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Entwurf einer Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung - Länderbeteiligung, Fristende: 25. August 2023 
 

Bundesland Rheinland-Pfalz 
Datum: 04.08.2023 

 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  Gesamte VO  Allg. Ein grundlegender Unterschied zwi
schen der Brustkrebsfrüherkennung 
und der Lungenkrebsfrüherkennung be
steht in der Logistik des gesamten Un
tersuchungsprozesses. 
Zum Zeitpunkt des Erlasses der 
BrKrFrühErkV gab es ein etabliertes Pro
gramm, das MSP, so dass die VO die 
schon bestehenden Anforderungen in 
Form strahlenschutzrechtlicher Rege
lungen quasi nur noch bestätigte. (Ge
nehmigungen nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 
i.V.m. § 14 Abs. 3 StrlSchG außerhalb 
des MSP-Rahmens, die theoretisch 
möglich wären, sind der Uz. nicht be
kannt.) Dieser für Betreiber und Behör
den komfortable Hintergrund fehlt in 
der Lungenkrebsfrüherkennung. Er
schwerend kommt hinzu, dass die klini
schen Besonderheiten eine individuelle 
rechtfertigende Indikation und einen er
höhten Aufwand in der Befundung, 
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Qualitätssicherung und Organisation er
fordern. Dies ist in der Verordnung bei 
Weitem nicht in dem Anforderungsni
veau und der Detailtiefe wie im BfS-Be
richt abgebildet (z.B. wird auf die Forde
rung nach zertifizierten Zentren, von de
nen im Kap. 3 des BfS-Berichts nahezu 
selbstverständlich ausgegangen wird, 
ausdrücklich verzichtet). Aus den auf
grund der begrenzten Ermächtigungs
grundlagen reduzierten Regelungen der 
LuKrFrühErkV wird voraussichtlich eine 
erhebliche Verunsicherung der Betrei
ber und der Genehmigungsbehörden 
resultieren. Die Prüfung der Genehmi
gungsvoraussetzung „wenn … die Früh
erkennung nach § 84 Absatz 1 oder 4 
zulässig ist“ bedeutet nichts Anderes als 
dass die Behörde die vollständige Ein
haltung der LuKrFrühErkV abprüfen und 
dazu diverse Regelungen konkretisieren 
muss (z.B. Weiterbildung wie? Eignung 
der Befundungssoftware?); Gleiches gilt 
für die spätere Aufsicht. Zur ansatzwei
sen Unterstützung der Behörden wird 
ein Vorschlag für einen umfassenderen 
§ 7 Abs. 1 gemacht. 
Konkretisierende Anleitungen (Richtli
nien, Merkblätter etc.) für Betreiber wie 
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wurf 
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für Behörden sind erforderlich, um ein 
bundesweit einheitliches und rechtssi
cheres Anforderungs- und Qualitätsni
veau zu gewährleisten.  
Zu bedenken ist allerdings auch die un
gewisse Reaktion des G-BA, der gem. § 
25 Abs. 4a SGB V innerhalb von 18 Mo
naten nach Inkrafttreten der VO über 
die Aufnahme der Lungenkrebs-Früher
kennung in die GKV-Leistungen ent
scheiden und ggf. Richtlinien zur Durch
führung beschließen muss. 

2  § 1 Abs. 1 (1) Niedrigdosis-Compu
tertomographie ist eine 
Computertomographie, 
bei deren Anwendung zur 
Erreichung der erforderli
chen Bildqualität zur Lun
genkrebsfrüherkennung  
1. ein Volumen-Computer
tomographie-Dosisindex 
von 1,3 Milligray nicht 
überschritten wird oder  
2. ein höherer Volumen-
Computertomographie-
Dosisindex als 1,3 Milligray 
im Einzelfall aufgrund der 

Redakt./Inhalt. Die Definition der Niedrigdosis-Compu
tertomographie (NCT) bezieht sich un
ter Nr. 1 auf einen auftretenden – maxi
mal zulässigen Dosiswert und unter Nr. 
2 auf ein klinisches Erfordernis. 
Mit dem geänderten und ergänzten 
Text wird die Definitionssystematik aus 
Nr. 1 fortgeführt und zudem das Erfor
dernis der besonderen Rechtfertigung 
im Kontext der Früherkennung stärker 
betont; letzteres geht bisher nur aus der 
Begründung hervor. 

2. im Einzelfall ein Volumen-Compu
tertomographie-Dosisindex von 1,3 
Milligray überschritten wird, wenn 
dies aufgrund der Körperstatur der zu 
untersuchenden Person und zur Errei
chung der für die Früherkennung er
forderlichen Bildqualität erforderlich 
ist. 
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Körperstatur der zu unter
suchenden Person not
wendig ist.  
 

3  § 1 Abs. 1  Inhaltl. Zur Klarstellung sollte ergänzt werden, 
dass der Volumen-CTDI der Übersichts
aufnahme nicht auf die Screening-Auf
nahme anzurechnen ist. 

Anfügen Satz 2: 
Hierbei ist der Volumen-Computerto
mographie-Dosisindex der Übersichts
aufnahmen nicht auf den der diagnos
tischen Aufnahme anzurechnen. 

4  § 1 Abs. 2 Packungsjahr ist die Ein
heit, in der der Zigaretten
konsum angegeben wird. 
Zur Ermittlung der Pa
ckungsjahre ist für jedes 
Jahr des Zigarettenkon
sums die im Jahresdurch
schnitt pro Tag gerauchte 
Anzahl der Zigaretten 
durch 20 zu teilen. Die Pa
ckungsjahre sind zu addie
ren. Packungsjahre vor 
und nach einer vollständi
gen Unterbrechung des 
Rauchens sind nur dann zu 
addieren, wenn die voll
ständige Unterbrechung 
weniger als zehn Jahre be
trägt.  
 

Inhaltl. Die Definition ist nicht konsistent, da 
Messgröße, Zahlenwert und Einheit ver
mischt werden. 
Eine Messgröße ist das Produkt aus Zah
lenwert (Betrag) und Einheit. 
Messgröße ist vorliegend der Zigaret
tenkonsum. 
Die zunächst mathematisch erforderli
che Definition der Messgröße Zigaret
tenkonsum lässt sich nur aufgrund der 
Einheit rückwärts erschließen und sollte 
vorangestellt werden. 
Im nächsten Schritt ist die Einheit fest
zulegen, hier das Packungsjahr, und zu 
definieren. 
 
 
Dies würde auch eine Folgekorrektur in 
§ 2 Absatz 1 Nummer 3 erfordern; siehe 
dort. 

a) Der Zigarettenkonsum ist die 
Summe der über eine bestimmte 
Anzahl von Jahren gerauchten Zi
garetten, wobei für jedes einzelne 
Jahr der Durchschnitt der pro Tag 
gerauchten Zigaretten zugrunde zu 
legen ist. 

 
b) Als Einheit für den Zigarettenkon

sum wird das Packungsjahr festge
legt. 

 
c) Zur Berechnung des Wertes für 

den Zigarettenkonsum in Pa
ckungsjahren ist die Summe nach a 
durch 20 zu dividieren. 

 
Der Zigarettenkonsum vor und nach 
einer vollständigen Unterbrechung 
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des Rauchens ist nur dann zu berück
sichtigen, wenn die vollständige Un
terbrechung weniger als zehn Jahre 
andauerte. 

5  § 2 Abs. 1 Nr. 3 / Buchst. a 
die über einen Bericht ei
ner Person, die die Anfor
derungen nach § 6 Absatz 
2 erfüllt, verfügen, aus 
dem Folgendes hervor
geht:  
a) ein Zigarettenkonsum, 
der noch andauert oder 
vor weniger als zehn Jah
ren vollständig beendet 
wurde, von  
aa) mindestens 25 Jahren 
und  
bb) mindestens 15 Pa
ckungsjahren sowie 

Inhalt. In dieser Formulierung hätte die Mess
größe Zigarettenkonsum zwei verschie
dene Einheiten, Jahre (aa) und Pa
ckungsjahre (bb), was mathematisch 
nicht korrekt wäre.  
 
Die Änderung ergibt sich als Folgeände
rung aus dem Vorschlag zu § 1 Abs. 2. 

Anpassung Nr. 3 / Buchst. a 
a) ein Zigarettenkonsum, der  

aa) noch andauert oder vor weniger 
als zehn Jahren vollständig beendet 
wurde,  
bb) sich über einen Zeitraum von 
mindestens 25 Jahren erstreckt und 
cc) mindestens 15 Packungsjahre 
beträgt. 

6  § 2 Abs. 1 Nr. 4 
b) die Häufigkeit falsch-po
sitiver und falsch-negativer 
Ergebnisse der Früherken
nungsuntersuchung  

Inhaltl. Zu einer seriösen Quantifizierung bedarf 
es weiterer Erfahrungen aus den ersten 
Jahren nach Einführung der Lungen
krebsfrüherkennung. 
Allerdings zeigen die vom BfS berichte
ten Studien, dass die Aspekte falsch-po
sitive Befunde (und auch Überdiagnose) 
eine hohe Relevanz haben; die Informa

b) über das Auftreten und die mögli
chen Auswirkungen falsch-positiver 
und falsch-negativer Ergebnisse der 
Früherkennungsuntersuchung 
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tionen sollten aber individualisiert kom
muniziert werden, da z.B. das Alter eine 
wichtige Rolle spielt. 

7  § 2 Abs. 1 Nr. 4 
d) zur Gefahr der Überdi
agnose und Übertherapie  

Redakt.  Präposition „zur“ streichen, da Bezug 
zur Präposition „über“ vor der Aufzäh
lung; daher wie bei a-c mit Artikel, hier 
„die“, beginnen 

d) die Gefahr der Überdiagnose und 
Übertherapie 

8  § 5 Abs. 2 dass eine weitere Person, 
die die Anforderungen 
nach § 6 Absatz 1 erfüllt, 
die Computertomogra
phieaufnahme unabhängig 
nach Absatz 1 befundet 
(Zweitbefunder).  
 

Redakt. Einerseits wird die fachliche Anforde
rung an den Zweitbefunder explizit wie
derholt, andererseits wird für die 
Durchführung auf Absatz 1 verwiesen. 
Könnte man dies nicht in einem Ver
weis, beides auf Abs. 1, zusammenfas
sen? 
 
Alternative: wenn die fachliche Anfor
derung an die weitere Person unbedingt 
wiederholt werden muss, sollte das 
Wort „unabhängig“ direkt vor das Verb 
verschoben werden; die Wortfolge „un
abhängig nach Absatz 1“ könnte miss
verstanden werden (vgl. § 7 Abs. 1 Satz 
2 BrKrFrühErkV). . 

Variante Zusammenfassung: 
dass entsprechend den Anforderun
gen des Absatzes 1 eine weitere Per
son die Computertomographieauf
nahme unabhängig befundet (Zweit
befunder). 
 
Alternative: 
dass eine weitere Person, die die An
forderungen nach § 6 Absatz 1 erfüllt, 
die Computertomographieaufnahme 
nach Absatz 1 unabhängig befundet 
(Zweitbefunder).  
 

9  § 6 Abs. 1 1. als Arzt approbiert ist … 
2. über eine abgeschlos
sene Weiterbildung zum 
Facharzt auf dem Gebiet 
der Radiologie verfügt,  

Inhaltl. Die Fachkunde sollte als Anforderung 
aufgeführt werden, auch wenn sie in 
der Praxis für Radiologen selbstver
ständlich sein mag. 
 

1. als Arzt approbiert ist … 
2. über eine abgeschlossene Weiterbil
dung zum Facharzt auf dem Gebiet 
der Radiologie verfügt,  
3. die erforderliche Fachkunde im 
Strahlenschutz besitzt 
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3. mindestens 200 Unter
suchungen … 
4. mindestens die folgende 
Anzahl … 
 

Zu bedenken ist, dass selbst in der Mus
terweiterbildungsordnung Ärzte nur in
direkt auf die erforderliche Fachkunde 
verwiesen wird. 
Für Radiologen heißt es im Abschnitt 
„Übergreifende Inhalte der Facharzt-
Weiterbildung Radiologie“ unter der 
Spalte „Handlungskompetenz/Erfahrun
gen und Fertigkeiten“: 
„Voraussetzung zur Erlangung der erfor
derlichen Fachkunden im gesetzlich ge
regelten Strahlenschutz“ 

4. mindestens 200 Untersuchungen … 
5. mindestens die folgende Anzahl … 
 

10  § 6 Abs. 1 Nr. 4 
mindestens die folgende 
Anzahl an Untersuchungen 
mittels Niedrigdosis-Com
putertomographie zur Lun
genkrebsfrüherkennung 
befundet und dokumen
tiert:  
a) 100 im ersten Jahr der 
Tätigkeit der Lungenkrebs
früherkennung und  
b) 200 pro Jahr ab dem 
zweiten Jahr der Tätigkeit 
der Lungenkrebsfrüher
kennung.  

Inhaltl. Sind die geforderten Untersuchungszah
len in der Anfangsphase realistisch? Die 
Prognose der Untersuchungszahlen im 
BfS-Bericht und in der Begründung sind 
eher vage. Da die Verordnung nicht ex
plizit die Früherkennung in zertifizierten 
Zentren fordert, erscheint fraglich, ob 
einzelne Radiologiepraxen in den ersten 
Jahren die geforderten Zahlen errei
chen. 
Ein weiterer Unsicherheitsfaktor ist die 
Entscheidung des G-BA über die Auf
nahme in den Leistungsumfang der 
GKV, welche die Untersuchungszahlen 
erheblich beeinflussen wird (siehe Be
merkung zur gesamten VO). 

Übergangs- oder Ausnahmeregelung 
prüfen. 
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11  § 7 Abs. 1 Satz 2 
Dieses muss organisatori
sche, medizinische und 
technische Aspekte be
rücksichtigen, insbeson
dere  
1. die Art und Durchfüh
rung der Untersuchungen, 
2. die diagnostische Bild
qualität,  
3. die physikalisch-techni
schen Parameter bei der 
Erstellung der Computer
tomographieaufnahmen,  
4. die technische Qualität 
und  
5. die Befundung der Com
putertomographieaufnah
men.  

Inhaltl. Gerade weil es kein wie das MSP etab
liertes Programm gibt und der Verord
nungsgeber auf die Forderung nach zer
tifizierten Zentren verzichtet (siehe Vor
bemerkung zur gesamten VO), ist es 
umso wichtiger dem SSV die zu beach
tenden Aspekte der Qualitätssicherung 
möglichst umfassend zu kommunizieren 
(„Spickzettel“).  
Ferner erleichtert der Katalog der zu
ständigen Behörde die Beurteilung des 
Genehmigungsantrages bzw. die Auf
sicht. 
 

Erweiterter QS-Katalog 
1. die Art und Durchführung der Un
tersuchungen, 
2. die diagnostische Bildqualität,  
3. die physikalisch-technischen Para
meter bei der Erstellung der Compu
tertomographieaufnahmen,  
4. die technische Qualität,  
5. die Qualität der Bildübertragung bei 
externen Zweitbefundern, 
6. die Mitarbeit eines Medizinphysik-
Experten 
7. die Befundung der Computertomo
graphieaufnahmen und Erstellung der 
Befundberichte 
8. die Koordinierung der an der Früh
erkennungen beteiligten Personen un
ter besonderer Berücksichtigung der 
nicht dem SSV unterstellten Personen 
und 
9. die Organisation und Gewährleis
tung der erforderlichen Prüfungen 
nach § 6 Absatz 2 und 3.  

12  § 7 Abs. 1  Inhaltl. Ferner muss der SSV das QS-System do
kumentieren. Dies dient der eigenen Si
cherheit über die Erfüllung der Pflichten 

Zusätzlicher Satz 3: 
Das Qualitätssicherungssystem ist in 
einem Konzept zu dokumentieren und 
regelmäßig zu aktualisieren. 



 

Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung – Länderbeteiligung     BMUV S II 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

und erleichtert der Behörde die Über
prüfung im Genehmigungsverfahren 
und in der Aufsicht. 

13  § 7 Abs. 2 (2) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür zu 
sorgen, dass für eine Pro
zess- und Ergebnisevalua
tion der Früherkennung 
von Lungenkrebs bei Rau
chern anonymisierte Da
ten über folgende Punkte 
erhoben und aufgezeich
net werden:  
1. die Anzahl der unter
suchten Personen und  
2. die Anzahl der kontroll
bedürftigen und abklä
rungsbedürftigen Befunde.  

Inhaltl. Die Begründung dazu kann so verstan
den werden, dass die Informationen 
nach Nr. 1 und Nr. 2 als Ergänzung zu 
den Befugnissen nach § 130 Abs. 6 
StrlSchV und § 179 Abs. 1 StrlSchG die 
individuelle einrichtungsbezogene Auf
sichtstätigkeit der zuständigen Behör
den und Ärztlichen Stellen unterstützen 
sollen. 
 
Falls aber zusätzliche bundesweite Er
kenntnisse über die Qualität und den 
Erfolg der Früherkennung gewonnen 
werden sollen, dürften die abgefragten 
Parameter kaum ausreichen, mehr zu 
erfahren, als aus bisheriger Studienlage 
bekannt ist. Da bisher nur in einer einzi
gen Studie eine statistisch signifikante 
Verringerung der Lungenkrebssterblich
keit durch Niedrigdosis-Computertomo
graphie gezeigt werden konnte, wäre 
eine weitere Verbreiterung der Wis
sensbasis angezeigt. 

Falls eine bundesweite Prozess- und 
Ergebnisevaluation analog zu § 8 Abs. 
2 BrKrFrühErkV beabsichtigt ist, müss
ten weitere Daten abgefragt werden, 
insbesondere: 
- Geschlecht der untersuchten Person 
- Alter (Falsch-Positiv- und Überdiag

nose-Problematik vom Alter abhän
gig!) 

- Volumen-CTDI der diagnostischen 
Aufnahme 

Die anonymisierten Daten müssen 
miteinander verknüpft werden kön
nen, um Korrelationen zu erkennen. 

14  Anlage  Inhaltl. Im Hinblick auf externe Zweitbefunder 
(z.B. zweite Radiologiepraxis) sollte eine 
Anforderung zur Datenübertragung 

Als vorletzte Zeile in die Tabelle der 
Anlage einfügen: 
Spalte Parameter: 
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analog zur Teleradiologie ergänzt wer
den. 

Datenübertragung zu externem Zweit
befunder 
Spalte Anforderung: 
DIN 6868-159 

15  Begr. zu § 2 
Abs. 1 

Nr. 4 Buchst. c 
Im Falle von abklärungsbe
dürftigen Befunden sind 
weitere Abklärungsunter
suchungen notwendig, die 
mit spezifischen Risiken 
und physischen und psy
chischen Belastungen ein
hergehen. Dies gilt insbe
sondere für eine Biopsie. 
Wenn der Teilnehmende 
einer Lungenkrebsfrüher
kennungsuntersuchung 
nicht bereit ist, die Risiken 
und Belastungen einer Ab
klärung im Falle eines ab
klärungsbedürftigen Be
fundes auf sich zu neh
men, kann er von der Lun
genkrebsfrüherkennung 
nicht profitieren. Daher ist 
hierüber aufzuklären. 

Redakt./Inhalt. Der erste unterstrichene Satz muss un
bedingt entschärft werden. 
Wenn er in dieser Formulierung in einer 
Aufklärungsbroschüre für zu untersu
chende Personen erscheint, kann das 
als ein unzulässiges Unter-Druck-Setzen 
missverstanden werden und die Früher
kennung erheblich diskreditieren. 
Selbstverständlich hat die zu untersu
chende Person zu jedem Zeitpunkt der 
Früherkennungsuntersuchung die Ent
scheidungshoheit über das weitere Vor
gehen. 

Alternative zu den unterstrichenen 
Sätzen: 
Die zu untersuchende Person ist 
hierzu ausführlich zu beraten. 

 


