicherung Einladungskosten von rd. 23 bis rd.66 Mio. Euro entstehen. Diese setzen sich im
Einzelnen wie folgt zusammen:

Die Europaischen Leitlinien geben flr die Gebarmutterhalskrebsfriiherkennung keine fixen Un-
tersuchungsintervalle und Altersgrenzen vor, sondern Spannbreiten. Die empfohlene untere Al-
tersgrenze liegt zwischen 20 und 30 Jahren, die obere zwischen 60 und 65 Jahren. Die emp-
fohlenen Untersuchungsintervalle betragen drei bis flinf Jahre. Legt man ein Untersuchungsin-
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tervall von drei Jahren zugrunde, liefe dies je nach Altersgrenze auf Einladungskosten von jahr-
lich 20 bis 30 Mio. Euro hinaus.

Bei einmaliger Einladung aller Personen ab 55 Jahren zur Darmkrebsfriherkennung ergaben
sich jahrliche Einladungskosten von rund 3 Mio. Euro, bei einer sich alle zwei Jahre wiederho-
lenden Einladung aller Anspruchsberechtigten ab 55 Jahren beliefen sich die Einladungskosten
auf rd. 36 Mio. Euro.

VIil. Nachhaltigkeit

Der Gesetzentwurf entwickelt die Krebsfriiherkennung weiter und sichert eine flachendeckende
Etablierung klinischer Krebsregister. Mit einer verbesserten Krebsfriiherkennung kénnen Krebs-
erkrankungen in vielen Fallen in prognostisch glnstigeren Stadien erkannt und Behandlungen
frihzeitig eingeleitet werden. Der Gesetzentwurf entspricht damit der Managementregel 4 der
nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Die friihzeitige Entdeckung von Krebserkrankungen dient
dabei nicht nur einer Verbesserung der Heilungschancen betroffener Patientinnen und Patien-
ten, sondern tragt vielfach auch dazu bei, aufwendigere und kostentrachtigere Behandlungen
zu ersparen. Damit ist die weiterentwickelte Friherkennung sowohl auf die Verbesserung der
Leistungen als auch auf eine effizientere Verwendung der vorhandenen Ressourcen gerichtet.

Der flachendeckende Ausbau der klinischen Krebsregistrierung schafft die notwendige Daten-
grundlage fur eine effektive Aus- und Bewertung der onkologischen Versorgung. Mit den Er-
kenntnissen aus der klinischen Krebsregistrierung kénnen zukiinftig samtliche Elemente der
Krebsbehandlung auf ihren Erfolg hin Uberprift und beurteilt werden. Auf diese Weise kdnnen
z.B. unwirksame Methoden, Verfahren und Arzneimittel in der Krebsbehandlung identifiziert,
verworfen und durch wirksamere Interventionen ersetzt werden.

Damit zielt der Gesetzentwurf insgesamt auf einen sparsamen und effizienten Ressourcenein-
satz bei gleichzeitiger Verbesserung der Leistungsqualitat (Nachhaltigkeitsindikatoren 1a — c).
Insbesondere vor dem Hintergrund der steigenden Zahl onkologischer Erkrankungen begegnet
der Entwurf durch die Verbesserung der Allokationseffizienz und damit die ErschlieRung von Ef-
fizienzreserven einem Uber das medizinisch notwendige Mal} hinausgehenden Anstieg der Ge-
sundheitsausgaben. Eine effizientere Mittelverwendung kann einen Beitrag zur Verlangsamung
der Ausgabenzuwachse in der Zukunft leisten. Dadurch kénnen die Haushalte der Kostentrager
— und damit Uber den Sozialausgleich mittelbar auch der Bundeshaushalt — potenziell entlastet
werden. Daraus folgt — wenn auch in geringem Umfang — ein Beitrag zur Konsolidierung des
Staatshaushaltes (Managementregel 7 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).

IX. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 25)

Zu Buchstabe aund b
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Die maximale Haufigkeit der Inanspruchnahme und die unteren geschlechtsbezogenen Alters-
grenzen der Krebsfriiherkennungsuntersuchungen werden nicht Ianger gesetzlich vorgegeben,
sondern diese Festlegungen dem Gemeinsamen Bundesausschuss Ubertragen. Hierdurch wird
dem Gemeinsamen Bundesausschuss die notwendige Flexibilitdt eingeraumt, Inhalt, Alters-
grenzen, Haufigkeit, Art und Umfang der jeweiligen Untersuchung an den jeweils aktuellen
Stand des medizinischen Wissens anzupassen und flir bestimmte Zielgruppen, die ein im Ver-
gleich zur Gesamtbevdlkerung stark erhdhtes Krebsrisiko aufweisen, intensivierte, risiko-ange-
passte MalRinahmen der Krebsfriiherkennung vorzusehen.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 6

Ein organisiertes Krebsfriherkennungsprogramm im Sinne der Europaischen Leitlinien erfordert
eine genaue Verfahrensvorschrift (Bestimmung der Zielpopulation, des Friherkennungstests,
des Untersuchungsintervalls, der Organisation und sonstiger Verfahren). Auf3erdem sind Quali-
tatssicherungsstrukturen und funktionsfahige Krebsregister, vor allem epidemiologische Krebs-
register, zur Erfolgskontrolle der Krebsfriiherkennungsprogramme erforderlich. Ein wichtiges
Merkmal von organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen ist die Einladung der anspruchs-
berechtigten Personen zur Teilnahme an der Untersuchung.

Die anspruchsberechtigten Personen sollen in Textform zu den Friherkennungsprogrammen
eingeladen werden. Die Textform i. S. v. § 126b BGB - statt der vielfach Ublichen Schriftform —
entspricht den Bedulrfnissen des modernen Rechtsverkehrs. Im Gegensatz zur Schriftform ist
eine eigenhandige Unterschrift nicht erforderlich; erfasst werden auch maschinell erstellte Brie-
fe, E-Mails, Telefaxe u. a. Die Einladung beinhaltet zumindest ein personalisiertes schriftliches
Anschreiben, mit dem die anspruchsberechtigte Person (ber das jeweilige Friherken-
nungsprogramm informiert wird. Die Vorschrift legt nur einen Rahmen fest und ermdglicht dem
Gemeinsamen Bundesausschuss nach Absatz 7 einen breiten Spielraum bei der Ausgestaltung
des Einladungsverfahrens unter medizinischen, praktischen, organisatorischen, wirtschaftlichen
und psychologischen Gesichtspunkten (z. B. der Akzeptanz bei den Versicherten) in seinen
Richtlinien.

Der Einladung sind Informationen in verstandlicher Sprache beizufiigen, die die anspruchsbe-
rechtigte Person hinreichend, ausgewogen und verstandlich tber Nutzen und Risiken bzw. Vor-
und Nachteile der jeweiligen KrebsfrGherkennungsmaRRnahme aufklaren, um der anspruchsbe-
rechtigten Person eine informierte Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme an dem Krebs-
frGherkennungsprogramm zu erméglichen. Der Versicherte kann weiteren Einladungen in Text-
form widersprechen.

Der Gemeinsame Bundesschuss hat bei der naheren Ausgestaltung der organisierten Krebs-
frGherkennungsprogramme die Empfehlungen der entsprechenden Europaischen Leitlinien an-
gemessen zu berlcksichtigen, insbesondere im Hinblick auf

— die anzuwendenden Fruherkennungsuntersuchungen und die geeigneten zeitlichen Ab-
stande zwischen den Untersuchungen (Untersuchungsintervalle),

— die unteren und ggf. oberen Altersgrenzen der anspruchsberechtigten Gruppe,
— die Untersuchungsschritte zur Abklarung auffalliger Befunde und
— die erforderlichen MaRnahmen zur Qualitatssicherung des gesamten Prozesses zur

Krebsfriiherkennung einschlieRlich der Abklarung auffalliger Befunde.
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Von den Europaischen Leitlinien abweichende Regelungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses mussen fachlich begrindet und nachvollziehbar sein.

Ein wesentlicher Bestandteil von organisierten KrebsfrGherkennungsprogrammen ist die syste-
matische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt im Sinne eines Qualitats-Monitorings. Die Auswahl der hierbei zu berlcksichtigenden
Indikatoren richtet sich nach dem Stand des jeweiligen Wissens, wie den Empfehlungen in den
Europaischen Leitlinien und den Besonderheiten der jeweiligen Friiherkennungsmalinahme. In
der gesetzlichen Vorschrift werden drei Indikatoren hervorgehoben, die fir die an der Durchflih-
rung und Qualitatssicherung von Krebsfriherkennungsprogrammen beteiligten Stellen sowie flr
die Nutzer/innen von Krebsfriherkennungsprogrammen besonders wichtig sind:

— Die Sterblichkeit (Mortalitat) an der jeweiligen Krebserkrankung unter den Teilnehmerin-
nen und Teilnehmern am jeweiligen Krebsfriherkennungsprogramm,

— die Haufigkeit des Auftretens der jeweiligen Krebserkrankung zwischen zwei Friherken-
nungsprogramm-Runden (sog. Intervallkarzinome) und

— die Haufigkeit von falsch-positiven Befunden, d. h. eines Verdachts auf Vorliegen einer
Krebserkrankung aufgrund eines positiven Ergebnisses der Friherkennungsuntersu-
chung, der sich bei einer Abklarungsuntersuchung nicht bestatigt.

Ein Abgleich der Daten des organisierten Krebsfriiherkennungsprogramms mit den Daten der
Krebsregister leistet einen unverzichtbaren Beitrag fir die verlassliche Erfassung der krebsspe-
zifischen Mortalitat bei den Teilnehmerinnen und Teilnehmern an dem jeweiligen Krebsfriiher-
kennungsprogramm. Mit den Vorgaben des Absatzes 7 wird die gesetzliche Grundlage ge-
schaffen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss flir die organisierten Krebsfriiherken-
nungsprogramme das Nahere fur diesen Abgleich in Richtlinien regeln kann. Dariber hinaus
werden in Absatz 7 auch die fUr die Qualitatssicherung der organisierten Krebsfriherkennungs-
programme und den Abgleich notwendigen datenschutzrechtlichen Voraussetzungen geregelt
und dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgegeben, welche konkretisierenden Regelungen
er hierzu in den Richtlinien zu treffen hat. Sofern die Krebsregister ebenfalls in die Lage versetzt
werden sollen, einen derartigen Abgleich durchfihren zu kdnnen, bedarf es ggf. entsprechender
Regelungen in den Krebsregistergesetzen der Lander.

Seitens der epidemiologischen Forschung besteht ein groRRes Interesse an den Ergebnissen
und Daten von organisierten Krebsfriherkennungsprogrammen. Daher wird interessierten Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftlern die Moglichkeit eroffnet, die im Zusammenhang mit der
systematischen Erfassung und Kontrolle der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der Krebs-
friherkennungsprogramme erhobenen und anonymisierten Daten flr weitergehende For-
schungsfragen zu nutzen. Voraussetzung fir die Nutzung ist, dass gegenliber dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss ein berechtigtes wissenschaftliches Interesse glaubhaft gemacht wer-
den kann und dass ausschliel3lich aggregierte, anonymisierte Daten vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss oder von einer von ihm beauftragten Stelle zur Verfigung gestellt werden, die
keinerlei Zuordnung zu einzelnen Versicherten zulassen.

Zu Absatz 7

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wird eine Frist von zwei Jahren nach Inkrafttreten des
Gesetzes gegeben, die inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung der organisierten Krebs-
friherkennungsprogramme fiir Gebarmutterhalskrebs und flir Darmkrebs unter Berlicksichti-
gung der einschlagigen Europaischen Leitlinien zu regeln. Erwartet wird ein umsetzungsreifes
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Programmkonzept, welches auch die Informationsmaterialien fur die Versicherten gemaR
Nummer 3 umfasst — dies gilt auch flr kiinftige Europaische Leitlinien, hier betragt die Frist zwei
Jahre nach deren Publikation. Die jeweiligen Fristen verlangern sich im Falle einer Erprobung
nach Absatz 8 um den Zeitraum der Aussetzung der Beratung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat u. a. zu regeln, wie das Einladungsverfahren im Ein-
zelnen ausgestaltet werden soll, insbesondere, wem die Aufgabe der Einladungen Ubertragen
wird und welche Daten hierfur aus fachlichen Grinden und datenschutzrechtlichen Erforderlich-
keitsgesichtspunkten herangezogen werden sollen. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss
werden hierflr bestimmte gesetzliche Vorgaben gemacht, die Ausdruck der gesetzgeberischen
Gulterabwagung zwischen den verschiedenen Zielen sind, die bei der Etablierung von organi-
sierten Krebsfriherkennungsprogrammen wesentlich sind. Als in einen angemessenen Aus-
gleich zu bringende Interessen stehen auf der einen Seite die Bekampfung von Krebs als einer
lebensbedrohlichen Erkrankung und die Gewinnung wichtiger Erkenntnisse, auf der anderen
Seite die Patientenautonomie, die Freiwilligkeit der Untersuchungsteilnahme und der Datenver-
wendung. In Bezug auf den Datenschutz ist zu berticksichtigen, dass das Konzept der organi-
sierten Krebsfriiherkennungsprogramme — wie in der Empfehlung (2003/878/EG) des Rates der
Europaischen Union vom 2. Dezember 2003 zur Krebsfriherkennung gefordert — durch eine
systematische Nutzung zentralisierter Datenverarbeitungssysteme gekennzeichnet ist, die die
Daten und Auswertungen aller Friherkennungsuntersuchungen erfassen und deren Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung uneingeschrankt die Schutzanforderungen nach der Richtlinie
95/46EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 erflillen missen.

In Abwagung dieser Interessen hat der Gesetzgeber folgende Grundentscheidungen getroffen:

Sofern Versicherte der Einladung zu Krebsfriherkennungsuntersuchungen nicht in Textform
widersprochen haben, ist es zuldssig, auch ohne Einwilligung der Betroffenen Ruckgriff auf die
Versichertenstammdaten (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift, Krankenversicherten-
nummer) der Krankenkassen zu nehmen. Die Nutzung darlber hinaus gehender personenbe-
zogener Daten oder Befunddaten bedarf hingegen der vorherigen Einwilligung der Versicherten.

Mit der Neuregelung in Satz 7 wird die fur die Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2 und
§ 136 Absatz 2 geltende datenschutzrechtliche Legitimationsnorm des § 299 auch auf die Qua-
litdtssicherung der organisierten Krebsfriherkennungsprogramme nach Absatz 6 Satz 2 Num-
mer 4 fur anwendbar erklart. Allerdings besteht hier die Besonderheit, dass zuvor die Einwilli-
gung der Versicherten einzuholen ist. Dies spiegelt die besondere Bedeutung der eigenstandi-
gen, freiwilligen und informierten Entscheidung Uber die Teilnahme oder die Nicht-Teilnahme
der Versicherten im Rahmen der organisierten KrebsfrGherkennungsprogramme und die diesen
Programmen immanente zentralisierte Verarbeitung aller erhobenen Daten sowie die Zielset-
zung dieses Gesetzes wider, die Patientenorientierung zu starken.

Mit der Verweisung in Satz 7 auf § 299 gelten die gesetzlichen Vorgaben zur Pseudonymisie-
rung (siehe § 299 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 und Absatz 2) sowie zur Krankenversicherten-
nummer (siehe § 299 Absatz 2a) auch fir die im Rahmen der Qualitatssicherung der organi-
sierten Krebsfriherkennungsprogramme erforderlichen und in der Richtlinie vorgesehenen Da-
tenerhebungen und -verarbeitungen. Das heil3t, auch fur Datenerhebungen und -verarbeitun-
gen, die der systematischen Erfassung und Uberwachung der Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat der Krebsfriiherkennungsprogramme dienen, ist in der Richtlinie ein Pseudonymisie-
rungsverfahren festzulegen. Um Qualitatsbeurteilungen zu erméglichen, muss das Pseudony-
misierungsverfahren sicherstellen, dass die die jeweiligen Teilnehmer(innen) betreffenden Da-
ten auch Uber langere Zeitraume zusammengefihrt werden kénnen. Dies kann zum Beispiel
dadurch erreicht werden, dass die Pseudonymisierung auf der Grundlage der Krankenversi-
chertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 erfolgt. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 — wie bereits in anderen Richtlinien
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und in § 299 Absatz 2a vorausgesetzt — vorsehen, dass die Pseudonyme auf der Grundlage
des lebenslang glltigen Teils der Krankenversichertennummer gebildet werden. Auf die Kran-
kenversichertennummer kann aber nur als Ausgangswert fir die Pseudonymisierung zuriickge-
griffen werden; eine direkte Nutzung der lebenslangen Krankenversichertennummer ist dage-
gen nicht zulassig. Fur 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 lebenslange
Krankenversichertennummer auch fir die von den epidemiologischen und klinischen Krebsre-
gistern vorgenommene Pseudonymisierung genutzt wird, ist ggf. in den landesrechtlichen Vor-
schriften flr diese Register zu regeln.

Satz 8 und 9 enthalten die datenschutzrechtlichen Befugnisnormen fur eine Zusammenfihrung
von im Rahmen der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme erhobenen Daten mit Daten
der epidemiologischen oder klinischen Krebsregister. Nach Satz 8 ist es unter der Vorausset-
zung des Vorliegens entsprechender Einwilligungserkldrungen und entsprechender landes-
rechtlicher Befugnisse zulassig, zusatzliche nach Satz 6 flir Zwecke der Einladung erhobene
Daten, wie zum Beispiel Befunddaten, mit den Daten der epidemiologischen und klinischen
Krebsregister zu verknipfen. Diese Regelung ist insbesondere deshalb geboten, weil durch ei-
ne derartige Datenverknipfung Dateien mit sensiblen Daten erzeugt werden, die einer indivi-
duellen Legitimation durch eine Einwilligungserklarung beduirfen.

Zudem enthalt Satz 9 die datenschutzrechtliche Begleitregelung fir den in Absatz 6 Satz 5 vor-
gesehenen Abgleich. Um sicherzustellen, dass nur diejenigen Daten flr den Abgleich herange-
zogen werden, die aus medizinisch-fachlicher Sicht des Gemeinsamen Bundesausschusses flr
eine verlassliche Qualitatsbeurteilung erforderlich sind, und um die Reichweite der Einwilli-
gungserklarungen auf das Notwendige zu begrenzen, hat der Gemeinsame Bundesausschuss
aus den fir die Zwecke der Qualitatssicherung zu erhebenden Daten diejenigen Indikatoren in
der Richtlinie zu bestimmen, fiir die ein derartiger Abgleich durchgefihrt werden soll. Dadurch
wird auch fur ggf. notwendige landesgesetzliche Folgeregelungen eine klare Grundlage ge-
schaffen.

Aus gesundheitspolitischer und bevélkerungsmedizinischer Sicht ist es sinnvoll und win-
schenswert, dass auch die privaten Krankenversicherungsunternehmen ihren Versicherten die
Teilnahme an organisierten und qualitatsgesicherten Krebsfriiherkennungsprogrammen ermag-
lichen. Daher wird dem Verband der privaten Krankenversicherung die Moglichkeit eingerdumt,
an den Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu organisierten Krebsfriherken-
nungsprogrammen teilzunehmen (Mitberatungsrecht ohne Stimmrecht entsprechend der Re-
gelung in § 137 Absatz 1 Satz 3).

Zu Absatz 8

Die Erfahrungen mit dem deutschen Mammographie-Screening-Programm zeigen, dass es vor
der flachendeckenden Einfihrung notwendig sein kann, einzelne oder mehrere Bestandteile
bzw. Verfahrensweisen eines organisierten Krebsfriiherkennungsprogramms zu erproben, z. B.
die Ausgestaltung des Einladungsverfahrens. Mit der Regelung soll es dem Gemeinsamen
Bundesausschuss ermoglicht werden, einzelne oder mehrere Elemente eines organisierten
Krebsfriiherkennungsprogramms gezielt im Hinblick auf z. B. Machbarkeit, Effektivitat, Wirt-
schaftlichkeit und Akzeptanz bei den Versicherten zu erproben. Dazu wird die Erprobungsrege-
lung in § 137e hier entsprechend angewandt.
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Zu Nummer 2 (§ 62)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Vorschrift in Satz 3 Nummer 2, welche die Gewahrung einer reduzierten Belastungsgrenze
im Falle einer Krebserkrankung, flir die eine Friiherkennungsuntersuchung nach § 25 Absatz 2
SGB V besteht, an deren regelmafRige Inanspruchnahme koppelt, wird gestrichen. Denn auch
bevoélkerungsmedizinisch sinnvolle und empfehlenswerte Krebsfriiherkennungsmaflinahmen
beinhalten flr die gesunde bzw. beschwerdefreie Person ein Risiko. Hierzu gehéren — neben
den Risiken der Untersuchung selbst — die Konsequenzen falsch-negativer oder falsch-positiver
Testbefunde, invasive Abklarungsuntersuchungen (z. B. die Enthahme von Gewebeproben)
sowie die mogliche Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen, von denen die Person
ohne die Friherkennung in ihrem Leben nie etwas gemerkt hatte. Solche Risiken lassen sich
auch durch die bestmdgliche Qualitatssicherung nicht in allen Fallen vermeiden, sondern allen-
falls minimieren. Daher sollte das Inanspruchnahmeverhalten der einzelnen Person allein durch
eine ausreichende, neutrale und verstandliche Information und Beratung sowie deren individu-
elle Werte und Praferenzen bestimmt sein und nicht durch Anreizsysteme beeinflusst werden.
Dies entspricht auch den Empfehlungen des Rates der Europaischen Union, der Europaischen
Leitlinien und der Expert(inn)en des Nationalen Krebsplans, die eigenstandige, freiwillige und
informierte Entscheidung Uber die Teilnahme oder Nicht-Teilnahme in den Vordergrund stellen.
Hierbei ist das Ziel einer informierten individuellen Entscheidung dem Ziel einer méglichst ho-
hen Teilnahmerate Ubergeordnet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgeanderung zur Streichung der Nummer 2 mit der Verknipfung von Belas-
tungsgrenze und Wahrnehmung von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Regelung wird im Hinblick auf die bestehende Verfahrenspraxis der Krankenkassen
klargestellt, dass chronisch Kranke nicht jedes Jahr aufs Neue ihre dauerhafte Erkrankung
nachzuweisen haben. Vom erneuten Nachweis Uber die weitere Dauer einer Behandlung sollte
insbesondere abgesehen werden, wenn beispielsweise anhand des Datenbestandes einer
Krankenkasse keine Anhaltspunkte fur eine wesentliche Verbesserung der gesundheitlichen
Verhaltnisse vorliegen (z.B. bei Pflegebedurftigen, sofern in der Beurteilung des Pflegebedarfs
keine Anderung eingetreten ist, oder bei Dialysepatienten). Im Sinne des Biirokratieabbaus ist
gleichzeitig sichergestellt, dass der administrative Aufwand bei den Prifungen im Sinne des
§ 62 SGB V in einem vernunftigen Rahmen gehalten wird.

Zu Doppelbuchstabe dd

Redaktionelle Folgeanderung zur Streichung der Nummer 2 mit der Verknipfung von Belas-
tungsgrenze und Wahrnehmung von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen.

Zu Buchstabe b

Die Neuregelung erweitert den Haushaltsbegriff im Rahmen der Prifung der individuellen Be-
lastungsgrenze in den Fallen, in denen ein Ehegatte oder Lebenspartner dauerhaft in eine stati-
onare Pflegeeinrichtung gemal § 71 Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch aufgenom-
men wurde. So ist auch bei dauerhafter Heimunterbringung eines Ehegatten oder Lebenspart-
ners ein gemeinsamer Haushalt im Sinne des Satzes 1 anzunehmen. Die Regelung tragt damit
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dem Umstand Rechnung, dass die Eheleute — trotz rdumlicher Trennung — nach wie vor eine
wirtschaftliche Gemeinschaft sind. Bisher bestehende, den Betroffenen nicht vermittelbare Dis-
krepanzen zum Familien- und Sozialhilferecht, die die Betroffenen als zusammenlebend be-
trachten mit der Folge, dass sie einander unter anderem zum Unterhalt verpflichtet sind
(§§ 1360 und 1360a des Biirgerlichen Gesetzbuches), werden mit der Neuregelung beseitigt.

Im Ergebnis wird die Belastungsgrenze nach § 62 - wie bereits vor der Heimunterbringung eines
Ehegatten oder Lebenspartners - gemeinsam ermittelt, d.h., es werden die Zuzahlungen und
die Bruttoeinnahmen addiert und auch der entsprechende Freibetrag berlcksichtigt, der vom
Familienbruttoeinkommen abgezogen wird. Finanzielle Schlechterstellungen bei der Berech-
nung der individuellen Belastungsgrenze, verursacht durch die Heimunterbringung eines Ehe-
gatten oder Lebenspartners, werden somit durch die Neuregelung vermieden.

Zu Nummer 3 (§ 65c)

Durch die Vorschrift werden erstmals bundesweit verlassliche finanzielle und rechtliche Rah-
menbedingungen flr die flachendeckende Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister
geschaffen. Damit wird eine zentrale Forderung des Nationalen Krebsplans umgesetzt, der die
flachendeckende klinische Krebsregistrierung als eine wesentliche Voraussetzung flur die Siche-
rung der Qualitat und die Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung sieht.

Zu Absatz 1

Die Regelung in Satz 1 verpflichtet die Lander zur Einrichtung klinischer Krebsregister und be-
nennt mit der Verbesserung der Qualitat in der onkologischen Versorgung das mit der Regelung
verfolgte Ziel. Die flachendeckende Einfiihrung klinischer Krebsregister wird im Flnften Buch
Sozialgesetzbuch damit als spezielles Instrumentarium zur Qualitatssicherung und Weiterent-
wicklung der onkologischen Versorgung verankert.

Satz 2 konkretisiert das Aufgabenprofil der von den Landern einzurichtenden klinischen Krebs-
register und benennt die fir die Qualitatssicherung mafigeblichen Funktionen dieser Register.
Die gesetzliche Festlegung der Aufgaben tragt zur Vereinheitlichung der klinischen Krebsregist-
rierung in den Landern bei, die fir den Nutzen, der aus ihr bundesweit gezogen werden kann,
von wesentlicher Bedeutung ist.

Nummer 1 fuhrt auf, welche Datenkategorien von den klinischen Krebsregistern zu erfassen
sind. Erfasst werden danach alle relevanten Informationen zu Diagnose, Behandlung und Ver-
lauf der Krebserkrankung einschlieRlich ihrer Frihstadien von Krebspatienten, die das acht-
zehnte Lebensjahr vollendet haben. Ausgenommen sind nicht-melanotische Hautkrebsarten
(weiler Hautkrebs), weil dies internationalen Standards entspricht. Ebenfalls von der Registrie-
rung ausgenommen sind die Frihstadien des weiRen Hautkrebses, weil sie sich zum Teil nur
schwer von lichtbedingten Veranderungen der Haut (aktinische Keratose) unterscheiden lassen
und ihre Bedeutung flrr eine systematische Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung
als gering einzuschatzen ist. Jedes klinische Krebsregister erfasst die in einem vom jeweiligen
Land festzulegenden regionalen Einzugsgebiet behandelten Krebspatientinnen und -patienten,
unabhangig von ihrem Wohnort. Im Interesse einer klaren Zuordnung dirfen sich die Einzugs-
gebiete der jeweiligen klinischen Krebsregister nicht Gberschneiden. Der auf regionale Einzugs-
gebiete bezogene Zuschnitt klinischer Krebsregister erméglicht eine behandlungsortbezogene
Analyse der erfassten Daten. Die Begrenzung auf die Erfassung der Daten von Patientinnen
und Patienten, die das achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, tragt dem Umstand Rechnung,
dass das bereits existierende Deutsche Kinderkrebsregister bereits auf einer festgelegten



-31 -

Grundlage flachendeckend arbeitet. Diese Daten und die Tatigkeit des Deutschen Kinderkrebs-
registers sind vom Anwendungsbereich der gesamten Vorschrift ausgenommen.

Unter Nummer 2 sind mit der Auswertung der erfassten Daten und der Ruckmeldung der ein-
zelnen Auswertungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer fur die Sicherung der Qua-
litat der onkologischen Versorgung wesentliche Aufgaben der klinischen Krebsregister aufge-
fuhrt. Die Rickmeldung der Auswertungsergebnisse liefert den Leistungserbringern die not-
wendigen Informationen und Anreize fir einen strukturierten Prozess der Qualitatsoptimierung.
Insbesondere die Variation der Ergebnisse zwischen den Leistungserbringern sind der Aus-
gangspunkt, um mit dem klinischen Krebsregister in einem offenen kollegialen Dialog auf der
Basis anerkannter Leitlinien Ansatze zur Optimierung der Versorgung zu finden. Auf diese Wei-
se kdnnen die Leistungserbringer Qualitatsdefizite erkennen und auf sie reagieren.

Nummer 3 erganzt die behandlungsortbezogene Registrierung um die Aufgabe des Datenaus-
tauschs mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern, sofern der Hauptwohnsitz der Pati-
entin oder des Patienten in einem anderen Einzugsgebiet liegt. Der Austausch dient einer Zu-
sammenfiihrung der Krebsregisterdaten einer Patientin oder eines Patienten in dem fir sei-
nen/ihren Hauptwohnsitz ortlich zustandigen klinischen Krebsregister im Sinne einer personen-
bezogenen Verlaufsdokumentation. Wegen dieses Zwecks muss dem klinischen Krebsregister,
das die Daten empfangt, eine Identifizierung der Patientin oder des Patienten méglich sein. Au-
Rerdem regelt Nummer 3 den Datenaustausch der regionalen klinischen Krebsregister mit Aus-
wertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene, der fiir eine landesbezo-
gene Auswertung im Sinne des Satzes 3 erforderlich ist.

Nummer 4 stellt klar, dass mit den in der klinischen Krebsregistrierung erfassten Daten die in-
terdisziplinare Zusammenarbeit zwischen den am Behandlungsprozess Beteiligten verschiede-
ner Fachbereiche zu unterstitzen ist. Die Daten kénnen z.B. die Grundlage fur Fallbesprechun-
gen sein, in denen Uber die laufende Therapie von Patientinnen und Patienten entschieden
wird. Weiterhin kénnen interdisziplinare Arbeitsgruppen die Daten der klinischen Krebsregister
tumorspezifisch auswerten und besprechen, dabei Qualitatsdefizite aufdecken und die erforder-
lichen Mallhahmen anstof3en.

Die Beteiligung der klinischen Krebsregister an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden
Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses legt Nummer 5 als Aufgabe fest.
Damit werden die Arbeit der klinischen Krebsregister und die einrichtungs- und sektoreniber-
greifende Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses miteinander verknupft.
Die Regelung zielt darauf ab, dass die klinischen Krebsregister in die Verfahren der externen
Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses eingebunden werden. Absatz 8 trifft
hierzu nahere Bestimmungen.

Nummer 6 definiert die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie als eine Aufgabe klini-
scher Krebsregister. Diese kann z.B. durch die Lieferung von Daten, die fur eine Zertifizierung
oder Rezertifizierung von Organkrebszentren erforderlich sind, erfolgen. Weitere Unterstit-
zungsmaglichkeiten bestehen im Bereich des Datenmanagements. Die Unterstitzung kann von
der Kontrolle auf Datenvollstandigkeit, der Schulung der Dokumentationskrafte, der Unterstit-
zung oder Durchfihrung von Auswertungen bis hin zur Bereitstellung von Dokumentationsinfra-
struktur reichen.

Nach Nummer 7 haben die klinischen Krebsregister die fiir die epidemiologische Krebsregistrie-
rung erforderlichen Daten zu erfassen und an die epidemiologischen Krebsregister weiterzulei-
ten. Dieser vereinfachte Meldeweg bietet sich an, weil die Daten der epidemiologischen Krebs-
registrierung eine Teilmenge der in der klinischen Krebsregistrierung erhobenen Daten bilden.
Dadurch werden die meldenden Leistungserbringer entlastet, da sie nicht an mehrere Stellen
liefern midssen. Den Landern obliegt die Aufgabe, die Zusammenarbeit zwischen epidemiologi-
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schen und klinischen Krebsregistern zu gestalten und dabei Effizienzreserven maoglichst zu nut-
zen.

Nummer 8 regelt die Lieferung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz
als Aufgabe klinischer Krebsregister. Durch die Transparenz Uber die Krebstherapien werden
wertvolle krankheits- und populationsbezogene Informationen geliefert, die fir unterschiedliche
Zwecke, beispielsweise fur die Versorgungsforschung, aber auch fir landespolitische Planun-
gen verwendet werden kdnnen. Daruber hinaus ermdglichen sie flr Patientinnen und Patienten
Transparenz Uber das gesamte Versorgungsgeschehen und bieten ihnen eine Orientierung.

Satz 3 knlpft an die zuvor definierten Aufgaben an und richtet den allgemeinen Regelungsauf-
trag an die Lander. Sie haben danach die fir die Einrichtung und Arbeit der klinischen Krebsre-
gister notwendigen rechtlichen Festlegungen zu treffen. Dies verlangt von ihnen die Sicherstel-
lung einer auf das jeweilige Land bezogenen Flachendeckung und einer maglichst vollzahligen
Erhebung der Daten. Anzustreben ist ein Erfassungsgrad von mindestens 90 Prozent der jewei-
ligen Krebserkrankungsfalle. Konkretisiert werden die fur eine Forderung klinischer Krebsregis-
ter durch die gesetzliche Krankenversicherung zu erflillenden Mindestanforderungen an die
Vollzahligkeit durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 1.

Die Flachendeckung und eine mdglichst vollzdhlige Erhebung sind Voraussetzung fir die Ge-
winnung belastbarer Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrierung. Die Flachendeckung
kann durch Regelungen zu regionalen Einzugsgebieten erreicht werden. Der Vollzahligkeit der
Erhebung dienen Regelungen zu Meldepflichten. Satz 3 legt im Interesse der bundesweiten
Nutzbarkeit der klinischen Krebsregisterdaten zudem fest, dass der Dokumentationsumfang
dem bundesweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren zur
Basisdokumentation von Tumorkranken und den ihn ergdnzenden organspezifischen Modulen
zu entsprechen hat.

Die vorgeschriebenen jahrlichen landesbezogenen Auswertungen der Daten nach den geman
Absatz 2 Nummer 6 festzulegenden Inhalten und Kriterien sind erforderlich, um eine bundes-
weite Auswertung der klinischen Krebsregistrierung zu ermdglichen. Hiervon umfasst ist auch,
dass die Lander die landesbezogene Auswertung organisieren und die erforderlichen Kosten
tragen. Uber eine Verdffentlichung von Berichten Uber die landesbezogene Auswertung ent-
scheiden die Lander eigenstandig.

Die in Satz 3 enthaltenen Konkretisierungen der Landeraufgaben sind erforderlich, da der Nut-
zen der klinischen Krebsregistrierung flr die onkologische Versorgung insgesamt nach Auffas-
sung der Beteiligten im Nationalen Krebsplan sowie nach dem Ergebnis der ,Aufwand-Nutzen-
Abschatzung zum Ausbau und Betrieb bundesweit flachendeckender klinischer Krebsregister*
malfdgeblich von einer bundesweit flachendeckenden Durchfiihrung der klinischen Krebsregist-
rierung abhangt. Andererseits berticksichtigt die Regelung, dass die Strukturen der klinischen
Krebsregistrierung in den Landern unterschiedlich entwickelt sind und Iasst Gestaltungsspiel-
raum fur landesbezogene Lésungen.

Satz 4 gibt den Landern die Mdglichkeit, die Flachendeckung auch durch die Festlegung von
die Landergrenzen Uberschreitenden Einzugsgebieten zu erreichen. Landeribergreifende Ko-
operationen in der klinischen Krebsregistrierung flihren zu einer Effizienzsteigerung: Die kapa-
zitdtsunabhangigen Fixkosten eines Registerstandortes fallen umso mehr ins Gewicht, je kleiner
das Einzugsgebiet eines Registers ausfallt. Eine Kooperation sollte deshalb insbesondere in
den Bundeslandern in Betracht gezogen werden, in denen die Einwohnerzahl unterhalb von 2
Mio. liegt und damit nicht dem in der Aufwand-Nutzen-Abschatzung zum Ausbau und Betrieb
bundesweit flachendeckender klinischer Krebsregister® der Prognos AG entwickelten Prototyp
eines klinischen Krebsregisters entspricht. Eine I&nderibergreifende Kooperation kann sich ge-
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nerell entlang der Landesgrenzen als sinnvoll erweisen. Ein weiterer finanzieller Anreiz fur eine
landerlbergreifende Kooperation stellt der Wegfall von Investitionskosten dar.

Zu Absatz 2

Im Hinblick auf die qualitatssichernden Aufgaben der klinischen Krebsregister und die Finanzie-
rungsverantwortung der Krankenkassen fur die Qualitatssicherung verpflichtet die Regelung in
Satz 1 die Krankenkassen, geeignete klinische Krebsregister in den Landern finanziell zu unter-
stitzen. 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 zentrale klinische Krebsregister gefor-
dert werden konnen. Die Forderung erfolgt Uber die Zahlung einer in Absatz 4 naher geregelten
fallbezogenen Krebsregisterpauschale.

Satz 2 verpflichtet den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, unter Beteiligung der in Ab-
satz 3 genannten Institutionen Voraussetzungen fur eine Forderung klinischer Krebsregister
nach Satz 1 festzulegen. Der Beschluss der Fordervoraussetzungen hat spatestens zum 31.
Dezember 2013 zu erfolgen. Nach § 217e Absatz 2 sind die beschlossenen Férdervorausset-
zungen fur die Mitgliedskassen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, die Landes-
verbande der Krankenkassen und die Versicherten verbindlich.

Satz 3 benennt wesentliche Inhalte, zu denen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in
den Fordervoraussetzungen in jedem Fall Festlegungen zu treffen hat.

Nach Nummer 1 hat er Vorgaben zu treffen Uber die von einem klinischen Krebsregister zu er-
fullenden organisatorischen und infrastrukturellen Bedingungen (z.B. personelle und sachliche
Ausstattung). Die Foérderung soll davon abhangig gemacht werden, dass bestimmte Mindestbe-
dingungen flur eine sachgerechte Arbeitsorganisation und Ausstattung erfullt sind. Besonders
hervorgehoben ist die Festlegung eines einheitlichen Softwaresystems zur Annahme und Ver-
arbeitung der Daten. Ein solches reduziert den Aufwand bei den Leistungserbringern und er-
leichtert die Dokumentation sowie den Datenaustausch der einzelnen klinischen Krebsregister
untereinander.

Nummer 2 verlangt zunachst Festlegungen hinsichtlich der Mindestanforderungen an den Er-
fassungsgrad, also die Anforderung an die Vollzahligkeit der jeweiligen Krebserkrankungsfalle.
Weiterhin hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Mindestanforderungen an die Voll-
standigkeit der in Absatz 1 Nummer 1 genannten Datenkategorien (Auftreten, Behandlung und
Verlauf) zu treffen. Diese Festlegungen sind erforderlich, weil die von der Prognos AG anlass-
lich der Erstellung der Aufwand-Nutzen-Abschatzung durchgefihrte Strukturerhebung ein hete-
rogenes Bild der klinischen Krebsregistrierung in den genannten Punkten aufgezeigt hat. Au-
Rerdem hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Vorgaben zu den flir eine aussage-
kraftige klinische Krebsregistrierung notwendigen Verfahren zur Validierung der Daten zu tref-
fen, wie z.B. zur Durchfuhrung eines Abgleichs mit Melderegistern auf der Landesebene. Die
diesbezliglichen Vorgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen konkretisieren, was
fur eine sachgerechte Krebsregistrierung notwendig ist. Sie beinhalten selbst aber noch keine
Rechtsgrundlage fir die fur notwendig erachteten Verfahren und begriinden fir sich genommen
keine Pflichten.

Nummer 3 verpflichtet den Spitzenverband Bund der Krankenkassen dazu, Mindestanforderun-
gen an ein einheitliches Verfahren zur Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an die Leis-
tungserbringer zu entwickeln und festzulegen. Aktuell existiert ein vielfaltiges Angebot an
Rickmeldesystemen, das eine Vereinheitlichung erforderlich macht. Konkrete Parameter fir
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das zu entwickelnde Ruckmeldesystem sind z.B. Umfang und Inhalt der Rickmeldung, Ruck-
meldefrequenz, Rickmeldeweg (schriftlich/elektronisch) sowie der Adressat der Rickmeldung.

Nummer 4 betrifft den weiteren Umgang mit den Auswertungsergebnissen aus der klinischen
Krebsregistrierung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist aufgefordert, die fur Qua-
litatsverbesserungen notwendigen Verfahren zu bestimmen, die von den klinischen Krebsre-
gistern initiiert und begleitet werden. Dies kénnen z.B. ein strukturierter Dialog oder Qualitats-
konferenzen auf Registerebene sein.

Nummer 5 greift die in Absatz 1 Nummer 4 geregelte Aufgabe klinischer Krebsregister auf und
verlangt vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen Festlegungen zur genauen Ausgestal-
tung, auf welche Weise die Zusammenarbeit der verschiedenen am Behandlungsprozess betei-
ligten Leistungserbringer in den verschiedenen Disziplinen durch klinische Krebsregister ge-
starkt werden kann.

Nummer 6 gibt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf, die Kriterien und Inhalte der
landesbezogenen Auswertung festzulegen, die eine landertbergreifende Vergleichbarkeit ga-
rantieren.

Nach Nummer 7 soll der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Modalitaten fiur die Ab-
rechnung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkassen festlegen. Dies gilt sowohl fur die
Abrechnung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 als
auch fur die Erstattung der Meldevergutungen nach Absatz 6 Satz 2. Damit besteht die Mdg-
lichkeit, ein flr die Beteiligten effektives und blrokratiearmes Verfahren zu entwickeln.

Die genannten Inhalte der Férdervoraussetzungen sind nicht abschlielend; weitere, wie z.B.
Regelungen zum Nachweis der fachlichen Unabhangigkeit der klinischen Krebsregister, konnen
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen aufgenommen werden. Insgesamt sollen die
Fordervoraussetzungen zu einer Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrierung in den
Landern beitragen, auch indem sie von den Landern in ihre Regelungen integriert werden kon-
nen.

Zu Absatz 3

Um bei der Erarbeitung der Voraussetzungen fur die Foérderung klinischer Krebsregister den
Sachverstand der niedergelassenen Arzteschaft, der niedergelassenen Zahnarzteschaft, der
Krankenhauser, der gemeinsamen Selbstverwaltung, der wissenschaftlich-onkologischen
Fachgesellschaften, der Deutschen Krebshilfe, der Tumorzentren, der Gesellschaft der epide-
miologischen Krebsregister in Deutschland, der Bundesarztekammer, der Lander sowie der Pa-
tientinnen und Patienten einflieRen zu lassen, sind die in Satz 1 genannten Institutionen zu
beteiligen. Das Beteiligungsrecht bezieht sich auf den Prozess der Erarbeitung der Festlegun-
gen und geht damit Gber ein Stellungnahmerecht zu einem Entwurf der Férdervoraussetzungen
hinaus.

Nach Satz 2 ist der Verband der privaten Krankenversicherung an der Erarbeitung der Férder-
voraussetzungen ebenfalls zu beteiligen, wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen
fur die bei ihnen versicherten Personen durch Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 den Betrieb der klinischen Krebsregister ebenfalls for-
dert. Eine aussagekréftige klinische Krebsregistrierung kann sachgerecht nur unter Einbezie-
hung aller Krebserkrankungen unabhangig vom Versichertenstatus der Betroffenen erfolgen.
Die Aufgabenbeschreibung fiir klinische Krebsregister nach Absatz 1 sieht deshalb keine Be-
grenzung der Aufgabenerfillung in Bezug auf gesetzlich Versicherte vor. Privat krankenversi-
cherte Krebspatientinnen und -patienten profitieren damit in gleichem MalRe von der klinischen
Krebsregistrierung wie gesetzlich Versicherte. Vor diesem Hintergrund ist eine Beteiligung der
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privaten Krankenversicherungsunternehmen an der Finanzierung der klinischen Krebsregister
gerechtfertigt; sie ist durch das Konstrukt der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Ab-
satz 4 Satz 2 bis Satz 4 ermdglicht. Die Einbeziehung des Verbandes der privaten Krankenver-
sicherung bei der Erarbeitung der Fordervoraussetzungen ist als zusatzlicher Anreiz daran ge-
knlipft, dass die privaten Krankenversicherungsunternehmen die fallbezogene Krebsregister-
pauschale zur Finanzierung der klinischen Krebsregister fir die bei ihnen versicherten Krebs-
patientinnen und -patienten ibernehmen und sich an der Meldevergltung beteiligen.

Satz 3 enthalt eine der Regelung in Satz 2 entsprechende Vorschrift fir die Trager der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften.

Zu Absatz 4

Die Regelung bildet die Grundlage fur die Finanzierung des Betriebs klinischer Krebsregister.
Die in Satz 1 geregelten Feststellungen bilden die formelle Voraussetzung fiir die Finanzierung
des Betriebs klinischer Krebsregister durch die gesetzliche Krankenversicherung. Die Feststel-
lungen haben gemeinsam und einheitlich durch die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen auf Antrag eines klinischen Krebsregisters zu erfolgen.

Nummer 1 betrifft die Erflllung der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und Satz 3
durch das den Antrag stellende klinische Krebsregister.

Die Feststellung nach Nummer 2 bezieht sich auf das Bestehen der landesbezogenen Flachen-
deckung und die Gewahrleistung der Zusammenarbeit der klinischen Krebsregister mit den epi-
demiologischen Krebsregistern in dem Land, in dem das den Antrag stellende klinische Krebs-
register seinen Sitz hat. Damit werden zwei Grundvoraussetzungen fiir eine erfolgverspre-
chende Kklinische Krebsregistrierung abgesichert. Die Zusammenarbeit der beiden Krebsregis-
terformen muss beidseitig gewahrleistet sein. Sie betrifft damit auch Bereiche, in denen die epi-
demiologischen Krebsregister fir die klinischen Krebsregister tatig werden (z.B. Ubermittlung
der erforderlichen Angaben aus Todesbescheinigungen).

Satz 2 legt die im Falle des Nachweises der Feststellungen nach Satz 1 von der Krankenkasse
des gemeldeten Versicherten an das klinische Krebsregister zu zahlende fallbezogene Krebs-
registerpauschale fur jede verarbeitete Erstmeldung einer Krebserkrankung auf 94 Euro fest..
Bei der Kalkulation der fallbezogenen Krebsregisterpauschale geht der Gesetzgeber davon aus,
dass 10 Prozent der Betriebskosten fur klinische Krebsregister von den Landern zu tragen sind.
Mit Zahlung der Pauschale nach Satz 1 ist von Seiten der Krankenkassen die gesamte weitere
Registertatigkeit im Verlauf der Erkrankung und bei der Nachsorge verglitet.

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

Satz 4 enthalt die Mdglichkeit, auf Landesebene eine von Satz 2 abweichende Héhe der fallbe-
zogenen Krebsregisterpauschale zu vereinbaren, wenn regionale Besonderheiten eine solche
Abweichung erforderlich machen. Solche Besonderheiten kénnen z.B. darin begrindet sein,
dass die klinischen Krebsregister aufgrund landesrechtlicher Regelungen Aufgaben wahrneh-
men, die Uber das in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1-8 bundesgesetzlich geregelte Aufgabenspekt-
rum hinaus gehen. In dinn besiedelten Flachenldndern kann die zur Wahrung des regionalen
Bezugs notwendige Festlegung von Einzugsgebieten mit einer geringen Einwohnerzahl (unter
2.000.000 Einwohnern) und einem entsprechend geringen Behandlungsaufkommen im Ein-
zugsgebiet als regionale Besonderheit eine abweichende Vereinbarung erforderlich machen.
Grund hierfur ist, dass die kapazitdtsunabhangigen Fixkosten eines Registerstandortes umso
mehr ins Gewicht fallen, je kleiner das Einzugsgebiet eines Registers ausfallt. Als regionale Be-
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sonderheit ebenso denkbar ist, dass es Lander gibt, in denen die gesetzlich vorgesehene Hohe
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale zu einer Uberfinanzierung fiihrt. Hierauf kann mit ei-
ner abweichenden Vereinbarung im Sinne des Satzes 4 flexibel reagiert werden. Vereinba-
rungspartner sind die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam
und einheitlich sowie das zustandige Landesministerium.

Satz 5 sieht in den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 eine Einbeziehung des jeweiligen Landesaus-
schusses des Verbandes der privaten Krankenversicherung an der Seite der Landesverbande
der Krankenkassen und der Ersatzkassen in die Vereinbarung nach Satz 4 vor.

Zu Absatz 5

Die Regelung tragt dem Umstand Rechnung, dass insbesondere in Regionen, in denen bisher
allenfalls gering ausgebaute Strukturen klinischer Krebsregistrierung bestehen, ein Erfullen der
Fordervoraussetzungen zum Stichtag 1. Januar 2014 nicht zu erwarten ist, die entstehenden
bzw. fortzuentwickelnden klinischen Krebsregister aber bereits auf eine Finanzierung des Be-
triebes angewiesen sind.

Satz 1 sieht aus diesem Grunde eine Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2018 vor, in der
der Nachweis der Feststellung nach Absatz 4 Satz 1 fir die Zahlung der gesetzlichen oder ver-
einbarten fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 nicht erforder-
lich ist. Voraussetzung fir 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 gesetzli-
chen Krankenversicherung zurlickgreift. Diese Regelung ist insbesondere deshalb erforderlich,
weil die Moglichkeit, fur den Betrieb eines klinischen Krebsregisters einen Zentrums- oder
Schwerpunktszuschlag zu vereinbaren, erst mit der entsprechenden Anderung des § 17b Ab-
satz 1 Satz 4 KHG zum 1. Januar 2016 endgliltig entfallt.

Satz 3 erlaubt den dort genannten Vereinbarungspartnern, den Ubergangs- und Anpassungs-
prozess fur die klinischen Krebsregister durch Vereinbarungen z.B. Gber strukturelle und orga-
nisatorische Entwicklungsschritte zu begleiten und zu steuern.

Zu Absatz 6

Satz 1 bestimmt, dass den Leistungserbringern fur jede landesgesetzlich vorgesehene Meldung
der zu Ubermittelnden klinischen Daten an solche klinische Krebsregister, die die Zahlung der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis Satz 4 verlangen kdnnen, von
den klinischen Krebsregistern eine Meldevergltung zu zahlen ist.

Nach Satz 2 sind die fir die Gewahrung der Meldevergltung nach Satz 1 verauslagten Kosten
dem jeweiligen klinischen Krebsregister von der Krankenkasse des gemeldeten Versicherten zu
erstatten. Die Regelung ist notwendig, um den Dokumentations- und Meldeaufwand der Leis-
tungserbringer abzugelten und auf diese Weise die Bereitschaft zur Mitwirkung an der Klini-
schen Krebsregistrierung zu starken. Die Zahlung von Meldevergitungen dient demnach einer
moglichst vollzahligen Erfassung der Krebserkrankungen, die fur die Erlangung valider Daten-
grundlagen in der klinischen Krebsregistrierung von wesentlicher Bedeutung ist.

Die Anordnung der entsprechenden Geltung von Absatz 5 in Satz 3 stellt klar, dass die Uber-
gangsphase auch hinsichtlich der Erstattung der Meldevergitung an die klinischen Krebsregis-
ter durch die Krankenkassen gilt.
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Die Regelung in Satz 4 gibt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Kassen-
zahnarztlichen Bundesvereinigung auf, bis zum 31. Dezember 2013 die Héhe der einzelnen
MeldeverglUtungen zu vereinbaren. Die Regelung ermdglicht den genannten Vereinbarungs-
partnern auch differenzierte Vergiutungshoéhen vorzusehen, je nach dem, von wem (z.B. behan-
delnder Arzt oder Pathologe) und in welcher Form (z.B. Ubersendung von Arztbriefen oder Aus-
fullen eines Dokumentationsbogens) die Meldung erfolgt.

Satz 5 sieht analog zu der in Absatz 3 Satz 2 geregelten Beteiligung an der Erarbeitung der
Fordervoraussetzungen eine Einbeziehung des Verbandes der privaten Krankenversicherung
auf Seiten der Kostentrager in die Vereinbarung Uber die Hohe der Meldevergltungen vor.

Satz 6 enthalt eine der Regelung in Satz 5 entsprechende Vorschrift fir die Trager der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften.

Kommt eine Vereinbarung Uber die Hohe der Meldeverglitungen nicht bis zu dem in Satz 4 ge-
nannten Zeitpunkt zustande, legt sie nach Satz 7 eine unabhangige Schiedsperson fest, auf die
sich die Vereinbarungspartner zu verstandigen haben.

Kdénnen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson einigen, bestellt sie nach
Satz 8 das Bundesministerium fir Gesundheit.

Satz 9 enthalt eine Kostentragungsregel fur das Schiedsverfahren. Die anfallenden Kosten sind
danach von den Vereinbarungspartnern zu gleichen Teilen zu tragen.

Der in Satz 10 angeordnete Wegfall der aufschiebenden Wirkung einer Klage gegen die Be-
stimmung der Schiedsperson nach Satz 8 dient der Beschleunigung des Verfahrens und er-
maoglicht nach der Bestimmung der Schiedsperson einen zeitnahen Beginn des Schiedsverfah-
rens.

Die Festlegung der Schiedsperson stellt keinen Verwaltungsakt dar, die Schiedsperson wird
vielmehr analog § 317 des BGB als Vertragshelfer tatig. Dementsprechend bestimmt Satz 11,
dass Klagen gegen die Festlegung der Hohe der einzelnen Meldeverglitungen nicht gegen die
Schiedsperson, sondern gegen einen der Vereinbarungspartner zu richten sind.

Zu Absatz 7

Die Regelung in Satz 1 verpflichtet die klinischen Krebsregister, die Auswertungsstellen der kli-
nischen Krebsregistrierung in den Landern und den Gemeinsamen Bundesausschuss, bei der
Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung zu kooperieren.

Satz 2 weist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Aufgabe zu, die aus seiner Sicht not-
wendigen bundesweiten Auswertungen der Daten aus der klinischen Krebsregistrierung durch-
zufuhren. In Betracht kommen insbesondere Auswertungen, die fur die Festlegung von Min-
destanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat in der onkologischen Ver-
sorgung nach § 137 Absatz 1 Nummer 2 erforderlich sind und solche Aus- und Bewertungen
von Daten aus der klinischen Krebsregistrierung, die fur die Beurteilung der Qualitat von Be-
handlungsmethoden oder Therapien der Onkologie besondere Relevanz besitzen.

Satz 3 enthélt die dem Zweck der Regelung entsprechende Verpflichtung der Auswertungs-
stellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene, die fir bundesweite Qualitatssiche-
rungsverfahren bendtigten Daten in aggregierter und anonymisierter Form an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss oder einen nach Satz 4 benannten Empfanger zu tGbermitteln.
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Satz 4 gibt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf, den Datenumfang, die die Auswertung
vornehmende Stelle sowie Inhalte und Kriterien fiir die bundesbezogenen Auswertungen 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 sekundare Datennutzung des
Gemeinsamen Bundesausschusses zum Zwecke der Qualitdtssicherung vorgesehen ist.

Bei der Erarbeitung und Festlegung von Inhalten und Kriterien der bundesweiten Auswertungen
ist der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren nach Satz 5 die Moglichkeit einzurdumen, eigene Vorschlage einzu-
bringen. Die fiir die klinische Krebsregistrierung mafgeblichen Fachorganisationen erhalten
damit die Gelegenheit, ihren Sachverstand und ihre Erkenntnisse in die Entscheidung Uber die
Durchfuhrung von Auswertungen auf Bundesebene einflieRen zu lassen.

Zu Absatz 8

Die Regelung dient dem Zweck, die klinische Krebsregistrierung und die einrichtungs- und sek-
torenibergreifende Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses miteinander zu
verzahnen.

Satz 1 verpflichtet den Gemeinsamen Bundesausschuss, bei den von ihm durchgefihrten
MalRnahmen der einrichtungs- und sektorenubergreifenden Qualitatssicherung in der onkologi-
schen Versorgung die klinischen Krebsregister bei der Aufgabenerfullung moglichst einzubezie-
hen, z.B. in der Funktion einer Datenannahmestelle, die in der Richtlinie tber die einrichtungs-
und sektorenibergreifende Qualitatssicherung vorgesehen ist. Dabei sind die gesetzlichen Vor-
gaben des § 299 einzuhalten. Ob eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss entwickelte kon-
krete Konzeption gesetzeskonform ist, istim Rahmen der Richtlinienprifung nach § 94 Absatz 1
zu bewerten. Durch die Einbeziehung der klinischen Krebsregister soll vermieden werden, dass
onkologische Leistungserbringer neben der Meldung an klinische Krebsregister weitere Mel-
dungen an vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Stellen vornehmen missen. Die
Vorschrift sieht deshalb die Einbindung der klinischen Krebsregister als Datenannahmestellen
in Qualitatssicherungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses vor. Von der Einbin-
dung klinischer Krebsregister in die externe Qualitatssicherung kann nur abgesehen werden,
wenn die flir eine sachgerechte Datenerhebung zur einrichtungs- und sektorentibergreifenden
Qualitatssicherung notwendigen Voraussetzungen durch klinische Krebsregister nicht erflllt
werden kénnen.

Die Regelung in Satz 2 stellt sicher, dass fir klinische Krebsregister, soweit diese Aufgaben im
Rahmen der einrichtungs- und sektorenubergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen
Bundesausschusses erflillen, dessen Regelungen in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 13 verbindlich sind. Dies gilt insbesondere fiir Regelungen, die im Interesse des Da-
tenschutzes getroffen sind.

Zu Absatz 9

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, eine Angleichung der fur die Zwecke des
strukturierten Behandlungsprogramms (DMP) Brustkrebs von den beteiligten Leistungserbrin-
gern zu erhebenden Daten mit den an die klinischen Krebsregister zu meldenden klinischen Da-
ten vorzunehmen, um unterschiedliche, medizinisch nicht begriindbare Unterschiede bei den
Dokumentationsinhalten zu vermeiden. Zur weiteren Entlastung bei der Dokumentation kénnen
die an dem DMP Brustkrebs teilnehmenden Leistungserbringer, die als koordinierende Arzte fir
die DMP-Dokumentation verantwortlich sind, zudem zukiinftig die mit den Aufgaben fir das
DMP betrauten Datenstellen zusatzlich damit beauftragen, die entsprechenden erhobenen Da-
ten unmittelbar an das klinische Krebsregister weiterzuleiten. Voraussetzung fiir diese Uber-
mittlung ist, dass die Versicherte nach umfassender Information schriftlich eingewilligt hat. Das
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Erfordernis der Einwilligung folgt der bereits fur die Teilnahme am DMP geltenden Regelung (§
137f Absatz 3 Satz 2 und 3 SGB V). Mit dieser Mdglichkeit der Beauftragung wird eine geson-
derte Meldung des Leistungserbringers an das klinische Krebsregister insoweit entbehrlich.

Nimmt ein Leistungserbringer die Moglichkeit der Beauftragung der mit den Aufgaben fur das
DMP betrauten Datenstelle wahr, kann er wegen des Anwendungsausschlusses des Absatzes
6 in Satz 3 keine Meldevergitungen von einem klinischen Krebsregister erhalten. Der zusatzli-
che Aufwand fir die Lieferung der Daten an die klinischen Krebsregister ist im Rahmen der je-
weiligen DMP-Vertrage zu berlcksichtigen.

Zu Absatz 10

Die Regelung in Satz 1 dient der Herstellung von Transparenz Uber den Stand der klinischen
Krebsregistrierung sowie Uber die Entwicklung der onkologischen Versorgung und erlegt dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen eine Berichtspflicht tiber die bundesweiten Ergeb-
nisse der klinischen Krebsregistrierung auf. Der Bericht ist im Funf-Jahres-Rhythmus zu verof-
fentlichen, erstmals im Jahr 2018.

Grundlage fiir den Bericht sind nach Satz 2 die in den Landern vorgenommenen Auswertungen
nach Absatz 1 Satz 3 und die Ergebnisse der in Absatz 7 Satz 2 geregelten Bundesauswertun-
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Satz 3 stellt sicher, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fur die Erstellung
des Berichts nach Satz 1 erforderlichen Auswertungsergebnisse von den Auswertungsstellen
der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene und dem Gemeinsamen Bundesausschuss
erhalt.

Zu Nummer 4 (§ 92)
Zu Buchstabe aund b

Es handelt sich um Folgeregelungen zu den Neuregelungen des § 25 Absatz 6 und 7.

Zu Nummer 5 (§ 137)

Die Streichung ist Folge der Einfligung des neuen § 65¢ SGB V, der notwendige rechtliche Re-
gelungen zur Einrichtung und zum Betrieb klinischer Krebsregister durch die Lander verpflich-
tend vorsieht.

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Einige der bisher existierenden klinischen Krebsregister finanzieren sich Gber Zuschlage fiir
Zentren und Schwerpunkte nach § 17b Absatz 1 Satz 4 KHG. Die Erganzung stellt sicher, dass
neben dem neuen § 65¢ SGB V keine weitere Finanzierungsgrundlage fur den Betrieb klini-
scher Krebsregister besteht. Eine doppelte Inanspruchnahme der gesetzlichen Krankenversi-
cherung ist damit ausgeschlossen.
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Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Die Regelung sieht vor, dass das Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft tritt, soweit in
den folgenden Absatzen nichts Abweichendes bestimmt ist.

Zu Absatz 2

Das spatere Inkrafttreten der Anderungen in § 17b Absatz 1 Satz 4 KHG zum 1. Januar 2016
erganzt die in § 65c Absatz 6 SGB V geregelte Ubergangsregelung fiir den neuen Finanzie-
rungstatbestand des § 65c Absatz 4 SGB V. Bis zum Inkrafttreten der Anderung bleibt tiber § 5
Absatz 3 KHENtgG eine Vereinbarung von Zentrums- und Schwerpunktszuschlagen, die auf die
Finanzierung des Betriebs klinischer Krebsregister zielt, flr bereits bestehende klinische Krebs-
register moglich, die nicht von einem Land nach § 65c Absatz 6 Satz 1 SGB V als ein fur ein de-
finiertes Einzugsgebiet zustandiges klinisches Krebsregister bestimmt wurden.

Die Etablierung einer klinischen Krebsregistrierung, die den Vorgaben dieses Gesetzes, den
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen festzulegenden Fdérdervoraussetzungen und
damit insgesamt den Anforderungen des Ziels 8 des Nationalen Krebsplans entspricht, erfordert
in vielen Fallen Veranderungen der bestehenden Strukturen zur klinischen Krebsregistrierung.
Dies kann auch dazu fihren, dass einige Registerstandorte ihre Arbeit aufgeben missen und
ihre Aufgaben in die anderer klinischer Krebsregister integriert werden. Dies gilt insbesondere
fur bisherige einrichtungsbezogen arbeitende klinische Krebsregister. Das Aufrechterhalten der
parallelen Finanzierungsregelungen auf Zeit erméglicht einen schonenden Ubergang in die
neuen Strukturen.

Fur Einrichtungen, die vom Land nach § 65¢c Absatz 6 Satz 1 SGB V als fiir ein festgelegtes
Einzugsgebiet zustandiges klinisches Krebsregister bestimmt sind und die eine Finanzierung
durch die Zahlung fallbezogener Krebsregisterpauschalen erhalten, ist dagegen gemaR § 65
Absatz 6 Satz 2 SGB V eine Vereinbarung von Zuschlagen nach § 17b Satz 4 KHG ausge-
schlossen.
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