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1. Hintergrund
Arbeit der Nationalen Dekade gegen Krebs

Die im Jahr 2019 von der Bundesregierung initiierte Nationale Dekade gegen Krebs
(NDK) hat sich zum Ziel gesetzt, kiinftig moglichst viele Krebsneuerkrankungen zu
verhindern und es Betroffenen zu ermoglichen, ein besseres Leben zu fihren.
Hierzu zahlt die schnelle Umsetzung von Forschungsergebnissen in die flaichende-
ckende onkologische Versorgung sowie der Zugang aller Betroffenen zu einer qua-
litativ hochwertigen onkologischen Versorgung und zu Innovationen der Krebsfor-
schung mit nachgewiesenem Nutzen.

Eine NDK-Arbeitsgruppe , Wissen generieren durch Vernetzung von Forschung und
Versorgung” hat sich vertiefend mit den systemischen und strukturellen Rahmen-
bedingungen der stirkeren Vernetzung von Forschung und Versorgung in der On-
kologie befasst. Das Thema ist durch eine grof3e Bandbreite an Fragestellungen und
Komplexitat gekennzeichnet: So reicht das Spektrum der onkologischen Forschung
von der Grundlagen- tber die klinische Forschung bis zur Versorgungsforschung.
Onkologische Innovationen treffen auf ein vielgliedriges und weiterverzweigtes
System von Forschungs- und Versorgungsstrukturen mit unterschiedlichen Verant-
wortungs- und Regelungsbereichen in Forschung und Entwicklung, bei der Zulas-
sung, dem Marktzugang, der Anwendung, Qualitdtssicherung sowie bei der Finan-
zierung von Innovationen im Rahmen der Gesundheitsversorgung. Diese
Komplexitat erforderte aus Sicht der Arbeitsgruppe eine libergreifende Gesamt-
schau. Angeregt wurde hierfiir ein wissenschaftliches Fachgutachten, mit dessen
Erstellung das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) das IGES Institut beauf-
tragte.

Gegenstand des Fachgutachtens

Aufgabe des vorliegenden Fachgutachtens war es, die systemischen und struktu-
rellen Rahmenbedingungen der Vernetzung von Forschung und Versorgung zu be-
schreiben und zu analysieren, welche Verbesserungen im Hinblick auf eine Wissen
generierende, lernende onkologische Versorgung moglich sind. Zu untersuchen
waren Verbesserungspotenziale insbesondere beim Innovationstransfer von der
Forschung in die onkologische Versorgung, bei der Nutzung von Daten und Er-
kenntnissen aus der onkologischen (Alltags-)Versorgung fiir die Forschung sowie
bei der Etablierung kontinuierlicher Wissens- und Datenfliisse zwischen Forschung
und Versorgung. Eine Wissen generierende onkologische Versorgung umfasst
demnach einerseits den schnelleren Transfer von neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen und nutzbringenden Innovationen in die Versorgung und andererseits
die gezielte und systematische Nutzung von Versorgungsprozessen und Versor-
gungsdaten zur Generierung wissenschaftlicher Erkenntnisse und neuer For-
schungsfragen.
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2. Konzept einer Wissen generierenden onkologischen
Versorgung

Die im vorliegenden Fachgutachten vorgeschlagene Erweiterung und Spezifizie-
rung des Konzepts einer Wissen generierenden onkologischen Versorgung rickt
die onkologische Versorgung in den Mittelpunkt der Betrachtung. Demzufolge
kann die onkologische Versorgung durch eine Bereitstellung von Daten zur Wis-
sensgenerierung in unterschiedlichen Umgebungen beitragen, namlich in der For-
schung, der Qualitatssicherung und in der individuellen Versorgungssteuerung.

Abbildung 1:  Grundschema der Funktionen einer Wissen generierenden Versor-
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Quelle: IGES

Wissensgenerierung im Rahmen der Forschung

Die Nutzung von Daten aus der onkologischen (Alltags-)Versorgung kann zusatzli-
ches Wissen in unterschiedlichen Forschungskontexten generieren und damit In-
novationen fordern. Dabei geht es zum einen um die Nutzung der Daten fir die
(klinische) Versorgungsforschung. Idealerweise kann damit in Ergdnzung oder so-
gar anstelle von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) hochwertiges Wissen
generiert werden, das z. B. in Form von Leitlinien unmittelbar fiir die onkologische
Versorgungssteuerung und als Referenz fir die Qualitatssicherung der onkologi-
schen Versorgung genutzt werden kann. Diesbeziigliche Potenziale ergeben sich
mit Blick auf kleine bzw. fiir RCTs wenig geeignete Patientengruppen sowie auf
nicht-medikamentdse Versorgung oder Kombinationen unterschiedlicher Behand-
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lungsansatze. Konsequenterweise liegt ein weiterer Fokus der Nutzung von Versor-
gungsdaten auf Verfahren der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsoptionen im Hinblick auf ihre Zulassung und Erstattungsfahigkeit. Von diesen
Nutzungsmoglichkeiten und damit verbundenen Erkenntnisgewinnen sollten letzt-
lich auch die Grundlagenforschung sowie die Entwicklung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsoptionen profitieren kénnen.

Wissensgenerierung im Rahmen der Qualitatssicherung

Von der Wissensgenerierung im Forschungskontext ldsst sich die Wissensgenerie-
rung im Rahmen der einrichtungsinternen und -externen Qualitatssicherung un-
terscheiden. Die Qualitatssicherung ist zundchst ein Lernen auf der Ebene einzel-
ner Organisationen bzw. von Gruppen innerhalb dieser Organisationen. Die
Wissensgenerierung spielt sich generell in kiirzeren Zyklen ab als im Forschungs-
kontext und produziert zundchst Wissen, das fiir den o. g. Lernort (Gruppe, Orga-
nisation) spezifisch ist (idealerweise wird dies durch ein einrichtungsiibergreifen-
des Lernen in und durch Organisationsnetzwerke erganzt). Im Kontext der
Qualitatssicherung sind die Schopfer und die Anwender des Wissens anders als im
Forschungskontext meist identisch (,aus der Versorgung fiir die Versorgung”).
Nicht zuletzt zeichnet sich die Qualitatssicherung vielfach durch einen starkeren
Fokus auf Versorgungsprozesse und die Nutzung auch impliziten Wissens aus.

Wissensgenerierung im Rahmen der individuellen Versorgungsteuerung

Auch im Rahmen der individuellen Behandlungsplanung fir onkologische Patien-
tinnen und Patienten kann Wissen auf der Grundlage von Versorgungsdaten gene-
riert werden. Dies geschieht schon jetzt immer dann, wenn behandelnde Arztin-
nen und Arzte ihr auf der Patientenakte und einer Anamnese beruhendes Wissen
Uber die spezifische Patientin bzw. den spezifischen Patienten mit ihrem Vorwissen
abgleichen und das weitere Vorgehen planen. Relativ neu ist in diesem Kontext
hingegen der Ansatz, diese Planungsprozesse in der Onkologie durch IT-basierte
klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme zu verbessern. Hier gibt es ver-
schiedene Typen (z. B. Systeme zur strukturierten Informationsaufarbeitung fir
den konkreten Behandlungsfall, wissensbasierte Expertensysteme, datenbasierte
Systeme), die vielfach in unterschiedlicher Art und Weise relativ unmittelbar auf
grolRe Bestdnde von Versorgungsdaten (und z. T. auch auf andere Wissensquellen
wie Zeitschriftenartikel, Leitlinien oder Studiendatenbanken) zugreifen. Gegen-
wartig sind derartige Systeme vor allem mit einem eher engen, spezialisierten Fo-
kus im Bereich der Diagnostik (mit Hilfe bildgebender Verfahren) und im Notfall-
management im Einsatz. In der Onkologie geht es insbesondere darum, die
komplexen Entscheidungsprozesse im Rahmen molekularer Tumorboards IT- und
datenbasiert zu unterstitzen.

Wissensgenerierung im Rahmen des Marktzugangs

Schlief8lich wird auch im Rahmen der Steuerung des Marktzugangs von neuen Un-
tersuchungs- und Behandlungsoptionen — also bei den Entscheidungen tber Zu-
lassung und Erstattungsfahigkeit — Wissen generiert, insbesondere im Rahmen von
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Zulassungsstudien und der friihen Nutzenbewertung fiir Arzneimittel. Dabei han-
delt es sich schon seit langerem nicht mehr um bloRe Ja/Nein-Entscheidungen,
sondern um eine vielfiltig abgestufte Zugangsregulierung, was etwa den Umfang
der Zulassung, die damit verbundenen Modalitdten oder die Hohe des Preises fiir
ein Arzneimittel angeht. Dabei sollte gelten: Je beschrankter die Evidenz fir die
Wirksamkeit und den Nutzen einer grundsatzlich innovativen Therapie, desto ein-
geschrankter der Einsatzbereich (z. B. bestimmte Patientengruppen und beson-
ders qualifizierte Leistungserbringer), desto beschrankter der Vergiitungsanspruch
und desto umfassender die Verpflichtung, auch nach Erlangung einer prinzipiellen
Zulassung und Erstattungsfahigkeit weiter Wissen zur Wirksamkeit bzw. zum Nut-
zen einer Innovation zu generieren.

3. Zentrale Analyseergebnisse und Losungsansatze

Das Konzept einer Wissen generierenden onkologischen Versorgung verdeutlicht
das grolRe Potenzial, durch datenbasierte Informationen, die aus der Versorgung
gewonnen werden, den Erfolg bei der Behandlung von Krebspatientinnen und -
patienten zu steigern und damit die Qualitat der onkologischen Versorgung insge-
samt zu verbessern.

Eine umfassend auf die Generierung von Wissen ausgerichtete onkologische Ver-
sorgung existiert bisher nur in Teilbereichen und sieht sich insgesamt noch mit
Rahmenbedingungen konfrontiert, die einen weiteren Ausbau hemmen. Die nach-
folgenden sieben Empfehlungen zielen auf einen Abbau einiger dieser Hemmnisse,
die im Rahmen der Erarbeitung des Fachgutachtens als besonders bedeutsam
identifiziert wurden.

Zugang zu innovativen Behandlungsoptionen

In Deutschland gibt es insgesamt betrachtet einen breiten und schnellen Markt-
zugang von Innovationen in die onkologische Versorgung. Zwei Problembereiche
wurden aber immer wieder im Rahmen der Gutachtenerstellung thematisiert: die
Hemmnisse beim Off-Label-Use und bei der Durchfiihrung von klinischen Studien.

In der onkologischen Versorgung spielt der Off-Label-Use, also der zulassungsiiber-
schreitende Einsatz von Arzneimitteln, eine wesentliche Rolle in der Patientenbe-
handlung. Verbreitet kritisieren die in der Versorgung tatigen aber Erschwernisse:
beim Off-Label-Use ohne Vorabgenehmigung in Form von Regressrisiken, bei Kos-
tentbernahmeverfahren in Form des Aufwands, langer Verfahrensdauern, hoher
Ablehnungsraten und (regionaler) Unterschiede in der Genehmigungspraxis der
Krankenkassen. Weder zu Umfang und Wirksamkeit des Off-Label-Use noch zu den
kritisierten Erschwernissen liegen reprasentative, 6ffentlich verfligbare Daten vor.
In einem ersten Schritt sollte die Transparenz im Hinblick auf den Off-Label-Use
(Haufigkeit, Setting, Wirksamkeit) und die Genehmigungspraxis verbessert wer-
den. Auf dieser Basis konnte dann eine umfassende Qualitatssicherung fiir den Off-
Label-Use etabliert werden, mit der vor allem im Sinne des Lernens seine Wirk-
samkeit systematisch bewertet wird. Im Rahmen dieser Qualitatssicherung sollten
Struktur- und Prozessqualitdtsanforderungen sowohl fiir Leistungserbringer als
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auch fur Kostentrager entwickelt und die Begutachtungs- und Genehmigungser-
gebnisse bundesweit auf ihre Reliabilitdt geprift werden. Zuséatzlich wird der Aus-
bau von Unterstitzungsstrukturen fiir die Antragstellung empfohlen.

Hochwertige randomisierte und kontrollierte klinische Studien gelten nach wie vor
als zentrales Instrument der Wissensgenerierung in der Onkologie. Die aktuelle
Studiensituation in Deutschland wird aber gegenwartig als unbefriedigend ange-
sehen, das bestehende Potenzial werde vor allem wegen hoher administrativer
Hirden und unzureichender Patientenrekrutierung nicht ausgeschopft. Die Star-
kung klinischer Studien ist entsprechend Gegenstand vieler Initiativen und der
jungsten Gesetzgebung. Daher sollte es zunachst darum gehen, die insbesondere
mit den Gesetzen beabsichtigten Anderungen ziigig umzusetzen und diese Umset-
zung engmaschig auf ihre Auswirkungen hin zu tberprifen, um bei Bedarf ergan-
zende Malinahmen ergreifen zu kdnnen. Insbesondere sollten Wege gefunden
werden, die eine Vereinfachung und Beschleunigung der datenschutzrechtlichen
Prifungen ermdglichen. Weiter sollte gepriift werden, welche Flexibilisierungs-
moglichkeiten es beim Design (z. B. pragmatische RCTs), der Durchfiihrung (z. B.
dezentrale Studien) und bei der Auswertung von Daten aus klinischen Studien gibt
und wie diese vor allem in regulatorischen Kontexten umgesetzt werden kénnen.
SchliefRlich besteht Bedarf, die Patientenrekrutierung zu erleichtern (z. B. bundes-
weite Moglichkeit, Patientinnen und Patienten im Rahmen der Krebsregistrierung
zu kontaktieren, ,Recht auf Gefundenwerden®).

Zugang zu Versorgungsdaten (FAIR-Prinzipien)

Versorgungsdaten sind das Herzstlick einer Wissen generierenden Versorgung. Da-
her wird empfohlen, die FAIR-Prinzipien der Datennutzung zum Leitmotiv der Wis-
sensgenerierung in der onkologischen Versorgung zu machen, also Auffindbarkeit
(Findable), Zugénglichkeit (Accessible), Interoperabilitdt und Wiederverwendbar-
keit (Reusable). Ein wesentlicher Ansatz zur Verbesserung der Auffindbarkeit und
Zuganglichkeit von Versorgungsdaten ist es, Versorgungsdaten reell oder virtuell
zusammenzufiihren, so dass sie den Datennutzern als einheitlicher Datensatz er-
scheinen, Uber dessen Nutzung sie sich nur mit einer datenhaltenden Stelle ab-
stimmen mussen. Trotz vielfdltiger Initiativen und neuer Datenzentren ist die Da-
tenhaltung aber immer noch fragmentiert und der Zugang zu Versorgungsdaten
schwierig. Eine weitere Koordination/Kooperation zwischen oder ggf. auch eine In-
tegration datenhaltender Stellen ist daher erforderlich.

Konkrete Losungsansédtze sind die bundesweite umfassende Zusammenfiihrung
der Daten der Krebsregister gemal} § 65c SGB V, die Sicherstellung einer baldigen
und effizienter Nutzung von GKV-Abrechnungsdaten (perspektivisch auch der
Krebsregisterdaten) liber das FDZ Gesundheit am BfArM, eine Starkung speziali-
sierter Krebsregister (u. a. durch ein Registergesetz) und der (féderierten) Daten-
nutzung von Routinedaten im stationdren und im ambulanten Bereich sowie die
Einbindung der Dateninfrastruktur der genomDE-Initiative in bestehende Daten-
strukturen. Ein zentrales Hindernis fiir die zuverlassige, personenbezogene Ver-
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kntpfung von Datensdtzen war bislang das Fehlen eines gemeinsamen eindeuti-
gen Identifikators. Daher sollten die rechtlichen und organisatorischen Vorausset-
zungen fur die Erhebung und Verwendung eines gemeinsamen Identifikators ge-
schaffen werden (z. B. kurzfristig die Krankenversicherungsnummer).

Eine erfolgreiche Umsetzung der ePA kdnnte mittel- bis langfristig einen Beitrag
zur Wissen generierenden onkologischen Versorgung leisten und die bestehenden
Datenbestdnde zumindest ergdnzen. Daher sollte frihzeitig mit der Entwicklung
eines Konzepts fir die umfassende Nutzung der epA in der Onkologie und die Si-
cherung der Qualitdt der ePA-Daten begonnen werden.

Nutzung von Versorgungsdaten

Die bisherige Nutzung von Versorgungsdaten bleibt nach allgemeiner Einschatzung
weit unter ihrem Potenzial. Dies gilt sowohl fiir die Forschung als auch fiir die Ver-
sorgung (Qualitatssicherung, Therapiesteuerung). Neben einer Verbesserung des
Zugangs zu Versorgungsdaten sollte daher auch ihre Nutzung durch gezielte MaR-
nahmen gefordert werden. So sollten die Antragsverfahren zur Nutzung von Ver-
sorgungsdaten so weit wie moglich vereinfacht und beschleunigt werden (z. B.
durch Vereinheitlichung von Datennutzungsvereinbarungen). Die Nutzung von
Versorgungsdaten kann durch Kl-gestlitzte Datenaufbereitung und -analyse erheb-
lich gestarkt werden. Hier sollten bereits laufende FordermaRnahmen aufeinander
abgestimmt, gestarkt und die Ergebnisse der verschiedenen Initiativen strukturiert
zusammengefihrt werden. Auf Versorgungsdaten basierende Studien — vorrangig
zu ,,offenen Forschungsfragen” aus dem Leitlinienprogramm Onkologie — sollten
gezielt gefordert werden kénnen, idealerweise in Verbindung mit einem Ausbau
der Unterstiitzungsstrukturen fir die Nutzung von Versorgungsdaten (z. B. Koordi-
nierungszentren fiir Klinische Studien). Auch das Plato2-Konzept sieht die Etablie-
rung derartiger Strukturen vor. Eine starkere Nutzung von Versorgungsdaten in Ab-
stimmung mit den zustdandigen Behoérden ist ebenfalls fir Studien zum Zweck des
Marktzugangs empfehlenswert.

Die Ziele einer umfassenden, sektoreniibergreifenden Qualitadtssicherung in der
Onkologie, einer Qualitdtssicherung auf Ebene von Netzwerken und einer Erho-
hung der Qualitatstransparenz v. a. im ambulanten Bereich bieten dartber hinaus
zahlreiche Ansatzpunkte fiir eine erweiterte Nutzung von Versorgungsdaten. Ins-
besondere Daten der Krebsregister gemafl § 65¢ SGB V und der Krankenkassen
kdnnten in weiteren Qualitatssicherungssystemen genutzt und im Zuge dessen
Standards vereinheitlicht und Mehrfacherhebungen vermieden werden.

Versorgungsdaten sollten auBerdem kiinftig verstarkt dafiir genutzt werden, die
Wissensgenerierung im Rahmen der onkologischen Versorgung einzelner Patien-
tinnen und Patienten zu unterstitzen, etwa fiir eine Versorgung jenseits von Leit-
linien im Rahmen personalisierter Medizin und der bisher zeitaufwendigen Thera-
piefindung durch Molekulare Tumorboards. Auch in der Breitenversorgung lassen
sich Versorgungsdaten zur Forderung leitliniengerechter Therapien nutzen, z. B. in
Form einer leitlinienbasierten KI mit Zugriff auf die individuelle Patientendaten
und ggf. Daten von vergleichbaren Patientinnen und Patienten.
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Die Versorgungsdaten sollten auch verstarkt dazu genutzt werden, mittels einer
spezifisch fir Krebspatientinnen und -patienten aufbereiteten Oberflache der ePA
diese Uber ihren bisherigen Behandlungsverlauf und die bisherigen Behandlungs-
ergebnisse zu informieren und ihnen auf dieser Basis informierte Entscheidungen
Uber weitere Therapieoptionen zu ermdglichen.

Lernfihigkeit der onkologischen Versorgung

Als Grundlage fiir eine Verbesserung des Zugangs von Innovationen in die Versor-
gung und der Aufbereitung und Nutzung von Versorgungsdaten ist es erforderlich,
die Lernfahigkeit der onkologischen Versorgung selbst zu erhéhen. Dazu gehort der
Ausbau von Kooperationsnetzwerken, die Reduktion der Fragmentierung der on-
kologischen Versorgungsstrukturen und die auf eine Wissensgenerierung ange-
legte (Weiter-)Bildung des in der Versorgung tatigen Personals.

Aktuell existiert eine grofle Vielfalt an Netzwerkstrukturen, haufig ergdanzend, teil-
weise aber auch duplizierend, mit Schwerpunkt im stationaren Bereich. Tumorspe-
zifische Netzwerke gibt es nur fir ausgewahlte Entitdten. Ein Zielbild zum Verhalt-
nis der verschiedenen Netzwerke/Netzwerkebenen fehlt. Es wird empfohlen, die
Netzwerke (und die Strukturen/Prozesse, die in besonderem Male zu einer Wis-
sen generierenden Versorgung beitragen) systematisch auszubauen und weiterzu-
entwickeln, insbesondere im Hinblick auf eine Intensivierung der sektoreniber-
greifenden Vernetzung in der Versorgung. Der Ausbau der Netzwerke kann durch
vereinheitlichte, transparente Finanzierungsmodalitdten (z. B. Zentrumszuschlage,
Vertrige zur besonderen Versorgung oder die Uberfiihrung von Leistungen in die
GKV-Regelversorgung) gefordert werden. Dariliber hinaus sollte der Prozess der
netzwerkiibergreifenden Koordination, Kooperation und Vereinheitlichung (z. B.
von Standards, Kooperationsvertragen) fortgefiihrt und wo nétig intensiviert wer-
den (Vorgaben Bund/Foérderinstitutionen). Dabei sollte insbesondere geprift wer-
den, wie sich das Verhaltnis zwischen tumorspezifischen Netzwerken, tumoriber-
greifenden Strukturen und Netzwerken und krankheitstibergreifenden Strukturen/
Netzwerken zukinftig gestalten sollte (Entwicklung eines Zielbilds).

Die fragmentierte Versorgungsstruktur behindert das Lernen in diesen Strukturen,
nach wie vor bestehen hohe Hiirden fiir eine sektorenlibergreifende Zusammen-
arbeit. Vor allem Daten Uber die ambulante Versorgung sind nur eingeschrankt
verfligbar. Die ebenfalls fragmentierten, teilweise liberlappenden Systeme der
Qualitdtssicherung erzeugen fir alle Beteiligten einen erheblichen Aufwand und
weisen Inkonsistenzen und Licken vor allem aus sektorentibergreifender Perspek-
tive auf. Eine umfassende Qualitatstransparenz aus Patientensicht wird nicht er-
reicht.

Konzentrationsprozesse in den onkologischen Versorgungsstrukturen, wie sie u. a.
durch Mindestmengenregulierung oder die aktuelle Krankenhausreform im statio-
naren Sektor initiiert bzw. verstarkt werden sollen, kénnen zu einer verbesserten
Lernfahigkeit der onkologischen Versorgung beitragen. Sie sollten durch einen Ab-
bau von Hirden fir die sektorentbergreifende Versorgung in der Onkologie er-
ganzt werden. Empfehlenswert ist zudem eine starkere Koordination, Kooperation
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und Integration der verschiedenen Qualitatssicherungssysteme durch die gemein-
same Nutzung von Daten und Indikatoren zur Qualitdtsmessung, durch die Abstim-
mung von Qualitatsstandards und durch eine harmonisierte Qualitdtsberichter-
stattung.

Leitlinien sind ein zentrales Element zur Wissenskommunikation in der Onkologie.
Die Onkologie verfiigt bereits lber ein besonderes Programm zur Entwicklung und
Aktualisierung hochwertiger S3-Leitlinien. Das zunehmende Tempo, mit dem welt-
weit hochwertiges Wissen in der Onkologie generiert wird, macht eine immer
schnellere Aktualisierung dieser Leitlinien erforderlich. Daher sollte der schon be-
gonnene Weg hin zu , Living Guidelines” systematisch fortgesetzt werden. Darlber
hinaus sollten die Bemiihungen verstarkt werden, besonders relevante Evidenzli-
cken im gesamten Leitlinienprogramm Onkologie zu identifizieren, zu priorisieren
und einen Rahmen zu schaffen, dass die fir die Beantwortung der offenen For-
schungsfragen erforderlichen Studien systematisch durchgefiihrt werden kénnen.
Um die Umsetzung der Leitlinien im Praxisalltag zu férdern, sollten auch neue For-
mate (z. B. grafisch-unterstitzte Apps, Online-Seminare) ausgeweitet oder die (KI-
gestitzte) Integration in Klinik-/Praxissysteme erprobt werden.

Wissensgenerierung und Lernen in der Onkologie bendtigen Personen mit be-
stimmten Kompetenzen, die (bisher) nicht in ausreichendem Male verfligbar sind.
Neben einer Vernetzung bzw. Integration von Forschung und Versorgung auf Sys-
tem- oder Organisationsebene kann auch eine besondere/verstarkte Qualifizie-
rung von Forschenden und Versorgenden dazu beitragen, die Lernfahigkeit der on-
kologischen Versorgung zu verbessern. Solche Qualifizierungen sollten sich vor
allem darauf richten, die Nutzungskompetenz im Umgang mit Routine-/Register-
daten sowie mit Kl im klinischen/wissenschaftlichen Alltag zu erhéhen. Der Kom-
petenzerwerb zur Durchfiihrung hochwertiger Studien kdnnte in Prifungsordnun-
gen verankert, der Erwerb der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Informatik” und
entsprechende Weiterbildungen geférdert werden. Mit Blick auf die Translation
von Forschungsergebnissen sollten praklinische Grundlagen und die Wissen-
schaftsmodule im Medizinstudium gestarkt sowie Clinician/Translational Scientists
gefordert werden.

Patientenpartizipation

Trotz vielfaltiger MalRnahmen zur Verbesserung der Partizipation von Patientinnen
und Patienten als Wissenstrager und Datenspender besteht eine hohe Unzufrie-
denheit v. a. bei Patientenvertretern, aber auch bei Forschenden aufgrund man-
gelnder Ressourcen (Wissen, Zeit, Geld) fir die Patientenmitwirkung. Auch das
Fehlen eines gemeinsamen Zielbildes wird beméngelt.

Patientenpartizipation sollte angesichts der grundsatzlich beschrankten Ressour-
cen aller Beteiligten weder Selbstzweck sein noch zu einem , Feigenblatt” verkom-
men; stattdessen sollte sie so gestaltet werden, dass sie die besonderen Fahigkei-
ten und Kompetenzen der Patientinnen und Patienten optimal nutzt. Gezielte
Weiterbildungsangebote haben sich als geeigneter Ansatz erwiesen, diese Fahig-
keiten und Kompetenzen auszubauen und sollten daher umfassender angeboten
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und genutzt werden. Aber auch Schulungsprogramme fir Forscherinnen und For-
scher kdnnen hilfreich sein. Initiativen von Leistungserbringern zur Patientenparti-
zipation sollten sich starker untereinander vernetzen.

Eine zentrale Voraussetzung flr die Partizipation der Patientinnen und Patienten
an Entscheidungsprozessen, die ihre Versorgung betreffen, ist ihre Informiertheit.
Um Patientinnen und Patienten eine zusatzliche Mdéglichkeit zu geben, sich v. a. bei
langeren/chronischen Verlaufen einer onkologischen Erkrankung tiber die Entwick-
lung ihres Gesundheitszustands und der erfolgten/geplanten diagnostischen und
therapeutischen Mallnahmen zu informieren, sollte den Patientinnen und Patien-
ten eine individuelle digitale ,,onkologische Patientenakte” zur Verfligung gestellt
werden. Diese digitale Akte kann ggf. um aggregierte Vergleichswerte von anderen
Patientinnen und Patienten oder um (aus Leitlinien abgeleitete) Qualitatsindikato-
ren erweitert werden und den Zugang zu klinischen Studien erleichtern.

Kooperative Steuerungsansitze fiir die onkologische Versorgung/Forschung

Wissensgenerierung und Lernfdhigkeit in der Onkologie lassen sich nicht hierar-
chisch steuern, zumal auf und zwischen allen Ebenen des foderalen Systems teil-
weise immer noch Briiche bestehen. Kooperative Anséatze sind teilweise vorhan-
den, aber nicht ausreichend. Es gibt eine Reihe verfestigter Konfliktbereiche.

Initiativen flr eine konzertierte (Rahmen-)Steuerung zur Weiterentwicklung von
onkologischer Forschung und Versorgung hatten in der Vergangenheit immer wie-
der mit Problemen zu kimpfen, insbesondere wenn es nicht nur um eine (finanzi-
elle) Forderung ging, sondern (auch) um einen Konsensbildungsprozess und den
(freiwilligen oder regulativ unterstiitzten) Ausgleich widerstreitender Interessen.
Dennoch sollte dieser Ansatz auch in Zukunft sowohl auf oberster und oberer Bun-
desebene als auch in Abstimmung mit den Landern, den Organen der gemeinsa-
men Selbstverwaltung und anderen Institutionen fortgefiihrt werden, um Dopp-
lungen oder gar gegenlaufige Entwicklungen zu vermeiden und einen effizienten
Einsatz knapper Ressourcen sicherzustellen.

Dariber hinaus sollte das Verwaltungshandeln im regulatorischen Bereich der Zu-
lassung/Erstattung weiter kooperativ gegentiber den Antragstellern ausgerichtet
werden (positive statt negativer Koordination). Steuernde und auch regulativ ta-
tige Institutionen werden zunehmend als Teil des Systems einer Wissen generie-
renden onkologischen Versorgung angesehen, einhergehend mit einer Verwissen-
schaftlichung (etwa durch Brickenorganisationen wie das IQWiG), so dass es
zunehmend zu einer Abkehr von einer einseitig hoheitlichen hin zu einer koopera-
tiven Verwaltung kommen kann. Dieser Ansatz sollte nach Moglichkeit intensiviert
und ausgebaut werden.

Neben einer kooperativen Steuerung bleiben auch einseitig hoheitliche Eingriffe
staatlicher Akteure von groRer Bedeutung, um notwendige Verbindlichkeiten zu
schaffen, insbesondere wenn aufgrund verfestigter Konfliktstrukturen keine ko-
operativen Losungen zu erwarten sind oder wenn es staatliche Vorgaben (z. B. Ge-
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setze) selbst sind, die ein Hemmnis fiir die Wissen generierende onkologische Ver-
sorgung darstellen (z. B. im Zusammenhang mit der Vereinheitlichung der Krebs-
registergesetze der Lander, der Notwendigkeit eines Registergesetzes oder der Ver-
einfachung datenschutzrechtlicher Prifungen bei klinischen Studien).

Evidenz liber Outcomes der Wissensgenerierung der onkologischen Versorgung

Die Verbreitung und Wirksamkeit von Wissensgenerierung in der Onkologie sind
bisher nur in Ansatzen evaluiert worden. Es sollten aber samtliche der Wissensge-
nerierung dienenden Strukturen (z. B. onkologische Netzwerke, Krebsregister) und
Rahmenbedingungen (z. B. Regelungen des Datenzugangs und der Datennutzung)
beziiglich der Zielsetzungen — Erhdhung der Versorgungsqualitat sowie der Uber-
lebenschancen und der Lebensqualitdt von Krebspatientinnen und -patienten —
evaluiert werden. Denn auch hier fehlt es noch an Evidenz liber Art und Umfang
der stattfindenden Wissensgenerierung und zu der Frage, welche Ausgestaltung
der Strukturen und Rahmenbedingungen am effektivsten gewahrleistet, dass Wis-
sensgenerierung die Versorgungsqualitdt und den Nutzen fir Krebspatientinnen
und -patienten splirbar erhoht.

Informationen zu ausgewahlten Elementen der Wissen generierenden onkologi-
schen Versorgung werden gegenwartig schon im Rahmen der Zertifizierung onko-
logischer Zentren erhoben (beispielsweise zur Teilnahme an der Leitlinienentwick-
lung, zur Etablierung von Netzwerken oder zur Studienaktivitat). In einem ersten
Schritt sollte daher geprift werden, ob im Rahmen der Zertifizierung weitere Indi-
katoren zur Abbildung der Wissensgenerierung erhoben werden kdénnen, bei-
spielsweise zu Studien, die auf Basis von Versorgungsdaten durchgefiihrt wurden,
zur unmittelbaren Nutzung von Versorgungsdaten fiir die Therapieplanung und
-steuerung oder zum qualitatsgesicherten, datenbasierten Off-Label-Use. In einem
zweiten Schritt sollte geprift werden, inwieweit und auf welcher Grundlage diese
Indikatoren auch bei anderen Leistungserbringern erhoben werden kénnen.

Fazit

Das Konzept der Wissen generierenden onkologischen Versorgung zeigt grof3es Po-
tenzial zur Qualitats- und Outcomeverbesserung, wird jedoch durch strukturelle
und systemische Rahmenbedingungen gebremst. Zur Uberwindung dieser Hemm-
nisse wurden sieben zentrale Empfehlungen entwickelt: verbesserter Zugang zu
innovativen Behandlungsoptionen (insbesondere beim Off-Label-Use und klini-
schen Studien), Optimierung des Zugangs zu Versorgungsdaten nach FAIR-Prinzi-
pien, intensivere Nutzung dieser Daten fiir Forschung und Versorgung, Starkung
der Lernfidhigkeit der onkologischen Versorgungsstrukturen, Ausbau der Patien-
tenpartizipation, Etablierung kooperativer Steuerungsansatze sowie systematische
Evaluation der Wirksamkeit von Art und AusmaR der Wissensgenerierung.
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