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Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 18.12.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V zur Richtlinie
fur organisierte Krebsfritherkennungsprogramme (oKFE-RL) und zur Anderung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) aufgefordert. Bei der oKFE handelt es sich um
eine Neufassung, deren Verabschiedung Folgeanderungen fir die bestehende KFE
induziert.

Die oKFE-RL resultiert aus dem gesetzlichen Auftrag geman § 25a SGB V, fir
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung organisierte Krebsfriherkennungs-
programme fur solche Untersuchungen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen
anzubieten, fur die von der Europédischen Kommission veréffentlichte Europaische
Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vorliegen. Die
Vorgaben des § 25a SGB V wiederum sind Folge des Gesetzes zur Weiterentwicklung
der Krebsfriherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister
(Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz (KFRG) vom 09.04.2013, welches seinerseits
Empfehlungen des Nationalen Krebsplans zur Weiterentwicklung der
Krebsfriherkennung aufgreift. Laut § 25a SGB V ist es die Aufgabe des G-BA, das
Nahere Uber die Durchfihrung solcher Krebsfritherkennungsprogramme durch
Richtlinien zu bestimmen.

Ein wesentlicher Unterschied zur bereits bestehenden KFE-RL des G-BA ist das
Einladungsverfahren. Bei einem organisierten Krebsfrliherkennungsprogramm sollen
—im Unterschied zu sogenannten opportunistischen Krebsfriiherkennungs-
untersuchungen — unaufgefordert Einladungen zur Teilnahme an die einzelnen
Anspruchsberechtigten gerichtet werden. Weitere regelungsbedirftige Neuerungen
betreffen die Erhebung von Daten aus dem jeweiligen Programm und die von klinischen
und/oder epidemiologischen Krebsregistern gestiitzte Programmbeurteilung.

Die neue oKFE-RL soll sich in einen allgemeinen und einen besonderen Teil gliedern.
Der allgemeine Teil beinhaltet die Rahmenbedingungen fir die Durchflihrung
organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme. Der besondere Teil regelt
krankheitspezifische Details, im vorliegenden Fall zur Friiherkennung von Darmkrebs.
Die Neuregelung der Darmkrebsfriiherkennung in der oKFE erfordert gleichzeitig einen
Beschluss des G-BA zur Herausnahme der bisherigen Regelungen zur
Fruherkennungsuntersuchung auf kolorektales Karzinom aus der KFE-RL.

Die Bundesdrztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundeséarztekammer begriflt die Regelungen des G-BA als sehr differenzierte
MaBnahme zur Durchfiihrung des Wunsches des Gesetzgebers nach weiterer (siehe
Mammograpie-Screening) Einflihrung organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme in
Deutschland.

Zu den grundsétzlichen Vor- und Nachteilen von Krebsfriiherkennungsprogrammen hatte
sich die Bundesarztekammer unter anderem anlasslich der Einfithrung des Gesetzes zur
Weiterentwicklung der Krebsfrilherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische
Krebsregister (Krebsfrilherkennungs- und -registergesetz (KFRG) vom 09.04.2013 mit
Stellungnahme vom 06.12.2012 (www.bundesaerztekammer.de) geduBlert. Dies betraf
etwa die Frage, inwieweit europdischer Konsens im Zweifelsfall eine héhere Gewichtung
erfahren sollte als wissenschaftliche Evidenz, was die Pflicht zur Durchfiihrung
bevoélkerungsweiter, organisierter Krebsfrilherkennungsprogramme betrifft (vgl. § 25a
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Abs. 1 Satz 1 SGB V). Diese Uberlegungen sollen an dieser Stelle nicht nochmals naher
ausgefuhrt werden.

Zum vorliegenden Beschlussentwurf des G-BA hat die Bundesarztekammer lediglich
folgenden Hinweis im Detail:

e Zu § 9 Abs. 2 Satz 2, besonderer Teil:

,Der Vertragsarzt oder die Vertragsérztin muss entsprechend den Vorgaben in § 4a der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der Qualitdtssicherung etabliert haben

Der Bezug auf die Medizinprodukte-Betreiberverordnung ist seit dem Inkrafttreten der
Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften nicht mehr
aktuell. Die adressierten Inhalte finden sich jetzt unter § 9 MPBetreibV.
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