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Informationen zum Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung und zur
Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (KFRG)
- Regelungsteil " Klinische Krebsregister " -

Der Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und zur Qualitatssi-
cherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriherkennungs- und -registergesetz) schafft die
rechtlichen und finanziellen Rahmenbedingungen fiir die Errichtung und den Betrieb flachende-

ckender klinischer Krebsregister.

- Was sind klinische Krebsregister und was sind ihre Aufgaben?

Klinische Krebsregister sind fachlich unabhangige Einrichtungen, die alle wichtigen Daten, die
im Verlaufe einer Krebserkrankung und ihrer Behandlung anfallen, erfassen. Angefangen bei
der Diagnose Uber jeden einzelnen Behandlungsschritt und die Nachsorge bis hin zu Rickfallen
(Rezidive), Uberleben und Tod. Die Daten werden den klinischen Krebsregistern von den an
der Behandlung beteiligten Leistungserbringern Gibermittelt.

Klinische Krebsregister dienen der Qualitatssicherung in der Versorgung krebskranker Men-
schen. lhre Hauptaufgaben bestehen in der Auswertung der Ubermittelten Daten und der an-
schlieRenden Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an die Leistungserbringer. Mitarbeiter
der klinischen Krebsregister suchen dabei das offene Gesprach mit den Leistungserbringern.

Die Erkenntnisse aus der klinischen Krebsregistrierung ermoglichen die Uberpriifung, ob bei der
Behandlung die bestehenden Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften, die Handlungs-
empfehlungen fur die Behandlung der unterschiedlichen Krebsarten enthalten, beachtet wer-
den. AuRerdem kdnnen mit den Erkenntnissen Qualitatsvergleiche zwischen verschiedenen
Behandlungseinrichtungen vorgenommen und nicht vertretbare Qualitdtsunterschiede aufge-
zeigt werden. So kdnnen zielgerichtet MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet wer-
den.

Klinische Krebsregister sind von epidemiologischen Krebsregistern zu unterscheiden. Die
Arbeit der epidemiologischen (bevélkerungsbezogenen) Krebsregister zielt auf die Gewinnung
von Erkenntnissen Uber Auftreten und Haufigkeit von Krebserkrankungen, ihre Verteilung nach
Alter, Geschlecht und Wohnort der Patientinnen und Patienten sowie tiber deren Uberlebens-
zeit. Die hierfur erforderlichen Daten sind in dem fur die klinische Krebsregistrierung benétigten
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umfangreicheren Datensatz enthalten. Deswegen sieht die gesetzliche Regelung im Krebsfri-
herkennungs- und -registergesetz vor, dass die klinischen Krebsregister die Daten fir die epi-
demiologischen Krebsregister erfassen und an diese weiterleiten sollen. Epidemiologische
Krebsregister bestehen in allen Bundeslandern auf eigener gesetzlicher Grundlage.

- Wieist es zu diesem Gesetzentwurf gekommen?

Krebs ist mit jahrlich mehr als 218.000 Todesféllen die zweithaufigste Todesursache in
Deutschland; im Jahr 2010 verstarb jeder Vierte an Krebs. Krebs kann jeden treffen. Die Zahl
der Krebsneuerkrankungen pro Jahr steigt stetig und lag nach aktuellen Schatzungen des Ro-
bert Koch-Institutes 2008 bei rund 470.000 Neuerkrankungen. Die moglichst effektive Bekamp-
fung der Krankheit bedeutet daher eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe und Herausforderung.

Da MalRnahmen zur Krebsbekampfung vielschichtig sind, bedrfen sie einer griindlichen Orga-
nisation und eines aufeinander abgestimmten Handelns aller Beteiligten. Deshalb hat das Bun-
desministerium fir Gesundheit im Juni 2008 gemeinsam mit der Deutschen Krebsgesellschaft,
der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Tumorzentren mit dem
Nationalen Krebsplan einen Aktionsplan ins Leben gerufen, der ein zielgerichtetes Vorgehen
ermdglichen soll. Im Nationalen Krebsplan arbeiten Bundeslander, Krankenkassen, Rentenver-
sicherung, Leistungserbringer, Wissenschaft und Patientenverbande zusammen. Gemeinsam
haben sie mehr als 100 Empfehlungen fur die Krebsbekampfung erarbeitet (Naheres siehe un-
ter http://www.bmg.bund.de/praevention/nationaler-krebsplan.html).

Eine dieser Empfehlungen ist der flichendeckende Ausbau klinischer Krebsregister unter ein-
heitlichen Rahmenbedingungen. Diese sind ndétig, weil die bisher in Deutschland vorhandenen
klinischen Krebsregister unterschiedlich strukturiert sind.

- Was genau regelt der Gesetzentwurf?

Der Gesetzentwurf sieht die Einrichtung klinischer Krebsregister durch die Lander vor. Um die
Arbeit der klinischen Krebsregister zu vereinheitlichen, enthalt der Entwurf einen Katalog fest-
gelegter Aufgaben, die klinische Krebsregister wahrzunehmen haben.

Besonders wichtig fur den bundesweiten Nutzen der Krebsregistrierung ist die einheitliche Er-
fassung der Daten. Ein in medizinischen Fachkreisen erarbeiteter Datensatz fur die Dokumen-
tation von an Krebs erkrankten Menschen bildet die Grundlage fur die klinische Krebsregistrie-
rung. Einheitlichkeit wird auch dadurch erreicht, dass fir jede Behandlungseinrichtung nur ein
klinisches Krebsregister zustandig ist. Damit nicht nur die Qualitat der Leistungserbringung vor
Ort Uberprift, sondern auch stets nachvollzogen werden kann, wie eine Patientin oder ein Pati-
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ent bisher behandelt wurde, fuhrt das fur den Hauptwohnsitz zusténdige klinische Krebsregister
die Daten zu einer Verlaufsdokumentation zusammen.

Den Bundeslandern bleibt es tberlassen, die fur die Einrichtung und den Betrieb klinischer
Krebsregister nach dem gesetzlich vorgegebenen Leitbild notwendigen Bestimmungen zu tref-
fen. Allerdings ist im Gesetzentwurf vorgegeben, dass die klinische Krebsregistrierung flachen-
deckend und mdglichst vollzahlig erfolgen muss. Das bedeutet, dass jeder Kontakt einer Krebs-
patientin oder eines Krebspatienten zu einem Leistungserbringer in einem klinischen Krebsre-
gister erfasst wird. Einmal im Jahr missen alle Daten aus der klinischen Krebsregistrierung fir
jedes Bundesland ausgewertet werden.

Die Finanzierung des Betriebs klinischer Krebsregister erfolgt tiberwiegend durch die gesetzli-
che Krankenversicherung (GKV). Der Gesetzentwurf sieht vor, dass sie fur jeden erstmals re-
gistrierten Krebsfall eine dort festgelegte Pauschale an das jeweilige klinische Krebsregister
zahlt. Abhangig ist die Zahlung davon, ob das klinische Krebsregister Férdervoraussetzungen
erfillt, die vom GKV-Spitzenverband gemeinsam mit den maf3geblichen Fach- und Interessen-
verbanden sowie Vertretern der Lander zu erarbeiten sind. Die Férdervoraussetzungen sollen
zu einer klinischen Krebsregistrierung nach einheitlichen MaRRstdben beitragen. Eine Beteiligung
der privaten Krankenversicherung und der Beihilfe an der Finanzierung des Betriebs klinischer
Krebsregister ist mdglich.

Unabhangig von den Festlegungen durch den GKV-Spitzenverband muss in dem Land, in dem
das jeweilige klinische Krebsregister seinen Sitz hat, die Zusammenarbeit der klinischen Krebs-
register mit den epidemiologischen Krebsregistern gewéhrleistet sein und die klinische Krebs-
registrierung flichendeckend sichergestellt sein, damit eine Zahlungsverpflichtung der gesetzli-
chen Krankenkassen besteht.

Da der Auf- und Ausbau klinischer Krebsregister ein zeitaufwendiger Prozess ist, gilt bis zum
Jahr 2018 eine Ubergangsfrist, in der die GKV von den Bundeslandern zu bestimmende klini-
sche Krebsregister finanziert, ohne dass die Fordervoraussetzungen erfillt sein mussen.

Die Leistungserbringer, die Daten ihrer Patientinnen und Patienten an ein klinisches Krebsre-
gister Ubermitteln, erhalten zum Ausgleich des zusétzlich entstehenden Aufwandes eine Melde-
vergutung von den klinischen Krebsregistern, die ebenfalls aus den Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung finanziert wird. Die Hohe der einzelnen Meldevergitungen vereinbart der
GKV-Spitzenverband mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen; die Beteiligung weiterer Institutionen ist maglich.



-4 -

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss kommt die Aufgabe zu, aus seiner Sicht notwendige
bundesweite Auswertungen vorzunehmen. Ab dem Jahr 2018 ist der GKV-Spitzenverband ver-
pflichtet, im Abstand von flinf Jahren einen Bericht Uber die bundesweiten Ergebnisse der klini-
schen Krebsregistrierung zu veréffentlichen.

Der Gesetzentwurf bildet den Einstieg in eine datensparsame Dokumentation der Krebsbe-
handlung — ein weiteres Ziel des Nationalen Krebsplans. Der Gemeinsame Bundesausschuss
soll in seinen Verfahren zur einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung die
klinischen Krebsregister in die Aufgabenerfillung einbeziehen. In Betracht kommt insbeson-
dere, die klinischen Krebsregister mit der Annahme der Daten zu betrauen. Leistungserbringer,
die an einem strukturierten Behandlungsprogramm flir Brustkrebs in koordinierender Funktion
teilnehmen, kénnen die in dem Programm fir die Annahme der Dokumentationsdaten zustan-
dige Stelle mit der Meldung der Daten an das klinische Krebsregister beauftragen, wenn die
Patientin nach umfassender Aufklarung hierin schriftlich eingewilligt hat. Beide Vorgaben ver-
meiden die Doppelerhebung ein und derselben Daten.

- Warum regelt der Gesetzentwurf nur Grundvoraussetzungen der klinischen
Krebsregistrierung?

Klinische Krebsregister sollen zukilnftig in Deutschland nach mdglichst einheitlichen Mal3stédben
arbeiten. Der Gesetzentwurf regelt hierfir ihre maf3geblichen Aufgaben und legt Grundanforde-
rungen fest - z.B. die flachendeckende und mdéglichst vollzahlige Erfassung - ohne die eine
nutzbringende klinische Krebsregistrierung nicht durchgefihrt werden kann. Der Gesetzentwurf
regelt damit erstmals die notwendige bundesgesetzliche Verankerung fur die flachendeckende
Etablierung klinischer Krebsregister. Die fur die Einrichtung und den Betrieb der klinischen
Krebsregister notwendigen Bestimmungen bleiben dem Landesrecht vorbehalten. Eine Vollre-
gelung durch ein Bundesgesetz ist flr das Funktionieren der klinischen Krebsregistrierung nicht
erforderlich und wirde den bereits gewachsenen und im Detail unterschiedlichen Strukturen
flachendeckender klinischer Krebsregistrierung in den einzelnen Bundeslandern nicht gerecht.
Solche Strukturen bestehen z.B. in Bayern, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen,
Sachsen-Anhalt und Thiringen. Sie sollen erhalten bleiben und optimiert werden. Das bedeutet,
dass gegebenenfalls Anpassungen an die vom Bundesgesetz vorgegebenen unverzichtbaren
Grundanforderungen erforderlich werden. Die Organisation einer flachendeckenden klinischen
Krebsregistrierung muss aber nicht bis ins letzte Detail durch eine bundesgesetzliche Regelung
festgelegt sein, um ihr Funktionieren zu gewabhrleisten. Jenseits der unverzichtbaren vorgege-
benen Grundvoraussetzungen sind die Lander in ihrer Gestaltung frei. Dies sichert auch die an-
gemessene Bericksichtigung regionaler Besonderheiten, die mit einer vollstandigen Regelung
auf Bundesebene nicht moglich wére.
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- Ist die klinische Krebsregistrierung verpflichtend?

Optimale Ergebnisse erzielt die Arbeit klinischer Krebsregister dann, wenn mehr als 90 Prozent
der jeweiligen Krebserkrankungsfalle auch tatsachlich registriert werden. Mitunter fihren die an
die klinischen Krebsregister Ubermittelten Daten zu Erkenntnissen, die sich auf die noch lau-
fende Krebsbehandlung auswirken. In jedem Fall ergibt sich ein Nutzen fir die Versorgung in
Zukunft erkrankender Menschen. Die Bundeslander sind in ihrer Entscheidung frei, wie die Pa-
tientinnen und Patienten in die klinische Krebsregistrierung eingebunden werden.

Im Wesentlichen kommen zwei Mdglichkeiten zur Einbindung der Patienten in Betracht: Einmal
kann die Zulassigkeit der Datenibermittlung an die klinischen Krebsregister davon abhéngig
gemacht werden, dass Patientinnen und Patienten in die Ubermittlung eingewilligt haben. Mog-
lich ist aber auch, dass Patientinnen und Patienten nach umfassender Information auf den
Gebrauch des ihnen eingerdumten Widerspruchsrechts verzichten und damit ihre Bereitschaft
zur Teilnahme an der klinischen Krebsregistrierung bekunden.

- Wird mit dem Gesetzentwurf der glaserne Krebspatient geschaffen?

Der Gesetzentwurf verfolgt nicht den Zweck, einen glasernen Krebspatienten zu schaffen. Ohne
die Daten der Patientinnen und Patienten kann jedoch das Ziel, die Versorgung der Krebspati-
enten zu verbessern, nicht erreicht werden. Klinische Krebsregister verfolgen au3erdem keine
wirtschaftlichen Interessen. Im Ubrigen werden die an klinische Krebsregister ibermittelten
Daten bereits heute im Rahmen der Behandlung erhoben und dokumentiert. Lediglich die
Ubermittlung an die Register zu Auswertungszwecken ist neu. Da jeder Landesgesetzgeber bei
seiner Gesetzgebungstatigkeit an die verfassungsmagige Ordnung gebunden ist, werden bei
der Umsetzung der Rahmenvorgaben ausreichende MafRnahmen zur Sicherung eines hohen
Datenschutzniveaus getroffen werden.

- Steht der Aufwand im Verhaltnis zum Ertrag?

Den Nutzen eines Ausbaus und Betriebs flachendeckender klinischer Krebsregister hat das
Bundesministerium flr Gesundheit in der von ihm in Auftrag gegebenen ,Aufwand-Nutzen-Ab-
schatzung zum Ausbau und Betrieb bundesweit flachendeckender klinischer Krebsregister” von
der Prognos AG wissenschaftlich untersuchen lassen. Zusammenfassend heif3t es dort:

.iIm Rahmen der Nutzenanalyse wurde deutlich, dass sich bei einer intensiven Nut-
zung der Daten der klinischen Krebsregister eine weite Spannbreite an potentiellen
und tatsachlichen Verwendungs- und damit Nutzenmdglichkeiten fiir die Onkologie
als den gréf3ten und kostenintensivsten Teilbereich der Medizin bieten.



(...)

Nicht nur die aktiven klinischen Krebsregister in Deutschland, sondern auch Krebs-
register in ausgewéhlten européischen Landern geben deutliche Hinweise darauf,
dass bei einem bundesweit einheitlichen Konzept der klinischen Krebsregister (...)
positive Effekte hinsichtlich der Behandlungsqualitat zu erwarten sind.”

Das komplette Gutachten ist auf den Seiten des Bundesministeriums flir Gesundheit abrufbar
unter
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/redaktion/pdf publikationen/Gutachten-

Aufwand-Nutzen-Abschaetzung-Krebsregister.pdf

- Was habe ich als Krebspatient von der Regelung?

Krebspatientinnen und Krebspatienten profitieren von einer bundesweit etablierten flachende-
ckenden klinischen Krebsregistrierung, weil sie sicher sein kénnen, dass ihre Behandlung von
unabhangigen Fachleuten geprift und MaBnahmen ergriffen werden, diese so optimal wie
mdglich zu gestalten. So wird beispielsweise der Qualitatsvergleich zwischen Einrichtungen ge-
zielt geférdert mit dem Ziel, dass sich die Einrichtungen an den Besten orientieren und weiter-
entwickeln kénnen. Hinzu kommt, dass mit den Daten aus der klinischen Krebsregistrierung die

Forschung weitergeftihrt wird.
- Welche Beispiele fur Erfolge der klinischen Krebsregistrierung gibt es?

» Bei Brustkrebsoperationen wurden friher oft sdmtliche Lymphknoten in der Achsel ent-
fernt. Das hat zur Folge, dass die Lymphfllssigkeit sich im Arm staut und so zu grof3en
Beschwerden der Patientinnen fiihrt. Uber die Erkenntnisse aus der klinischen Krebsre-
gistrierung weild man aber, dass diese radikale Lymphknotenentfernung nicht immer er-
forderlich ist. Vielmehr muss man einen sog. Wachterlymphknoten untersuchen, und nur
wenn dieser tatsachlich befallen ist, ist die komplette Lymphknotenentfernung notwen-
dig. Aufgrund dieser Erkenntnis haben die Fachgesellschaften ihre Leitlinie entspre-
chend angepasst. Das hat dazu gefiihrt, dass die Arzte heute in vielen Fallen weniger
radikal operieren und so die Lebensqualitat der Frauen deutlich besser ist, ohne dabei
die Krebstherapie negativ zu beeintrachtigen.

» Bei Darmkrebs zeigen Untersuchungen, dass zusatzlich zur Operation eine Chemo-
therapie das Uberleben der Patienten deutlich verbessert (15 Prozent hohere Uberle-
benswahrscheinlichkeit). Aufgrund der Klinischen Krebsregister wei3 man, dass diese
Therapieempfehlung jedoch bisher noch unzureichend umgesetzt wird, und kann so ge-
zZielt Verbesserungen initiieren.
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» Bei manchen Patientinnen mit Brustkrebs soll eine zuséatzliche Hormontherapie Uber 5
Jahre durchgefuhrt werden. Aus den Daten klinischer Krebsregister weil3 man aber,
dass diese Hormontherapie haufig vor Ablauf der 5 Jahre beendet wird. Ist dies der Fall,
zeigen aber die Daten, dass das ein deutlich vermindertes Uberleben der Patientinnen
zur Folge hat. Diese Erkenntnisse bekraftigen die Notwendigkeit einer konsequenten
Orientierung an der leitliniengerechten Therapie.

» Die Daten der Klinischen Krebsregister haben auch Qualitatsunterschiede zwischen
einzelnen Operateuren in einer Klinik sichtbar gemacht. Aus den so gewonnenen Er-
kenntnissen konnten gezielte Konsequenzen zum Vorteil der Patientinnen und Patienten

gezogen werden.



