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20. November 2025
Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG): Gesetz zur Starkung von Medizinre-
gistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), der Deutschen
Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie (DGT) und der Deutschen Réntgengesellschaft (DRG)

Hier: Vorschlag zur Bericksichtiqgung eines Lungenkrebsfriherkennungs-Registers

Wir danken fur die Ubersendung des Referentenentwurfs eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern
und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung sowie die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Die drei unterzeichnenden Fachgesellschaften — DGP, DGT und DRG — begrif3en ausdricklich das Ziel des
Entwurfs, das grof3e Potenzial von Medizinregistern systematisch zu heben, um qualitdtsgesicherte Versor-
gung, Krankheitsbekdmpfung und versorgungsnahe Forschung zu starken.

Vor dem Hintergrund der bevorstehenden EinfGhrung der Lungenkrebsfriherkennung mittels Niedrigdosis-
CT (LDCT) als neue Kassenleistung sehen wir im MRG eine zentrale Chance, die vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) geforderte Qualitatssicherung dieses neuen Krebsfriherkennungsprogramms strukturiert
und rechtssicher abzubilden.

Wir mochten daher anregen, die Lungenkrebsfriherkennung explizit als prioritdaren Anwendungsfall fir ein
qualifiziertes Medizinregister nach MRG zu bericksichtigen.

1. Lungenkrebsfriherkennung: Hohe Relevanz und besondere Komplexitat

Lungenkrebs ist mit jahrlich rund 56.000 Neuerkrankungen in Deutschland und der héchsten krebsbedingten
Mortalitat eine der zentralen Herausforderungen der Onkologie. Randomisierte Studien sowie Metaanalysen
zeigen, dass ein strukturiertes LDCT-Screening die lungenkrebsbedingte Mortalitdt um etwa 20—25 % und die
Gesamtmortalitdt um etwa 5—7 % senken kann.

Auf dieser Evidenz beruhen:
e die positive Nutzenbewertung von IQWiG und Bundesamt firr Strahlenschutz,
o die LuKrFrihErkV des Bundesumweltministeriums sowie

e der G-BA-Beschluss zur Einflhrung der Lungenkrebsfriherkennung in die Krebsfriherkennungs-
Richtlinie (KFE-RL).

Allen Bewertungen ist gemeinsam, dass der Nutzen des Screenings nur dann den potenziellen Schaden
(falsch-positive [ falsch-negative Befunde, Uberdiagnosen, Strahlenrisiko, psychische Belastung) Gberwiegt,
wenn das Programm streng strukturiert und qualitdtsgesichert umgesetzt wird.
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G-BA und LuKrFrihErkV definieren hierfir detaillierte Anforderungen an:
e  Zielgruppe und Einschlusskriterien,
e Qualifikation der beteiligten Arzte,
e standardisierte LDCT-DurchfGhrung und Befundung (inkl. Lung-RADS/VDT),
e Einbindung spezialisierter Zentren.

Offen ist bislang jedoch die systematische, bundesweite Qualitatssicherung auf Datenbasis — insbesondere
hinsichtlich Mortalitat, Intervallkarzinomen, Falsch-positiv-Raten, Strahlenexposition und Versorgungsver-
|dufen Gber mehrere Screeningrunden.

2. G-BA-Forderung: Qualitat auf Studienniveau — ohne Register kaum erreichbar

In seiner Bewertung und im Beschluss zur Lungenkrebsfriherkennung stellt der G-BA klar, dass das Quali-
tatsniveau der zugrunde liegenden Studien in der Versorgung erreicht werden muss.

Das von den Fachgesellschaften vorgelegte Positionspapier zur Implementierung des nationalen Lungen-
krebsscreenings nennt deshalb als Kernelement eines organisierten Programms die

»zentrale Dokumentation und Qualitatssicherung mit Anwendung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes
(GDNG)".

Damit ist bereits fachlich angelegt, dass ein Register-Ansatz mit klarer gesetzlicher Grundlage fir die Quali-
tatssicherung erforderlich ist. Die bislang vorliegenden Regelwerke (LuKrFrihErkV, KFE-RL) regeln Struktur-
und Prozessqualitat, nicht aber die langfristige, epidemiologische Evaluation und Steuerung des Programms.

Ohne ein entsprechend aufgesetztes Register bleiben zentrale Fragen unbeantwortet, etwa:
e Wird die angestrebte Mortalitdtsreduktion in der Versorgung tatsachlich erreicht?

e  Wie entwickeln sich Falsch-positiv- und Falsch-negativ-Raten sowie Intervallkarzinome Uber die
Zeit?

e  Werden vulnerable Subgruppen (z. B. Frauen, dltere Versicherte, Personen mit Komorbiditaten) ada-
quat erreicht und behandelt?

e  Wie wirken sich unterschiedliche Versorgungsstrukturen und Zentren auf Ergebnisqualitat aus?

Die bestehenden klinischen Krebsregister sind hierfir notwendig, aber nicht hinreichend: Sie erfassen zwar
Tumorerkrankungen, nicht aber systematisch die Gesamtheit der gescreenten Personen, negative Screening-
befunde, Rundherdverldufe und strahlungsbezogene Parameter, die fir die Bewertung eines Screeningpro-
grammes essentiell sind.
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3. Warum das MRG der ideale Ort fir ein LungenkrebsfrGherkennungs-Register ist

Der Referentenentwurf stellt klar, dass qualifizierte Medizinregister insbesondere zur Weiterentwicklung der
Qualitat der gesundheitlichen Versorgung beitragen sollen und hierfir:

e einzentrales Medizinregisterverzeichnis,

e einQualifizierungsverfahren mit definierten Qualitatskriterien,

e erweiterte Datenverarbeitungsbefugnisse (Datenfreigabe [ Widerspruchsldsung),

e die Mdoglichkeit der KVNR-basierten Pseudonymisierung fir Datenverknipfungen vorsieht.
Genau diese Elemente werden fir die Lungenkrebsfriherkennung benétigt:

1. Qualifiziertes Spezialregister mit Widerspruchslésung

o Um das vom G-BA geforderte hohe Qualitatsniveau zu erreichen, muss die Datengrundlage
maoglichst vollstandig sein.

o Die Mdglichkeit eines qualifizierten Registers mit Widerspruchsregelung (§§ 9, 20 MRG-
Entwurf) fir Programme, die ,,zur Weiterentwicklung und Verbesserung der Versorgung bei-
tragen", passt unmittelbar auf ein nationales LCS-Register.

2. KVNR-basierte VerknUpfung mit anderen Datenquellen

o Dieim Entwurf vorgesehene Nutzung des unveranderbaren Teils der KVNR zur Pseudo-
nymbildung erlaubt es, Daten aus dem LCS-Register mit Krebsregistern, Mortalitatsstatisti-
ken, GKV-Abrechnungsdaten und ggf. weiteren Registern zu verknipfen.

o Nurso lassen sich langfristig Mortalitatseffekte, Therapieverlaufe und Komplikationen
valide erfassen.

3. Registerals Instrument zur Qualitdtssicherung im Sinne des G-BA

o Das MRG erlaubt, Register explizit fir Qualitatssicherungszwecke und versorgungsnahe
Forschung einzusetzen.

o Ein,Lungenkrebsfriherkennungs-Register" konnte die in der KFE-RL geforderte Qualitéts-
sicherung abbilden, ohne zuséatzliche parallele Dokumentationssysteme aufzubauen.

4. Anschlussfahigkeit an bestehende fachliche Konzepte

o Das Positionspapier von DGP / DGT / DRG beschreibt bereits ein strukturiertes, qualitatsge-
sichertes Programm inklusive zentraler Datenbank und Qualitdtssicherung.

o Dasaktuelle
— ebenfalls mit klarem Fokus auf
standardisierte Dokumentation.

o Diese Konzepte lassen sich unmittelbar in ein qualifiziertes Medizinregister gemaf? MRG
Uberfihren.


https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/abstract/10.1055/a-2697-6434
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/abstract/10.1055/a-2697-6434
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4. Konkrete Anregungen fir den Referentenentwurf

Um diese Potenziale zu heben, schlagen wir folgende Ergdnzungen / Prazisierungen vor:

1.

5. Fazit

Die explizite Benennung organisierter Krebsfriherkennungsprogramme als Beispielanwendung.

Im Allgemeinen Teil der Begriindung (Zielsetzung / Anwendungsbereiche) kdnnte ergdnzt werden,
dass organisierte Krebsfriherkennungsprogramme nach § 25a SGBYV, insbesondere das neu einge-
fuhrte Lungenkrebsfriherkennungsprogramm, typische Anwendungsfalle fUr qualifizierte Medizin-
register mit Widerspruchslésung sind.

Fachspezifische Priorisierung im Medizinregisterverzeichnis

Das vom ZMR gefUhrte Medizinregisterverzeichnis sollte programmatisch vorsehen, dass Register
mit unmittelbarer Funktion fir die Qualitatssicherung nationaler Screeningprogramme (z. B. Lun-
genkrebsfriherkennung) bevorzugt qualifiziert und sichtbar gemacht werden.

Verknipfungsfahigkeit mit bestehenden Krebsregistern absichern

In der Begrindung zu § 22 MRG (KVNR-Nutzung) kénnte beispielhaft erldutert werden, dass die
KVNR-basierte Pseudonymisierung insbesondere dazu dient, Daten eines Lungenkrebsfriherken-
nungs-Registers mit klinischen Krebsregistern und Mortalitatsdaten zu verknipfen, um die Effektivi-
tdt des Programms (z. B. Mortalitatsreduktion, Stadienshift, Intervallkarzinome) evaluieren zu kon-
nen.

Synergien mit GDNG und G-BA-Anforderungen explizit machen

Angesichts der im Positionspapier bereits vorgeschlagenen Nutzung des GDNG-Rahmens fir die
zentrale Dokumentation und Qualitatssicherung des Lungenkrebsscreenings ware eine kurze Ver-
knipfung in der MRG-Begrindung hilfreich (z. B. Hinweis, dass Register fir organisierte Friherken-
nungsprogramme die Instrumente von GDNG und MRG kombinieren kénnen).

Aus unserer fachlichen Sicht figt sich das Medizinregistergesetz ideal in den aktuellen Prozess zur Imple-
mentierung der Lungenkrebsfriherkennung in Deutschland ein. Die im MRG angelegte Struktur — Medizinre-
gisterverzeichnis, Qualifizierung, KVNR-basierte Datenverknipfung und gesetzlich geregelte Datenfreigabe
—ist exakt das, was benétigt wird, um die vom G-BA geforderte Qualitatssicherung eines komplexen, risiko-
basierten Screeningprogramms dauerhaft sicherzustellen.

Wir regen daher nachdricklich an, die Lungenkrebsfriherkennung explizit als Anwendungsbeispiel in den
Gesetzesmaterialien zu verankern und die Mdglichkeit eines qualifizierten Lungenkrebsfriherkennungs-Re-
gisters als Instrument der Qualitatssicherung zu berUcksichtigen.

Gern stehen wir fir eine weitergehende fachliche Diskussion und fir die Ausgestaltung eines entsprechen-
den Registers im Dialog mit BMG, ZMR und G-BA zur Verfiigung.
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