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1. Erlauterung des Ziels und ggf. der zugehdrigen Teilziele

Patienten, Leistungserbringer, Kostentrdger, Forscher und die Politik sind auf
zuverlassige Ausklnfte Uber die Qualitdt der onkologischen Versorgung angewiesen.
Sie bendtigen diese Ausklnfte zum Beispiel, um

- die Umsetzung leitliniengerechter Versorgung zu prifen,

- den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit innovativer Krebstherapien beurteilen zu
koénnen,

- inakzeptable Qualitatsunterschiede zwischen Behandlungseinrichtungen zu
erkennen,

- Kenntnis darlber zu erhalten, welche Behandlungseinrichtungen bei welchen
Tumorerkrankungen eine besonders gute Versorgungsqualitat bieten (Starkung
der Patientenorientierung),

- Leistungsvergleiche flur Leistungsoptimierungen nutzen zu kénnen.

Die zur Darstellung onkologischer Versorgungsqualitat und damit zur onkologischen
Qualitatsberichterstattung und zur Schaffung von Qualitatstransparenz in der
onkologischen Versorgung erforderlichen Instrumente sind die klinischen Krebsregister
in Kooperation mit den epidemiologischen Krebsregistern.

Zu den zuverlassigen Auskinften Uber die Qualitdt der onkologischen Versorgung
gehdren auch differenzierte MaRnahmen der Qualitatssicherung der Krankenh&user und
der Versorgung im niedergelassenen Bereich.

Etwa 90% aller Leistungen der Versorgung von Krebspatienten werden ambulant
durchgefiihrt. Daten des ambulanten Systems mussen daher wesentlicher Bestandteil
der klinischen Krebsregistrierung sein.

Perspektivisch gehért auch die Abbildung von Leistungen aus den Bereichen
Lebensqualitat, Psychoonkologie, onkologische Rehabilitation und Palliativversorgung
Zu einer aussagekraftigen onkologischen Qualitatsberichterstattung far
Leistungserbringer, Entscheidungstrager und Patienten.

Zu Teilziel 8.1:

Der flachendeckende Ausbau klinischer Krebsregister (KKR) wird fachlich und politisch

seit langem gefordert, zum Beispiel

- in den Empfehlungen des Feldstudienverbunds zur Qualitatssicherung in der
onkologischen Versorgung (gefordert vom Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) 1996 bis 2001),

- im Beschluss der 77. GMK (2004) zum Ausbau der Krebsregister zur besseren
Versorgung von Krebskranken,

- in dem von Deutscher Krebsgesellschaft (DKG), Deutscher Krebshilfe (DKH) und
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) entwickelten gemeinsamen
Konzept zur Weiterentwicklung und Neuausrichtung der Tumorzentren (2005).
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Zu Teilziel 8.2:

Klinische Krebsregister sind wegen uneinheitlicher regionaler Rahmenbedingungen
durch erhebliche Heterogenitat gekennzeichnet. Um die fur eine aussagekraftige
bundesweite onkologische Qualitatsberichterstattung erforderliche Starkung der
Vernetzung regionaler Kklinischer Krebsregister zu erreichen, mussen die hierfur
notwendigen rechtlichen und finanziellen Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Zu Teilziel 8.3a:

Eine enge Kooperation und Abstimmung zwischen klinischen und epidemiologischen
Krebsregistern sind im Sinne des Gebotes der Datentkonomie (Mehrfachnutzung von
Daten), Datensparsamkeit und Datentransparenz unbedingt erforderlich (vgl. 8 137a
Abs. 2 Nr. 2 SGB V).

Zu Teilziel 8.3b:

Die Einrichtung eines Systems der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung ist eine
der wesentlichen Innovationen des 2007 in Kraft getretenen GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetzes (GKV-WSG). Da die klinischen Krebsregister die in
dieser Vorschrift beschriebenen Leistungen im Bereich der onkologischen Versorgung
bereits heute teilweise erbringen, ist es sinnvoll, sie in Abstimmung mit dem fachlich
unabhangigen Institut nach § 137a SGB V (AQUA-Institut) in das Gesamtsystem der
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung einzubinden.

Zu Teilziel 8.4:

Wie in den oben erwahnten Empfehlungen des Feldstudienverbunds festgestellt, gibt es
bis heute in Deutschland nicht dberall bevélkerungsbezogene Daten zu
Versorgungsergebnissen in der Onkologie. Den meisten Kliniken fehlen Daten, um ihre
Langzeitergebnisse mit denen anderer Kliniken vergleichen und Schlussfolgerungen
aus solchen Vergleichen ziehen zu kdnnen.

Die Ruckmeldung der in den klinischen Krebsregistern gespeicherten Daten an alle
beteiligten Leistungserbringer liefert die notwendigen Informationen und Anreize fir
einen strukturierten Prozess kollegialer Qualitdtsoptimierung. Insbesondere die
Variationen zwischen den Leistungserbringern sind der Ausgangspunkt, um auf der
Basis anerkannter Leitlinien im offenen kollegialen Diskurs Ansatze zur Optimierung der
Versorgung zu finden.

Sich selbst und der Offentlichkeit gegeniiber Rechenschaft (iber die eigenen
Leistungsergebnisse ablegen zu konnen, wird die Kooperationsfahigkeit der
Leistungserbringer starken. Das Vertrauen der Bevolkerung gegentber der Medizin wird
gerechtfertigt, indem die flachendeckenden Ergebnisse der Versorgung nach dem
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis belegt werden.

Zu Teilziel 8.5:

Die Frage ,Wo werde ich am Besten behandelt?” ist eine der Fragen, die
Krebspatienten am starksten bewegen. Patienten wollen sich anhand zuverlassiger
Vergleichsdaten uber die Qualitat onkologischer Behandlungseinrichtungen informieren
kdnnen.

Seite 4 von 24



Ziel 8 04.11.2009

Um die Qualitdt onkologischer Behandlungseinrichtungen und die Therapieergebnisse
transparent fir den Patienten darzustellen, sind zuverlassige Vergleichsdaten
notwendig, die dem Patienten bei der Entscheidung, wo und wie er sich behandeln
lassen méchte, helfen.

Daher ist Qualitatstransparenz in der onkologischen Versorgung und der hierfar
notwendige flachendeckende Ausbau klinischer Krebsregister insbesondere auch eine
Forderung der Selbsthilfeorganisationen (s. Hilde Schulte, Vorsitzende der
Frauenselbsthilfe nach Krebs: ,Klinische Krebsregister aus Patientenperspektive —
Transparenz, informierte Entscheidung, erfahrene Qualitat®, www.kogk.de).

Nach der mit dem GKV- Wettbewerbsstarkungsgesetz neu eingefuhrten Vorschrift zur
Qualitatssicherung ist die Versorgungsqualitdit mdglichst einrichtungs- und
sektorenlbergreifend zu messen, darzustellen und in einer fir die Allgemeinheit
verstandlichen Form zu verdffentlichen (8 137 in Verbindung mit 8§ 137a SGB V).
Gerade unter dem Ziel Transparenz fur Betroffene und Offentlichkeit ist eine Erganzung
der Kklinischen Krebsregister um weitere patientenbezogene Parameter (z.B.
krankheitsbezogene Lebensqualitat) sinnvoll.

Zu Teilziel 8.6:

Einheitliche Datenséatze folgen dem Gebot der Datensparsamkeit und erhdhen die
Akzeptanz bei den Leistungserbringern. Insbesondere im Kontext der Bewertung neuer
Strukturen der onkologischen Versorgung (Zentren) und der Prufung der
Leitlinienadharenz sind einheitliche verbindliche Datensatze unerlasslich.

Erfolgsparameter fur die durchgefuhrte Versorgung sowie Vergleiche zwischen den
Behandlungseinrichtungen bezuglich Ruckfallwahrscheinlichkeit und Uberlebenszeit
missen transparent zur Verfugung stehen. Grundlage der Vergleichbarkeit ist eine
einheitliche Erfassung nach gleichen Parametern und Inhalten. Um die blrokratischen
Belastungen fir die Leistungserbringer so gering wie moglich zu halten und die
Effektivitat fur Qualitatssicherungsmalinahmen zu starken, sind Kompatibilitat und
Harmonisierung mit anderen QS-Verfahren und die Nutzung bereits vorhandener,
maglichst elektronischer Datenquellen anzustreben.

2. Priufung der Zielerreichung (Soll-Ist-Analyse)

2.1 Prazisierung und Differenzierung der Ziele und ggf. Teilziele

Gebietsbezogene klinische Krebsregister streben an, alle Krebspatienten zu erfassen,
die in einem definierten Einzugsgebiet behandelt werden, unabhéngig davon wo sie
wohnen. Ein wohnortbezogener Austausch zwischen den klinischen Krebsregistern ist
vorzusehen. Sie dokumentieren einrichtungs- und sektorentbergreifend die
Krankheitsverlaufe dieser Patienten und liefern Daten zur Strukturqualitat,
Prozessqualitdt (z.B. Einhaltung von Therapiestandards) sowie zur Ergebnisqualitat
(Uberlebenszeit, tumorfreie Zeit). In einigen Bundeslandern organisieren sie auRerdem
die Nachsorge (Nachsorgeleitstellen) zur Unterstitzung der Umsetzung einer
leitliniengerechten Therapie und Nachsorge Uber die Sektorengrenzen hinweg.
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Zu Teilziel 8.2:
Zur Starkung der Vernetzung regionaler klinischer Krebsregister sind Anstrengungen in
zwei Aufgabenebenen erforderlich:

1) Stéarkere Vernetzung der klinischen Krebsregister untereinander.

Diese Aufgabe wird, soweit dies innerhalb der bestehenden Randbedingungen maglich

ist, bereits durch das Forum Klinischer Krebsregister im Rahmen des

Kooperationsverbunds Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (KoQK)

wahrgenommen.

Konkrete Arbeitsfelder des Forums klinischer Krebsregister sind:

- Konsentierung des gemeinsamen Basisdatensatzes,

- Entwicklung verbindlicher einheitlicher organspezifischer Datenséatze in
Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften, den Zertifizierungskommissionen
der Deutschen Krebsgesellschaft und dem onkologischen Leitlinienprogramm,

- Einheitliche Abfrageroutinen fur die regelméRige Berichterstattung in den
Qualitatskonferenzen.

2) Verbindliche Festlegung des Einzugsgebietes der klinischen Krebsregister.
Dadurch  sollen  Uberschneidungen der Erhebung vermieden und die
sektorenlbergreifende Nachverfolgung auf Patientenebene ermdoglicht werden. Die
bisher sehr unterschiedlichen GroRen der Einzugsgebiete der einzelnen Register
konnen angeglichen werden.

Zu Teilziel 8.3a:

Klinische und epidemiologische Krebsregister dienen unterschiedlichen Zielen, weisen
aber bei der Datenerhebung, -analyse und -weitergabe viele synergetische Funktionen
auf, die genutzt werden missen.

Die Abstimmung zwischen klinischen und epidemiologischen Krebsregistern hat auf drei
Ebenen zu erfolgen (s. Abbildung S. 7): Auf der Ebene der Region des definierten
Einzugsgebietes, auf Ebene des jeweiligen Bundeslands und auf Bundesebene:

- Die regional erhobenen Daten werden auf ihre Qualitat geprift und zur regionalen
Qualitatssicherung durch Ruckmeldung genutzt (z.B. regionale
Qualitatskonferenz).

- Die klinische Krebsregistrierung liefert die notwendigen Daten vollzéhlig an die
jeweiligen Landesregister. Auswertungen stehen der Region und dem Land zur
Verfiigung.

- Von der Landesebene werden anonymisierte Daten fir Auswertungen von
bundesweiter Reichweite an Einrichtungen der Bundesebene weitergeleitet
(Robert Koch-Institut, RKI)

Zu Teilziel 8.3b:
Auf der Grundlage des § 137a SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
ein fachlich unabhéangiges Institut (AQUA-Institut) beauftragt, Verfahren zur Messung
und Darstellung der  Versorgungsqualitdit  fur  die  Durchfihrung  der
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung zu entwickeln, die sektorentbergreifend
anzulegen sind.
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Das AQUA-Institut soll unter anderem — unter Berilicksichtigung bestehender Systeme

und unter Verwendung kompatibler Instrumente - dazu beauftragt werden

- fur die Messung und Darstellung der Versorgungsqualitdit maoglichst
sektorenubergreifend abgestimmte Indikatoren und Instrumente zu entwickeln,

- die notwendige Dokumentation far die einrichtungsubergreifende
Qualitatssicherung unter Beriicksichtigung des Gebotes der Datensparsamkeit zu
entwickeln,

- die Ergebnisse der Qualitatssicherungsmal3nahmen in geeigneter Weise und in
einer fir die Allgemeinheit verstandlichen Form zu veroffentlichen.

Zentrum far Unabhangiges Institut nach
BUND Krebsregisterdaten (RKl)|« | § 137a SGB V (AQUA-Institut)

l

Epidemiologische und klinische T Andere EFR
o~ Krebsregistrierung g
ADT/GEKID Datensatz
LANDER \ Je nach Regelung
tl Gesundheitﬂsamt
Meldebehdrde
Klinische Krebsregistrierung ' t andere KR
RE G Io N E N | ADT/GEKID Datensalz |
/ ¥ \ ™~
CCCs Kliniken und Praxen Organkrebszentren = Pathologien
VERSORGER

freereeet

ca. 436.000 Krebsneuerkrankungen

KREBSPATIENTEN rro Jahr, insgesamt etwa 3-4 Millionen

Ein Datenaustausch zwischen dem Robert Koch Institut und dem AQUA-Institut ist unter
der Wahrung des differenzierten Aufgabenspektrums beider Einrichtungen vorzusehen.

Zu Teilziel 8.4:

Ziel ist eine offene Auseinandersetzung mit den rickgemeldeten qualitatsorientierten
Daten. Diese muss interdisziplinar und sektorenibergreifend gefuhrt werden, da
Qualitatsdefizite ja vor allem an den Schnittstellen zwischen den Einzeldisziplinen und
zwischen den Versorgungssektoren sichtbar werden.

Die Auseinandersetzung mit den Versorgungsdaten muss einerseits die
Ausgangssituation der behandelten Patienten (Risikoadaptation) und der bestehenden
lokalen  Versorgungsstrukturen  einbeziehen, andererseits  zielgerichtet  auf
Verbesserungsmoglichkeiten ausgerichtet sein und in einen madglichst konkreten
Malnahmenkatalog minden (,Qualitatsziele*). Vielfach wird diese Aufgabe in
~Projektgruppen” erfullt.
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Die Qualitdt und Wirksamkeit der Rickmeldungen ist von 7 wesentlichen
Einflussgréf3en bestimmt:

1) Datenqualitat und —plausibilitat

2) Rickmeldeweg und —frequenz

3) Verarbeitung der Rickmeldungen

4) Definition der zu ergreifenden MalRnahmen

5) Implementierung

6) Prifung der Umsetzung

7) Bewertung der ergriffenen Mal3hahmen

Datenqualitat und —plausibilitat wird erreicht durch stringente Formen der Dateneingabe
und Datensparsamkeit. Die Ruckmeldwege missen transparent sein und alle
Leistungserbringer in  Uberzeugender Form erreichen. Dort muiussen die
Datenmeldungen in kritischer und offener Diskussion verarbeitet werden.

Erkannten Qualitatsdefiziten muss mit konkreten MalRnahmen begegnet werden. Die
Implementierung und Wirksamkeit der ergriffenen MaRnahmen muss aus den folgenden
Ruckmeldungen bewertet und nétigenfalls verbessert werden.

2.2 Wo stehen wir hinsichtlich der Zielerreichung?

Auf dem Weg zu diesem Ziel sind in den letzten Jahren Fortschritte gemacht worden,
zum Beispiel beziglich

- der Zusammenarbeit zwischen klinischen und epidemiologischen Krebsregistern,

- der Entwicklung verbindlicher gemeinsamer Datensatze,

- gesetzlicher Rahmenbedingungen von klinischen Krebsregistern.

Es ist gelungen, Organkrebszentren und onkologische Zentren auf einen gemeinsamen
Basisdatensatz zu verpflichten. Ebenso fand der einheitliche Basisdatensatz Eingang in
die jeweils aktualisierten evidenzbasierten S3-Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) in Kooperation mit der
Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen Krebshilfe. Dieser Datensatz umfasst
den Merkmalssatz des Mindestmeldedatensatzes der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister und ist in diesen Merkmalen mit ihm identisch
(www.gekid.de — Dokumente).

Im GKV- WSG wurden klinische Krebsregister erstmals als Kann-Bestimmung auch
bundesgesetzlich verankert (in der Qualitatsvorschrift nach § 137 SGB V). Dadurch ist,
wie es im Bericht des BMG vom Mai 2007 Uber epidemiologische und klinische
Krebsregister in Deutschland heil3t, eine wichtige Grundlage geschaffen worden, um
klinische Krebsregister flachendeckend zu etablieren und in das System der
onkologischen Qualitatssicherung fest einzubinden.

In einigen Bundeslandern haben sich in den letzten Jahren Qualitdtskonferenzen
gebildet, in denen die Gesundheitsministerien der Lander, Krankenkassen,
Kassenarztliche Vereinigungen, Landeskrankenhausgesellschaften, Arztekammern und
Tumorzentren die klinischen Krebsregister gemeinsam dazu nutzen, die Qualitat der
onkologischen Versorgung in der betreffenden Region durch einen fortlaufenden
Prozess des Aufzeigens von Defiziten, der Verstandigung auf gemeinsam verfolgte

Seite 8 von 24


http://www.gekid.de/

Ziel 8 04.11.2009

Versorgungsziele und der Uberprifung des Erfolgs von MaBnahmen zur Erreichung
dieser Ziele kontinuierlich zu optimieren.

Klinische Krebsregister haben am Krebskongress 2006 und 2008 Versorgungsdaten
aus 18 (2006) bzw. 33 Tumorregistern aus 12 Bundeslandern (2008) dargestellt. Diese
Daten erlauben orientierende Vergleiche zwischen verschiedenen Tumorzentren und
Regionen in Deutschland ebenso wie mit Ergebnissen auslandischer Register.

Zu Teilziel 8.1:
Das Ziel einer auf das gesamte Bundesgebiet bezogenen und hinsichtlich der jeweiligen
Tumorentitat vollstandigen und sektorenubergreifenden onkologischen

Qualitatsberichterstattung ist noch lange nicht erreicht. Von einem flachendeckenden
Netzwerk klinischer Krebsregister mit definierten Einzugsgebieten und vergleichbaren
Leistungen gleich hoher Qualitat ist die vorhandene Struktur noch weit entfernt. Obwonhl
Bund, Lander, Krankenkassen und die Deutsche Krebshilfe klinische Krebsregister seit
Anfang der achtziger Jahre tatkraftig geférdert haben, sind klinische Krebsregister bei
weitem noch nicht bundesweit als feste Bestandteile der onkologischen Versorgung
etabliert. Nach wie vor existieren z. B. fur die Diagnose Brustkrebs redundante,
kostenintensive Qualitatssicherungssysteme, die jedoch entweder unvollstandig (DMP
Brustkrebs) oder nur auf einen Versorgungssektor beschrankt sind (Qualitatssicherung
der stationaren Behandlung von Brustkrebspatienten/-patientinnen).

Zu Teilziel 8.2:

Bei der Vernetzung der klinischen Krebsregister untereinander wurden Fortschritte im
Rahmen des Forums klinischer Krebsregister erzielt. Diese Anstrengungen sind intensiv
fortzusetzen. Eine Festlegung des Einzugsgebietes Kklinischer Krebsregister und
Abstimmung mit der Struktur der entsprechenden epidemiologischen Register besteht
seit langem in einzelnen Bundeslandern (Bayern, Brandenburg, weitere neue
Bundeslander). In anderen Landern erfolgt sie zurzeit im Rahmen des Neuaufbaus der
jeweiligen Krebsregister.

Zu Teilziel 8.3a:

Die Kooperation zwischen klinischen und epidemiologischen Registern wurde in den
letzten Jahren erheblich verbessert. Klinische Register streben Vollzahligkeit der
Erfassung behandelter Patienten an und epidemiologische Register bemihen sich
darum, bisherige Inhalte der klinischen Register aufzugreifen. In einigen Bundeslandern
ist eine derartige Synergie bereits erreicht (Bayern, neue Bundeslander).

AulBerdem wurde die Dokumentationsgrundlage vereinheitlicht (gemeinsamer
Basisdatensatz, gemeinsame XML-Schnittstelle). In dem Basisdatensatz ist der
Mindestdatensatz der GEKID eindeutig abgebildet.

Zu Teilziel 8.3b:

Unter Moderation des BMG fanden im Jahr 2007 Gesprache zwischen Vertretern des
KoQK und dem G-BA uber die Einbindung der klinischen Krebsregister in das System
der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung statt. Die Gesprache haben bestatigt,
dass gute Chancen fir diese Einbindung bestehen, und dass das BMG diese
Einbindung unterstitzt. Es wurde vereinbart zu prifen, ob bei der Erstellung einer
Richtlinie zur sektorentbergreifenden Qualitatssicherung qualitative Anforderungen an
die Datenerhebung und Datenaufbereitung vorgegeben werden konnen, die eine
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zentrale Ubermittlung von Daten klinischer Krebsregister dann erlauben, wenn die
Register die von der Richtlinie gestellten Anforderung erfillen.

Zu Teilziel 8.4:

Es besteht ein vielfaltiges Angebot an verschiedenen Rickmeldesystemen. Diese
reichen von anonymen ,benchmarking“- basierten Darstellungen uUber detaillierte
Berichte in Form von Jahresergebnissen bis hin zu internetbasierten kontinuierlichen
Zugriffsmoglichkeiten. Es ist ein lohnendes Ziel, optimal geeignete Ruckmeldesysteme
fur die onkologische Qualitatssicherung zu entwickeln und diese dann in der
Regelversorgung einzusetzen. Konkrete Parameter sind zum Beispiel: Umfang und
Inhalt der Rickmeldung, Ruckmeldefrequenz, Rickmeldeweg (schriftlich/elektronisch),
Adressat der Ruckmeldung.

Wesentliche Fortschritte und Anreizfaktoren haben sich durch die Etablierung von
Organkrebszentren und Onkologische Zentren durch die Deutsche Krebsgesellschaft
ergeben. Diese Einrichtungen sind durch neue, stabile Qualitdtsbewertungs- und
Entscheidungsstrukturen gekennzeichnet, die im Rahmen der Rezertifizierung auf
Rickmeldedaten angewiesen sind. Zu den entscheidenden Parametern der
Ergebnisqualitat haben die meisten Einrichtungen jedoch keine Erkenntnisse. Die
Gesetzliche Rentenversicherung hat ein umfassendes System zur Reha-
Qualitatssicherung (QS) aufgebaut, das in der Onkologie unterschiedliche Aspekte der
Rehabilitationsqualitat beriicksichtigt. Vor diesem Hintergrund ist die Berlcksichtigung
entsprechender Indikatoren auch aus diesem Versorgungssektor in den Krebsregistern
maglich.

Zu Teilziel 8.5:

In einigen Bundeslandern sind gut funktionierende klinische Krebsregister entstanden,
die den Anforderungen an Qualitatstransparenz in der onkologischen Versorgung
genugen. Das Ziel einer transparenten Darstellung der Ergebnisqualitat in der
onkologischen Versorgung im Sinne des § 137a SGB V ist damit aber bei weitem noch
nicht erreicht.

Zu Teilziel 8.6:

ADT, GEKID, CCC, DKG, DKH und AWMF haben einen einheitlichen onkologischen
Basisdatensatz entwickelt, der auf der letzten Mitgliederversammliung des KoQK
verabschiedet wurde. Dieser Basisdatensatz ist in die aktualisierten S3-Leitlinien und
die Erhebungsbdgen der Organzentrenzertifizierungen durch die DKG und OnkoZert
aufgenommen. Er stellt die Basis der Erfassung epidemiologischer und klinischer
Tumorpatientendaten dar. Die technische Umsetzung in eine XML-Struktur wurde von
ADT und GEKID gemeinsam vorgenommen. Organspezifische Zusatzparameter sind in
Entwicklung. Die Abstimmung mit der BQS sowie mit weiteren Initiativen (z.B.
Tumordokumentation Westfalen-Lippe) erfolgt zurzeit.

2.3 Was sind Grunde / Barrieren fiir eine unzureichende Zielerreichung?

Fur die bisher unzureichende Zielerreichung sind vor allem fehlende, unzureichende
und uneinheitliche rechtliche sowie leistungsgerechte finanzielle Rahmenbedingungen
verantwortlich. So gibt es derzeit keine bundeseinheitlichen Regelungen fir klinische
Krebsregister. Die bundesgesetzliche Verankerung klinischer Krebsregister in der
Qualitatssicherungsvorschrift nach § 137 SGB V des GKV-WSG ist ein wichtiger erster
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Schritt zur Sicherung bereits bestehender klinischer Krebsregister, der aber zur
Schaffung der notwendigen rechtlichen Rahmenbedingungen nicht ausreicht, da es sich
um eine Kann-Bestimmung handelt.

Auch die Verankerung der klinischen Krebsregister auf der Ebene rechtlicher
Regelungen der Lander ist unzureichend und vor allem uneinheitlich. Krankenkassen,
Krankenhaustrager und Kassenarztliche Vereinigungen beteiligen sich mit
unterschiedlichen Anteilen und in unterschiedlichem Umfang im Rahmen freiwilliger
Leistungen. Zwar sind in einigen Landern gut funktionierende klinische Krebsregister
entstanden, die den Nutzen aussagekréftiger onkologischer Qualitatsberichterstattung
fur Leistungserbringer, Entscheidungstradger und Patienten Uberzeugend belegen, eine
stabile und flachendeckende Struktur ist unter den derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen jedoch kaum mdglich.

Uneinheitliche Rahmenbedingungen haben uneinheitliche Ausstattungen, Arbeitsweisen
und Funktionen Klinischer Krebsregister zur Folge. Die Akzeptanz Kklinischer
Krebsregister und ihre Leistungsfahigkeit fur eine aussagekraftige bundesweite
onkologische Qualitatsberichterstattung werden hierdurch wesentlich beeintrachtigt.

Nachteilig wirken sich redundante und teilweise sogar konkurrierende
Qualitatssicherungssysteme aus. Hierdurch entstehen unnétiger Kosten- und
Dokumentationsaufwand sowie Akzeptanzverluste bei Arzten und Patienten.

Ein wesentliches Hemmnis sind datenschutzrechtliche Beschrankungen. Diese
erschweren vielerorts den Zugang zu den wesentlichen Datenquellen der
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung (Standesamter, Einwohnermeldeamter u.a.).

Die bestehende Heterogenitat klinischer Krebsregister spiegelt sich in den Ergebnissen
der ersten detaillierten Befragung der klinischen Krebsregister in Deutschland zu
Ausstattungen, Arbeitsweisen und Funktionen wider, die das Forum Kklinischer
Krebsregister innerhalb des KoQK 2008 durchgefihrt hat. (http://www.kogk.de/Forum-
KKR/leistungsspektrum/kkr-fragebogen/fragebogen-auswertung_20080909.pdf).

Eine Ubersicht Uber Gesetze, Verordnungen oder Vertrage, die auf Kklinische
Krebsregister Bezug nehmen, hat der KoQK auf seiner Internetseite zusammengestellt
(www.kogk.de).

Zu Teilziel 8.1:

Hemmnisse fur die klinischen Register gibt es auf regionaler sowie auf Landes- und
Bundesebene. Barriere auf Landesebene ist z.B. fehlende Abstimmung mit den
Landesstellen fur Qualitatssicherung und den Landesarztekammern bzw. zustandigen
Ministerien.

Auf Bundesebene ist eine Abstimmung mit dem AQUA-Institut dringend erforderlich.
Eine Abstimmung mit der BQS bezlglich eines einheitlichen Basisdatensatzes findet
bereits statt.

Zu Teilziel 8.3a:

Der Datenweg und die Datennutzung sind bei den epidemiologischen Krebsregistern
landesgesetzlich vorgegeben. Trotz der bestehenden Heterogenitat ist die Abbildbarkeit
der Merkmale durch internationale Vorgaben und nationale Vereinbarungen gegeben.
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Die erforderlichen Voraussetzungen fir die primére Datenerhebung auf regionaler
Ebene sind bisher nur in einzelnen Regionen bzw. Landern in einer auf alle hier
genannten Punkte zufrieden stellende Weise verwirklicht.

Barrieren sind z.B.:

- Fehlende klinische Krebsregister

- Epidemiologische Krebsregister erst im Aufbau

- Nicht an epidemiologische Krebsregister meldende klinische Register

- Datenschutzbestimmungen

- Unterschiedliche Ausstattung der Register

- Unterschiedliche oder fehlende Zugriffsmoglichkeiten auf die Daten (z.B. life-
status).

Zu Teilziel 8.3b:
Zu der vereinbarten Beteiligung des KoQK an der Erstellung einer Richtlinie zur
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung ist es bisher nicht gekommen.

Zu Teilziel 8.4:

Wesentliche Hemmnisse fur die Wirksamkeit der Rickmeldung onkologischer Daten

sind:

- Mangelnde Plausibilitat der Daten

- Fehlende Anbindung an Leitlinien des onkologischen Leitlinienprogramms oder
Erhebungsbégen der Organkrebszentren

- Heterogene Datenstruktur durch Nichtbertcksichtigung einheitlicher Datensatze
der ADT

- Nichterreichen der Leistungs- und Entscheidungstrager

- Fehlende Neutralitat der Datenbewertung bedingt durch Marketingstrategien im
Wettbewerb der Leistungsanbieter

- Fehlende Darstellung der sektoreniibergreifenden Prozesse.

Zu Teilziel 8.6:

Bisher wurde beim Aufbau neuer Versorgungsstrukturen zu wenig auf eine Abstimmung
der Datensatze geachtet. FiOr neue Strukturen werden vielfach eigene
Dokumentationsinstrumente entwickelt, die nicht mit bereits verwendeten Datensatzen
abgestimmt sind. So werden fir die Diagnose Brustkrebs unterschiedliche, nicht
kompatible Dokumentationen im Rahmen des DMP Brustkrebs, der Qualitatssicherung
im stationaren Bereich (BQS-Datensatz) und der Dokumentationen im Rahmen von
Zertifizierungsverfahren neben der Dokumentation fir die klinischen Krebsregister von
den meldenden/dokumentierenden Arzten fiir ein und denselben Patientenfall gefordert.
Dariiber hinaus bestehen im stationaren und ambulanten Sektor unterschiedliche
Softwaresysteme, die jeweils die Errichtung individueller Schnittstellen zu
sektorenluibergreifenden Registern erfordern.
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3. Entwicklung von MaRnahmen

3.1 Welche MalRnahmen kommen fur eine Verbesserung der Zielerreichung in
Betracht?

Die MalRnahmen, die fUr eine bessere Zielerreichung in Betracht kommen, kénnen zu
folgenden Gruppen zusammengefasst werden:

Gruppe 1:
MalRnahmen zur Schaffung der notwendigen gesetzlichen

Finanzierungsregelungen und datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen fur
Klinische Krebsregister sowie zur Einbindung der Klinischen Krebsregister in die
sektorentbergreifende Qualitatssicherung

Bei diesen Malinahmen geht es darum,

- Klinische Krebsregister bundesweit auf- bzw. auszubauen und die hierflr
erforderlichen gesetzlichen Finanzierungsregelungen zu schaffen,

- bundesweit datenschutzrechtliche Regelungen zu schaffen, die den Erfordernissen
einer aussagefahigen onkologischen Qualitatsberichterstattung gerecht werden,

- Klinische  Krebsregister in das System der sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung nach 8§ 137 SGB V einzubinden.

Gruppe 2:
MalBnahmen zur Optimierung der Versorgung durch Riuckmeldung und

Leistungsvergleiche sowie zur Schaffung von Qualitatstransparenz

Bei diesen Malinahmen geht es darum,

- Leistungserbringern durch Riuckmeldung der in den klinischen Krebsregistern
gespeicherten Daten die notwendigen Informationen und Anreize zu geben, damit
sie im offenen kollegialen Dialog Anséatze zur Optimierung der Versorgung finden,

- Patienten zuverldssige Vergleichsdaten Uber die Qualitat onkologischer
Behandlungseinrichtungen an die Hand zu geben, die ihnen bei der Entscheidung
helfen, wo und wie sie sich behandeln lassen wollen,

- in regionalen oder landesweiten Qualitatskonferenzen Versorgungsergebnisse auf
datengestutzter Grundlage zu erdrtern und Zielvereinbarungen zum Abbau von
Defiziten bzw. zur Verbesserung der Versorgungsqualitat zu treffen,

- Kostentragern Erkenntnisse tUber Qualitat und Wirtschaftlichkeit zur Optimierung
der onkologischen Versorgung zur Verfigung zu stellen.

Gruppe 3:
MalRnahmen zur Optimierung und Vernetzung klinischer und epidemiologischer

Krebsregister

Bei diesen Mallnahmen geht es darum,

- bundesweit einheitliche Datensatze, Einzugsgebiete und Meldewege festzulegen,
sowie Erhebung, Analyse und Weitergabe von Daten zu optimieren,

- Qualitatssicherungsverfahren zu harmonisieren, Mehrwertanwendungen von Daten
zu fordern und Klinische Krebsregister in die im Aufbau befindliche
Telematikinfrastruktur einzubinden.
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MaRnahmen der Gruppe 1:
- Gesetzliche Finanzierungsregelungen fur bundesweiten Ausbau klinischer
Krebsregister

- Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen

- Einbindung klinischer Krebsregister in die sektorentbergreifende
Qualitatssicherung

1.

Unter Nutzung der Erfahrungen bestehender gut funktionierender Register wird ein

bundesweit flachendeckendes Netzwerk klinischer Krebsregister mit definierten

Einzugsgebieten etabliert. Die hierfr ~ derzeit  fehlenden gesetzlichen

Finanzierungsregelungen werden unter Bericksichtigung einer durch das BMG im

Rahmen des Nationalen Krebsplanes in Auftrag zu gebenden Aufwand-

Nutzenabschétzung geschaffen (siehe auch Erlauterung GKV-SV auf Seite 19).

2.

Das Forum Klinische Krebsregister des KoQK entwickelt zur Finanzierung Klinischer

Krebsregister ein Geschaftsmodell mit folgenden Bausteinen:

1) Analyse: Wer benétigt von klinischen Krebsregistern welche Dienstleistungen
(z.B. Kliniken, Versorgungsforschung, epidemiologische Krebsregister, Politik,
Kostentrager)?

2) Fachkonzept: Welche Kernaufgaben muissen alle klinischen Krebsregister
abdecken, und welche Zusatzleistungen kénnen optional / regional angeboten
werden?

3) Promotionskonzept: Wodurch kdnnen welche Institutionen auf Bundes- und
Landerebene fur eine Unterstitzung klinischer Krebsregistrierung gewonnen
werden?

Auf Grundlage dieses Geschaftsmodells wird die Offentlichkeitsarbeit zur Verbesserung

der politischen Rahmenbedingungen fir klinische Krebsregister verstarkt.

3.

Bundes- und Landesgesetzgeber schaffen unter Berticksichtigung einer durch das BMG

im Rahmen des Nationalen Krebsplanes herbeizufihrenden Abstimmung mit den

Datenschutzbeauftragten des Bundes und der L&nder datenschutzrechtliche

Rahmenbedingungen, die Erhebung, Verarbeitung und Weiterleitung

personenbezogener Tumor- und Behandlungsdaten zum Zweck der Qualitatssicherung

durch klinische Krebsregister ermoglichen. Zu den Leistungen, deren Erbringung zu
ermdglichen ist, gehdren:

1) Eine eindeutige personenidentifizierte Erfassung.

2) Die Erfassung aller Befund-, Behandlungs- und Verlaufsdaten, die die Qualitat
der Versorgung beurteilbar machen.

3) Die Ubermittlung der von pathologischen Einrichtungen erhobenen eindeutig
klassifizierten Befunde an das zustandige Krebsregister.

4) Die patientenbezogene Zusammenfihrung der Daten einschlie3lich eines
systematischen Follow-up Uber niedergelassene Arzte und epidemiologische
Krebsregister, ggf. Einwohnermelde&dmter und die Todesbescheinigungen.

5) Weitergabe der Daten an im Behandlungsprozess Dbeteiligte Arzte.
Entsprechende Regelungen berlcksichtigen, dass Anfragen aus anderen
Bundeslandern kommen und an epidemiologische Krebsregister anderer
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Bundeslander gerichtet werden kdnnen. (Die Abfragen erfolgen kostenlos, d.h.
die entsprechenden Ressourcen zur Bearbeitung werden bereitgestellt.)

6) Dokumentationspflicht gilt auch fir ambulant tatige Arzte.

7) Fur pseudonymisierte Daten gilt Meldepflicht, fir personenbezogene Daten
Melderecht (Widerspruchsregelung). Entsprechende Regelungen gelten auch fur
den Bereich der PKV (vgl. Regelungen im § 113 SGB V).

4.

Klinische Krebsregister werden durch die vom G-BA zu erlassende Richtlinie nach §
137 SGB V in das System der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung eingebunden.
Alle am Nationalen Krebsplan beteiligten Institutionen unterstiitzen die Malinahmen, die
die Entwicklung und Implementierung der klinischen Krebsregister férdern und sehen in
der neuen Vorschrift zu den Klinischen Krebsregistern im GKV-WSG gute Chancen,
klinische Krebsregister in das System der Qualitatssicherung in der Onkologie fest
einzubinden unter Berucksichtigung einer Aufwand-Nutzenabschatzung (Siehe auch
Erlauterung GKV-SV auf Seite 19).

Die mit der Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung befassten Institutionen
(ADT, GEKID, wissenschaftliche Fachgesellschaften u.a.) stimmen sich bezuglich der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gegeniber dem G-BA und dem AQUA-Institut
untereinander ab. Sie verstandigen sich auf einen ,Systempartner Onkologie* (z.B. den
KoQK), der in Angelegenheiten der Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung
»Mit einer Stimme* sprechen kann und dem G-BA und dem AQUA-Institut zur fachlichen
Beratung zu Verfligung steht.

MaRnahmen der Gruppe 2:
- Qualitatsoptimierung durch Rickmeldung und Leistungsvergleiche
- Qualitatstransparenz
- Qualitatskonferenzen

5.

Klinische Krebsregister verfahren nach einheitlichen, transparenten Regeln, wie und in
welchem Umfang meldende Arzte auf Daten ihrer Patienten zugreifen kénnen. Bei der
Entwicklung automatisierter Zugriffe (z.B. Uber Internet) wird nach Mdoglichkeit auf
Funktionen der Telematikinfrastruktur zurickgegriffen, z.B. um Authentifizierung zu
gewahrleisten und Berechtigungen festzustellen.

Es werden Riickmeldeinstrumente entwickelt, mit deren Hilfe den behandelnden Arzten
und Behandlungseinrichtungen Daten zur Qualitdt ihrer Behandlungsergebnisse in
strukturierter Form zuriickgemeldet werden, die Leistungsvergleiche ermdéglichen und
auf diese Weise Anreize zu Leistungssteigerung schaffen. Hierbei sind bestehende
Verfahren und ihre Informationswege zu nutzen.

6.

Daten zur Versorgungsqualitdt werden einrichtungsbezogen und sektoreniibergreifend
gemessen und in einer fur Experten und interessierten Offentlichkeit geeigneten Weise
veroffentlicht.

Das Spektrum potentiell zu verdffentlichender Ergebnisse wird schrittweise nach
grundlicher methodischer Evaluierung unter Einbeziehung der Zielgruppen aufgebaut.

Seite 15 von 24



Ziel 8 04.11.2009

7.

Flachendeckend werden auf regionaler und/oder Landesebene Qualitdtskonferenzen

bzw. Arbeitskreise eingerichtet (wie z.B. in Brandenburg oder Regensburg), an denen

sich Kostentrager, Leistungserbringer und ihre Verbande, Ministerien sowie klinische

Krebsregister beteiligen. In diesen Gremien werden auf Grundlage der Daten der

Klinischer Krebsregister beispielsweise Fragen bezlglich der Versorgungsqualitat von

Behandlungseinrichtungen oder Regionen erortert, Projekte im Sinne der

Versorgungsforschung auf den Weg gebracht bzw. ausgewertet und MalRnahmen zur

Verbesserung der Versorgungsqualitat vereinbart.

Daruber hinaus werden u.a. folgende Aufgaben wahrgenommen:

1) Klarung der regionalen Zustandigkeit der klinischen Krebsregister (Festlegung
der Einzugsgebiete von klinischen Krebsregistern).

2) Identifikation von Einrichtungen mit mangelhafter Beteiligung.

3) Erstellung und Umsetzung von Aktionsplanen zur gezielten Meldermaotivation.

4) Erstellung und Umsetzung eines Entwicklungsplans zum Aufbau neuer Register.

MaRnahmen der Gruppe 3:
- Datensétze, Einzugsgebiete, Meldewege, Erhebung, Analyse und Weitergabe
von Daten
- Harmonisierung, Telematikinfrastruktur

8.

Fur die Tumordokumentation werden bundesweit einheitliche Datenséatze festgelegt.

Der "Gemeinsame Onkologische Basisdatensatz fur Tumorkranke" wird weiter
entwickelt:

1) Entwicklung eines konsentierten Datenmodells,

2) daraus abgeleitete Nachrichtentypen,

3) konsentierte Kommunikationsprozesse und

4) Etablierung einer Infrastruktur zur kontinuierlichen Weiterentwicklung von 1)- 3).
Softwareanbieter erhalten durch Festlegung von Dokumentationsinhalten und
—spezifikationen fur die Tumordokumentation und die Qualitatssicherung nach § 137a
SGB V eine verlassliche Grundlage fir ihre Arbeit.

9.

Die Daten der von den in spezialisierten Praxen betreuten Patienten werden in die
onkologische Qualitatsberichterstattung integriert. Zu diesem Zweck wird die in den
spezialisierten  Praxen vorliegende Dokumentation mit den Daten der
klinischen/epidemiologischen Krebsregister abgeglichen und bei Bedarf erganzt (z.B.
Sterbedatum). Ziel ist es, mit Uberschaubarem Aufwand die Leistungen im ambulanten
Sektor abzubilden und ein auf diese Abbildung gestitztes Feedback zum Zweck der
Qualitatssteuerung durchzufihren.

10.

Die Einzugsgebiete der klinischen Krebsregister werden auf Landesebene verbindlich
festgelegt. Eine Uberpriufung der durch die klinischen Krebsregister erfassten Daten
findet statt.

11.

Bei der Organisation der klinischen Krebsregistrierung ist dem Wohnort- und dem
Behandlerprinzip angemessen Rechnung zu tragen.
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12.

Klinische und Epidemiologische Krebsregister werden durch verbindliche Festlegung
des in vielen Bundeslandern bereits erfolgreich praktizierten Meldeweges uber die
klinischen Krebsregister an die epidemiologischen Krebsregister miteinander vernetzt.

13.
Synergien zwischen klinischen und epidemiologischen Krebsregistern werden auf
Landesebene entwickelt bzw. ausgebaut.

14.
Die verschiedenen Qualitatssicherungsanforderungen (wie z.B. bei Brustkrebs: DMP,
klinische Krebsregister, BQS, Datenerhebung fir Zertifizierung) werden harmonisiert.

15.
Klinische  Krebsregister werden in die Telematikinfrastruktur  einbezogen.
Mehrfachanwendungen von Daten werden genutzt.

3.2 Wie sind die unter 3.1 aufgefiihrten MalBhahmen zu bewerten?

-'insbesondere hinsichtlich Effektivitat, Wirtschaftlichkeit/Effizienz, Praktikabilitat,
Ubertragbarkeit/ Generalisierbarkeit und Akzeptanz in der Zielgruppe

Die 15 unter 3.1 aufgefiihrten MaRnahmen wurden nach den vorgegebenen Kriterien
(Effektivitat, Wirtschaftlichkeit/Effizienz, Praktikabilitat, Ubertragbarkeit/Generalisierbar-
keit und Akzeptanz in der Zielgruppe) mit den Pradikaten ,sehr wenig®, ,wenig®, ,mittel”,
.hoch*, ,sehr hoch“ und ,nicht anwendbar* bewertet. Es haben alle Mitglieder der
Unterarbeitsgruppe Stellungnahmen abgegeben. Die Ergebnisse wurden in einem
Punktesystem zusammengefasst und kritisch diskutiert.

Die Auswertung der Einzelergebnisse ergab die hochsten Zustimmungswerte bei den
Malnahmen 1 (,Bundesweiter Ausbau und finanzielle Rahmenbedingungen®), 3
(,Datenschutzrechtliche  Rahmenbedingungen®), 5 (,Qualitatsoptimierung durch
Ruckmeldung®) und 8, 10 und 12 (*Vereinheitlichung der Datensétze, Einzugsgebiete
und Meldewege"). Beispielhaft ist ein Bewertungsergebnis in der folgenden Tabelle:

Lfd. Nr. der MalRnahme nicht
.9 92 5| | _ danwendbar
£5 8 Z|8|5°¢
w3 2 E| 0 g

Bundesweiter Ausbau, finanzielle
Rahmenbedingungen

1. KKR werden bundesweit | E ||
flachendeckend ausgebaut

>|clo|s
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| 4. Priorisierung / Empfehlung der MalBnahmen

4.1 Welche Malinahmen sollten empfohlen und vorrangig umgesetzt werden?
4.2 Bei mehreren in Betracht kommenden MalRnahmen sollte ggf. eine Rangfolge
gebildet werden

Mallnahme 1 ist unabdingbare Voraussetzung fur die weiteren vorrangig empfohlenen
Maflinahmen und sollte daher mit hdchster Prioritat umgesetzt werden.

Die MaRBnahmen 3, 5 und 8 sind untereinander gleichrangig und sollten mit
zweithochster Prioritat umgesetzt werden.

MalRnahme 1: Gesetzliche Finanzierungsregelungen fir bundesweiten
Ausbau klinischer Krebsregister

Unter Nutzung der Erfahrungen bestehender gut funktionierender Register wird ein
bundesweit flachendeckendes Netzwerk klinischer Krebsregister mit definierten
Einzugsgebieten etabliert. Die hierfir ~ derzeit  fehlenden gesetzlichen
Finanzierungsregelungen werden unter Bericksichtigung einer durch das BMG im
Rahmen des Nationalen Krebsplanes in Auftrag zu gebenden Aufwand-
Nutzenabschétzung geschaffen (siehe auch Erlauterung GKV-SV auf Seite 19).

MaRnahme 3: Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen
Bundes- und Landesgesetzgeber schaffen unter Berticksichtigung einer durch das BMG
herbeizufiihrenden Abstimmung mit den Datenschutzbeauftragten des Bundes und der
Lander datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen, die Erhebung, Verarbeitung und
Weiterleitung personenbezogener Tumor- und Behandlungsdaten zum Zweck der
Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister ermdglichen.

MaRnahme 5: Qualitatsoptimierung durch Rickmeldung und Leistungsvergleich
Klinische Krebsregister verfahren nach einheitlichen, transparenten Regeln, die
festlegen, wie und in welchem Umfang meldende Arzte auf Daten ihrer Patienten
zugreifen kénnen. Bei der Entwicklung automatisierter Zugriffe wird nach Mdglichkeit auf
Funktionen der Telematikinfrastruktur zurtickgegriffen.

Es werden Riickmeldeinstrumente entwickelt, mit deren Hilfe den behandelnden Arzten
und Behandlungseinrichtungen Daten zur Qualitdt ihrer Behandlungsergebnisse
zurickgemeldet werden, die Leistungsvergleiche ermdglichen und auf diese Weise
Anreize zu Leistungssteigerung schaffen.

MaRnahme 8: Festlegung bundesweit einheitlicher Datensétze

Fur die Tumordokumentation werden bundesweit einheitliche Datensatze festgelegt.

Der "Gemeinsame Onkologische Basisdatensatz fur Tumorkranke" wird weiter
entwickelt:

1) Entwicklung eines konsentierten Datenmodells,

2) daraus abgeleitete Nachrichtentypen,

3) konsentierte Kommunikationsprozesse und

4) Etablierung einer Infrastruktur zur kontinuierlichen Weiterentwicklung von 1)- 3).
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5. Verabschiedung einer Umsetzungsempfehlung unter Beriicksichtigung von
Akteuren / Zustandigkeiten, Ressourcen, Zeitplan, Kontrolle und Bewertung
der Umsetzung, ggf. weiteren Aspekten

Die unter Punkt 4 als vorrangig empfohlenen Malinahmen sollten wie folgt umgesetzt
werden:

MaRBnahme 1: Gesetzliche Finanzierungsregelungen fur bundesweiten Ausbau
klinischer Krebsregister

Unter Nutzung der Erfahrungen bestehender gut funktionierender Register wird ein
bundesweit flachendeckendes Netzwerk klinischer Krebsregister mit definierten
Einzugsgebieten  etabliert. Die  hierfur  derzeit fehlenden  gesetzlichen
Finanzierungsregelungen werden unter Bericksichtigung einer durch das BMG im
Rahmen des Nationalen Krebsplanes in Auftrag zu gebenden Aufwand-
Nutzenabschéatzung geschaffen*.

*Erlduterung GKV-SV:

An der Finanzierung klinischer Krebsregister beteiligen sich schon jetzt die
Landesverbande der gesetzlichen Krankenkassen in den einzelnen Bundeslandern, die
klinische Krebsregister aufweisen. Eine Ausweitung der institutionellen Férderung von
klinischen Krebsregistern auf weitere Bundeslander erscheint mdglich, wird aber davon
abhangen, inwieweit dies einen zusatzlichen Nutzen fur die gesetzlich
Krankenversicherten generiert und eine Aufwand-Nutzen-Abschéatzung eine Ausweitung
der Forderung als wirtschaftlich belegt. Da Zusatznutzen und Wirtschaftlichkeit zum
jetzigen Zeitpunkt nicht belegt sind, kann einer konkreten Forderung zur
Kostenausweitung von Seiten der GKV nicht gefolgt werden.

Geeignete Anbieter fir klinische Krebsregister sind bei Anderung der bestehenden
Vertrage durch (i.d.R. europaweite) Ausschreibungen zu ermitteln. Bei der
Durchfiihrung dieser Ausschreibungen wird darauf zu achten sein, inwieweit durch
landerlbergreifende klinische Krebsregister Synergieeffekte zu erzielen sind.

Fur diejenigen Krebserkrankungen, fur die der G-BA in Zukunft eine
sektortbergreifende Quialitatssicherung beschliel3t, sind unterschiedliche
Kooperationsmodelle zwischen den klinischen Krebsregistern und dem AQUA-Institut
gemal 137a Absatz 2 Satz 3 SGB V denkbar. Im Einzelnen wirde sich eine solche
Zusammenarbeit an den gesetzlichen und datenschutzrechtlichen Vorgaben der
jeweiligen G-BA Verfahren orientieren.

Zu dieser Empfehlung erfolgt die Zustimmung der KBV unter dem Vorbehalt, dass damit
keine Doppelstrukturen zur sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des G-BA und
den dort festzulegenden Datenflissen begriindet werden.

Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:

Um bundesweit einheitlich arbeitende Kklinische Krebsregister zu etablieren, ist es
notwendig, die zurzeit noch uneinheitliche und fir eine Flachendeckung unzureichende
Finanzierung sicherzustellen. Bei der Festlegung der hierzu erforderlichen
Finanzierungsregelungen sollten die Erfahrungen von Bundeslandern, in denen
funktionsfahige klinische Krebsregister implementiert sind (wie z.B. Bayern und
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Brandenburg), bericksichtigt werden. Dem Bundesgesetzgeber wird empfohlen, den
gesetzlichen Krankenkassen die Aufgabe zu Ubertragen, die fur eine ausreichende
Finanzierung Klinischer Krebsregister erforderlichen Leistungen zu erbringen. In der
empfohlenen Finanzierungsregelung fur klinische Krebsregister im SGB sind die von
den Anbietern von klinischen Krebsregistern zu erfiilllenden Kriterien bundeseinheitlich
festzulegen.

Ressourcen:

Die Finanzierungsregelungen in Landern, in denen funktionsfahige klinische
Krebsregister implementiert sind zeigen, dass mit einem Kostenaufwand ca. 1 € pro
Versichertem eine angemessene Kklinische Krebsregistrierung mit Auswertungen und
Ruckmeldeverfahren durchgefihrt werden kann.

Daraus ergibt sich ein Kostenvolumen von insgesamt ca. 80 Mio. Euro. Diese Mittel sind
auf der Basis der jeweiligen Versichertenzahlen als Umlage von allen betroffenen
Kostentragern fir die auf Landesebene mit geeigneten Anbietern von klinischen
Krebsregistern zu schlieBenden Vertrage zur Verfigung zu stellen.

Diese Zusatzkosten fiur die Errichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister
konnen zumindest teilweise durch die Harmonisierung der Dokumentations-
/Qualitatssicherungssysteme im Bereich der Onkologie gegenfinanziert werden. Auch
im Bereich der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung kénnten durch die Nutzung
der klinischen Krebsregister zumindest ein Teil der in der Vergangenheit angefallenen
Kosten fur die Qualitatssicherung der stationaren Versorgung fur die Behandlung von
Brustkrebspatienten/-patientinnen eingespart werden. Aul3erdem werden bereits jetzt
klinische Krebsregister in verschiedenen Bundeslandern als freiwillige Leistung der
Krankenkassen finanziert.

Zeitplan:
Die empfohlene gesetzliche Regelung ist die unabdingbare Voraussetzung fur die

Erreichung wesentlicher Ziele des Nationalen Krebsplanes. Deshalb regen die
beteiligten Institutionen dringend an, die empfohlene gesetzliche Regelung zeitnah
vorzunehmen und fordern das BMG auf, sich fur die Gesetzesanderung einzusetzen.

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung:

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung der empfohlenen gesetzlichen
Finanzierungsregelungen obliegt dem Gesetzgeber und den fir die Krankenkassen
zustandigen Aufsichtsbehoérden.

MalRnahme 3: Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen
Bundes- und Landesgesetzgeber schaffen unter Beriicksichtigung einer durch das BMG
herbeizufiihrenden Abstimmung mit den Datenschutzbeauftragten des Bundes und der
Lander datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen, die Erhebung, Verarbeitung und
Weiterleitung personenbezogener Tumor- und Behandlungsdaten zum Zweck der
Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister erméglichen.

Umsetzungsempfehlung:
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Akteure/Zustandigkeiten:

Die Klinische Krebsregistrierung hat es in Deutschland mit Datenbestanden zu tun, die
zurzeit jahrlich ca. 436.000 neu erkrankte Patienten und etwa 3 Mio. Patienten
umfassen, die irgendwann friher mit der Diagnose Krebs konfrontiert wurden.

Zur Unterstitzung der Versorgung dieser Patienten durch eine arbeitsfahige und
international  konkurrenzfahige  Krebsregistrierung missen die  notwendigen
datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen bezuglich Datenhaltung und
Datenubermittlung gegeben sein. Die Verantwortung fur diese Rahmenbedingungen
haben der Bundes- und die Landesgesetzgeber sowie der Bundes- und-
Landesdatenschutz.

Zeitplan:
Die Beteiligten regen im Rahmen des Nationalen Krebsplanes eine gesetzliche

Anderung dringend an.

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung der empfohlenen MalRnahmen zur Schaffung
der erforderlichen datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen obliegt dem
Gesetzgeber sowie dem Bundes- und Landesdatenschutz.

MaRnahme 5: Qualitatsoptimierung durch Ruickmeldung und Leistungsvergleich
Klinische Krebsregister verfahren nach einheitlichen, transparenten Regeln, die
festlegen, wie und in welchem Umfang meldende Arzte auf Daten ihrer Patienten
zugreifen konnen. Bei der Entwicklung automatisierter Zugriffe wird nach Moglichkeit auf
Funktionen der Telematikinfrastruktur zurtickgegriffen.

Es werden Riickmeldeinstrumente entwickelt, mit deren Hilfe den behandelnden Arzten
und Behandlungseinrichtungen Daten zur Qualitdt ihrer Behandlungsergebnisse
zurickgemeldet werden, die Leistungsvergleiche ermdglichen und auf diese Weise
Anreize zu Leistungssteigerung schaffen.

Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:

Die empfohlenen MalBnhahmen zur Qualitatsoptimierung durch Rickmeldung und
Leistungsvergleich werden vom Forum klinische Krebsregister des KoQK in
Zusammenarbeit mit den meldenden Arzten sowie Softwareentwicklern von
Krankenhaus- und Praxisinformationssystemen entwickelt.

Ressourcen:

Die empfohlenen Verfahren und Instrumente werden mit den im Forum Kklinische
Krebsregister des KoQK vorhandenen fachlichen Kompetenzen entwickelt. Es ist
geplant, Ruckmeldeinstrumente und geeignete Benchmarking-Verfahren modellhaft
unter Berilicksichtigung nationaler und internationaler Standards zu erproben und die
hierflr erforderlichen Projektmittel bei der Deutschen Krebshilfe einzuwerben.

Zeitplan:
Entwicklung und Erprobung der empfohlenen Instrumente und Verfahren werden einen

Zeitraum von schatzungsweise 3 Jahren in Anspruch nehmen.
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Kontrolle und Bewertung:
An Kontrolle und Bewertung der empfohlenen Instrumente und Verfahren beteiligen sich
die im KoQK vertretenen Institutionen.

MaRnahme 8: Festlegung bundesweit einheitlicher Datensétze

Fur die Tumordokumentation werden bundesweit einheitliche Datensatze festgelegt.

Der "Gemeinsame Onkologische Basisdatensatz fur Tumorkranke" wird weiter
entwickelt:

1) Entwicklung eines konsentierten Datenmodells,

2) daraus abgeleitete Nachrichtentypen,

3) konsentierte Kommunikationsprozesse und

4) Etablierung einer Infrastruktur zur kontinuierlichen Weiterentwicklung von 1)- 3).

Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:

Die im KoQK zusammengeschlossenen Mitgliedsorganisationen haben sich die
Entwicklung bzw. Weiterentwicklung der in MalBhahme 8 genannten Datensatze,
Modelle, Nachrichtentypen und Kommunikationsprozesse zur Aufgabe gemacht.

Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben im Handlungsfeld von Malinhahme 8 versteht
sich der KoQK als fachlich beratender Partner des G-BA und des AQUA-Instituts.

Ein wichtiger Kooperationspartner des KoQK bei der Entwicklung von Nachrichtentypen
und Kommunikationsprozessen, die fir die Ubermittlung der relevanten Ereignisse
notwendig sind, ist der Verband der Hersteller von IT-Losungen fir das
Gesundheitswesen (VHITG).

Ressourcen:

Wesentliche fachliche Ressourcen liegen in den Kompetenzen der Mitglieder des KoQK
und insbesondere der Mitglieder des Forums Klinischer Krebsregister. Fiur die
notwendigen finanziellen Ressourcen sollen Projektmittel beantragt werden.

Zeitplan:
Fur einen wesentlichen Teil der im Rahmen von MalRnahme 8 geplanten Entwicklungen

sollen Ergebnisse bis 2010 vorliegen.

Kontrolle und Bewertung:
An Kontrolle und Bewertung der empfohlenen Entwicklungen beteiligen sich die im
KoQK vertretenen Institutionen.

Seite 22 von 24



Ziel 8 04.11.2009

6. ldentifizierung von Forschungsbedarf

6.1 Darstellung des inhaltlichen und strukturellen Forschungsstandes in
Deutschland im Hinblick auf das Ziel und die zugehdrigen Teilziele

6.2 Darstellung und Priorisierung des Forschungsbedarfs zu dem Ziel und den

zugehdrigen Teilzielen

Um die vollstandige onkologische Erfassung der Versorgungskette von der Diagnostik

bis

zur Nachsorge, deren Nutzen und die Relevanz der Ergebnisdaten fur die

Verbesserung der Behandlung von Krebspatienten zu ermdglichen und nachzuweisen,
ergeben sich innerhalb des Systems der Krebsregistrierung und unter Nutzung dieses
Systems zweli grol3e Forschungsbereiche:

1) Systembezogene Forschung in Klinischer und epidemiologischer Krebsreqistrierung:

a)

b)

d)

Effizienzsteigerung :

- Methodenanalysen, welche existierenden Register arbeiten nach welchen
Methoden (Erst- und Follow-up-Erfassung, Aufwand, Akzeptanz, Kosten). Wie ist
die Auswirkung auf die Versorgung?

- Entwicklung und Festlegung von Qualitatsindikatoren fur Krebsregistrierung (z.B.
niedrige DCO-Rate, hohe Follow-up-Erfassung, Rezidiverfassung, Uberleben)

Effizienzbewertung nach Ergebnisqualitat und Nutzen fir den Patienten. Auswirkung
und Ergebnis je nach Erfassungsart: personenbezogen, pseudonymisiert,
anonymisiert.

Modellprojekte zu einzelnen Verfahren, die PDCA Zyklen stringent umsetzen —
Erhebung, Darstellung, Prufung, patientenbezogene Verbesserung der Versorgung
(z.B. sektorenubergreifende Erfassung, Verarbeitung der Daten, Projektgruppen,
Ruckmeldeverfahren).

Inhaltliche, technische und praktische Umsetzung einheitlicher Datensétze in und
aus unterschiedlichen KIS und Praxissystemen (Nutzung XML-Struktur Klinischer
und epidemiologischer Krebsregistrierung).

2) Forschung unter Nutzung des Systems Krebsregistrierung:

a)

Versorgungsforschung

-Neuartige hochpreisige Arzneimittel, wie, wo und wie umfassend werden sie
eingesetzt, welche Nebenwirkungen, welchen Nutzen haben sie auf das
Gesamtiiberleben und das rezidivfreie Uberleben, die Versorgung und in
welchem Verhéltnis stehen Zusatznutzen und zusétzliche Kosten?

- Operationsverfahren, welche Verfahren werden wie, unter welchen Bedingungen
am erfolgreichsten umgesetzt?

- Outcomeanalysen fur Krebspatienten?

- Prifung der Umsetzung spezifischer sektorentbergreifender Qualitatsindikatoren
aus S3 Leitlinien anhand der Versorgungsdaten klinischer Register

- Entwicklung von Kriterien und Voraussetzungen zur Schaffung einheitlicher
Strukturen in  der Zusammenarbeit zwischen onkologischen Zentren,
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Organkrebszentren, ambulanten Therapiezentren und klinischer
/epidemiologischer Krebsregistrierung, einheitliche Erfassung, Analysen,
Benchmarking und Verbesserungsstrategien der Behandlungszentren

-Organisation,  Durchfiuhrung und  Ergebnisbewertung von regionalen

Qualitatskonferenzen und Qualitatszielen

b) Klinische Forschung

-Begleitung prospektiver Kohortenstudien zu neuen Forschungsaspekten

(klinischer Verlauf)

- Bereitstellung und Rekrutierung von Patienten fur klinische Studien
- Durchfihrung randomisierter Studien: Umsetzung neuer Therapieverfahren im

Vergleich zu bisheriger Therapie (z.B. Lebensqualitdt, psychosozialer Bereich,
Supportivtherapie)

c) Bisher vorhandene regional gelungene Umsetzungen sollten als Modellprojekte zur
Weiterentwicklung dienen, um Mal3hahmenkataloge und Umsetzungsstrategien zu
entwickeln, die in die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung, in die
Organkrebszentren, Screeningmallinahmen und allgemeine Steuerung der
Versorgung implementiert werden kénnen.

Seite 24 von 24



	Präzisierung und Differenzierung der Ziele und ggf. Teilziel
	Wo stehen wir hinsichtlich der Zielerreichung?
	Was sind Gründe / Barrieren für eine unzureichende Zielerrei
	Welche Maßnahmen kommen für eine Verbesserung der Zielerreic
	- Datensätze, Einzugsgebiete, Meldewege, Erhebung, Analyse u
	von Daten
	- Harmonisierung, Telematikinfrastruktur
	Wie sind die unter 3.1 aufgeführten Maßnahmen zu bewerten?
	Welche Maßnahmen sollten empfohlen und vorrangig umgesetzt w
	Bei mehreren in Betracht kommenden Maßnahmen sollte ggf. ein
	Darstellung des inhaltlichen und strukturellen Forschungssta
	Darstellung und Priorisierung des Forschungsbedarfs zu dem Z

