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1. Vorhabenbeschreibung, Vorhabenziele

Im Rahmen der Nationalen Dekade gegen Krebs (NDK) beschaftigt sich eine Unterarbeitsgruppe
mit den systemischen und strukturellen Rahmenbedingungen der Vernetzung von Forschung und
Versorgung in der Onkologie. Aufgrund der Breite und Komplexitit des Themas empfahl die
Arbeitsgruppe, hierzu ein wissenschaftliches Fachgutachten erstellen zu lassen, welches schliefdlich
vom IGES Institut im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) erstellt wurde. Ziel
des Fachgutachtens war es, das Konzept einer ,Wissen generierenden onkologischen Versorgung*
zu konkretisieren, die bestehenden Rahmenbedingungen hierfiir zu analysieren und
Losungsansatze zu ihrer Starkung abzuleiten. Eine ,Wissen generierende onkologische Versorgung*
umfasst einerseits den schnelleren Transfer von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen und
nutzbringenden Innovationen in die Versorgung und andererseits die gezielte und systematische
Nutzung von Versorgungsprozessen und -daten zur Generierung wissenschaftlicher Erkenntnisse
und neuer Forschungsfragen. Mit dem Fachgutachten soll die Arbeitsgruppe unterstiitzt werden,
Empfehlungen zur Verbesserung des gegenseitigen Lernens von Forschung und Versorgung zu

erarbeiten.

2. Durchfiithrung, Methodik
Neben umfassenden Literatur- und Internetrecherchen wurden vier standardisierte schriftliche
Befragungen durchgefiihrt. Befragt wurden: 1) in der onkologischen Forschung und/oder Ver-

sorgung tatige Personen, 2) medizinische Fachgesellschaften und Berufsverbande, 3) Aufsichts-/
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Genehmigungs-/ Steuerungsinstitutionen und Institutionen der Gemeinsamen Selbstverwaltung
sowie 4) Patientenorganisationen und Selbsthilfegruppen. Des Weiteren wurden 27 semi-
strukturierte qualitative Expertengesprache und, zur Vertiefung ausgewahlter Aspekte, vier
Fokusgruppengesprache durchgefiihrt. Das Fachgutachten wurde kontinuierlich durch einen

Expertenbeirat unterstiitzt.

3. Gender Mainstreaming

Im Rahmen der Erstellung des Fachgutachtens wurde auf eine geschlechtergerechte Sprache
geachtet. In allen erstellten Dokumenten (u.a. Berichte, Erhebungsinstrumente) sowie in der
Kommunikation mit Expertinnen und Experten wurden entsprechende Formulierungen gewéhlt,

um alle Geschlechter gleichermafien zu beriicksichtigen und anzusprechen.

4. Ergebnisse, Schlussfolgerung, Fortfiihrung

Im Rahmen des Fachgutachtens wurde das Konzept einer Wissen generierenden Versorgung
konkretisiert. Die onkologische Versorgung wurde in den Mittelpunkt der Betrachtung gestellt. Sie
kann durch eine Bereitstellung von Daten zur Wissensgenerierung in der Forschung, in der
Qualitatssicherung und in der individuellen Versorgungssteuerung beitragen. Insgesamt ver-
deutlicht das Konzept das grofe Potenzial, durch datenbasierte Informationen, die aus der
Versorgung gewonnen werden, den Behandlungserfolg von Krebspatientinnen und -patienten zu
steigern und damit die Qualitat der onkologischen Versorgung zu verbessern. Im Rahmen des
Fachgutachtens wurden sieben Bereiche mit Handlungsbedarf identifiziert und Losungsansatze
vorgeschlagen:

1. Zugang zu innovativen Behandlungsoptionen: In Deutschland gibt es insgesamt einen
vergleichsweise breiten und schnellen Zugang zu Innovationen. Hemmnisse werden v. a. im
Bereich des Off-Label-Use sowie der Durchfiihrung von klinischen Studien gesehen. Daher
sollten der Off-Label-Use sowie die klinischen Studien als Instrument des Zugangs und der
Wissensgenerierung gestarkt werden.

2. Zugang zu Versorgungsdaten: Versorgungsdaten sind das Herzstiick einer Wissen
generierenden Versorgung. Daher wird empfohlen, das Prinzip eines FAIRen Datenzugangs
zum Leitmotiv der Wissensgenerierung in der onkologischen Versorgung zu machen, d. h.
Daten sollten leicht zu finden (Findable), zugdnglich (Accessible), verkntipfbar
(Interoperable) und wiederverwendbar (Re-Usable) sein. Versorgungsdaten sollten daher
zusammengefiihrt werden bzw. die anlassbezogene Verkniipfung sollte erleichtert, ein
eindeutiger Identifikator zur Verkniipfung unterschiedlicher Datensatze abgestimmt und
die Nutzung der ePA fiir eine Wissen generierende Versorgung vorbereitet werden.

3. Nutzung von Versorgungsdaten: Um die Nutzung von Versorgungsdaten zu intensivieren,
ist eine Vereinfachung und Beschleunigung von Antragsverfahren sowie eine Starkung der
KI-gestiitzten Datenaufbereitung und -analyse erforderlich. Zudem sollten Unterstiitzungs-

strukturen fiir die Nutzung von Versorgungsdaten in der Forschung ausgebaut und die



-3-

Nutzung von Versorgungsdaten im Rahmen der Qualitiatssicherung und zu klinischen
Zwecken (,Live-Unterstiitzung“) gestarkt werden.

4. Lernfihigkeit der onkologischen Versorgung: Dies umfasst die Weiterentwicklung von
Kooperationsnetzwerken, die effektivere und effizientere Gestaltung der Qualitéts-
sicherung, die systematische Weiterentwicklung der Leitlinien und ihrer Umsetzung im
Versorgungsalltag sowie die Intensivierung der Qualifizierung von Forschenden und
Versorgenden, v.a. im Hinblick auf die Kompetenz, Versorgungsdaten zu nutzen.

5. Patientenpartizipation: Eine onkologische Patientenakte (z. B. nach schwedischem
Vorbild) kénnte die Informiertheit der Patientinnen und Patienten und damit ihre
Partizipation starken. Des Weiteren sollte ein gemeinsames Zielbild zu Umfang und Form
der Patientenpartizipation in der Forschung entwickelt werden, Schulungsprogramme fiir
Patientenvertreterinnen und -vertreter geférdert und die unterschiedlichen bestehenden
Initiativen zur Patientenpartizipation stiarker vernetzt werden.

6. Kooperative Ansatze zur Steuerung der onkologischen Forschung und Versorgung:
Dies beinhaltet eine konzertierte Rahmensteuerung, die Intensivierung und den Ausbau
kooperativen Verwaltungshandelns im regulatorischen Bereich der Zulassung/Erstattung
zusammen mit Antragstellern sowie die Schaffung von Verbindlichkeit durch
bundesgesetzliche Vorgaben (z. B. bei datenschutzrechtlichen Priifungen).

7. Evidenz iiber Outcomes der Wissen generierenden onkologischen Versorgung: Die
Art und der Umfang der stattfindenden Wissensgenerierung sollte evaluiert werden, um
beispielsweise die Auswirkungen der unterschiedlichen Formen der Wissensgenerierung

auf Qutcomes zu untersuchen.

5. Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Zur Umsetzung der im Fachgutachten aufgezeigten Ergebnisse wird das BMG die weitere Befassung
im Rahmen der NDK eng begleiten. Das Gutachten dient hierbei als entscheidende
Erkenntnisgrundlage, um die kiinftige Ausrichtung von Forschung und Versorgung im
onkologischen Bereich fundiert weiterzuentwickeln. Zunachst ist eine gemeinsame Vorstellung und
Diskussion des Gutachtens in allen drei Arbeitsgruppen der NDK vorgesehen, bevor die
Arbeitsgruppe ,Vernetzung von Forschung und Versorgung” unter Leitung des BMG und der
Deutschen Krebsgesellschaft die vertiefte Auswertung weiterfiihrt. Im Rahmen dieser Arbeiten
wird das BMG insbesondere darauf hinwirken, dass eine Fokussierung auf diejenigen Themen
erfolgt, die den grofdten Entwicklungsbedarf aufweisen und den fiir die Befassung in der NDK
hochsten Mehrwert versprechen. Aus Sicht des BMG liegt dieser vor allem im Bereich der
sogenannten ,retrograden” Translation, also der besseren Nutzung von Versorgungsdaten fiir
Forschung und Versorgung in der Onkologie. Auf dieser Grundlage sollen konkrete
Handlungsempfehlungen und Losungsansatze entwickelt werden, die den Innovations- und
Transferprozess weiter voranbringen und zur kontinuierlichen Generierung von Wissen im Sinne

einer eng verzahnten onkologischen Forschung und Versorgung beitragen.
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