Entwurf einer Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung — Anhoérung der beteiligten Kreise, Fristende: 25. August 2023

Verband/Person Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
Datum: 25. August 2023
Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 § 6 Absatz 3 1. als Arzt redakt./rechtl. In § 6 Absatz 3 misste an Stellevon § 5 Verweis dndern
approbiert ist oder eine §5 selbst verweist Absatz 3 auf § 5 Absatz 4 verwiesen
Erlaubnis flr die jedoch erst in werden, die Regelung zur Befundung der
voriibergehende Absatz 4 auf den § 6 | Untersuchung verweist auf einen falschen
Ausibung des arztlichen Absatz 3: (4) Wenn | Absatz!
Berufs innehalt, eine
2. Uber eine Computertomograp
abgeschlossene hieaufnahme von
Weiterbildung zum dem Erstbefunder
Facharzt auf dem Gebiet oder dem
der Thoraxchirurgie Zweitbefunder als
verflgt und abklarungsbedurftig
3. an einer auf die befundet worden
Untersuchung und ist, hat der
Behandlung von Strahlenschutzveran
Lungenkrebs t-wortliche dafiir zu
spezialisierten Einrichtung | sorgen, dass fir die
tatig ist. gemeinsame
Beurteilung nach
Absatz 3 Satz 1 zu-
satzlich eine Person,
die die
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Anforderungen
nach § 6 Absatz 3
erfillt,
hinzugezogen wird.
2 § 6 Absatz 3, 3. an einer auf die allg. Einschatzung pU: 3. an einer auf die Untersuchung und
Punkt 3. Untersuchung und was wird als Strukturregelungen sollten von den Behandlung von Lungenkrebs
Behandlung von spezialisierte Fachgesellschaften miterarbeitet werden, | spezialisierten und von der DKG
Lungenkrebs Einrichtung z.B. im Rahmen der Umsetzung der zertifizierten Einrichtung tatig ist.
spezialisierten Einrichtung | gewertet? Lungenkrebsfriiherkennung durch die

tatig ist.

entsprechende
Krebsfriherkennungsrichtlinie.

Quelle:

s.0.; Flr das Brustkrebsscreening sind
jedenfalls keine vergleichbaren
Detailvorgaben zur qualitatssichernden
Befundung in der entsprechenden
strahlenschutzrechtlichen Verordnung
vorgesehen: https://www.gesetze-im-
internet.de/brkrfr_herkv/BJNR266000018
.html

In der praktischen Umsetzung lauft es
darauf hinaus, dass auch das CT / die
Radiologen an einer entsprechenden
Einrichtung tatig sein sollten.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
3 E.3 Erflllungsaufwand der | allg. Zudem stehen Vorschldge zur rein Quelle: Begriindung > VI.
Verwaltung Im fiskalisch begriindeten Einschrankung des | Regelungsfolgen > 4.
Fir die Verwaltung der Erfillungsaufwand Kreises der Anspruchsberechtigten oder Erfillungsaufwand > b) Vorgaben /
Lander wird der Verordnung deren Heranziehung zur Prozesse (Seite 14)

vernachlassigbarer
Erfillungsaufwand in
einer GrolRenordnung von
jahrlich weniger als 100
Euro erwartet. Im Bereich
des Bundes und der
Kommunen ist kein
Erfillungsaufwand
erkennbar.

diskutiert das
BMUV-
Leistungseingrenzun
gen mit dem
alleinigen Ziel der
Ausgabenreduktion
fir die gesetzliche
Krankenversicherun
g. Dies
Uberschreitet die
Regelungsgewalt
des BMUV und eine
Umsetzung
einzelner
einschrankender
Bedingungen wie
eine verpflichtende

Kostenbeteiligung durch Selbstbehalt im
Widerspruch zum individuellen
Leistungsanspruch aus § 25 Abs. 2 und 3
SGB V. Demnach haben Versicherte
Anspruch auf Untersuchungen zur
Friherkennung von Krebserkrankungen,
wenn es sich um Krankheiten handelt, die
wirksam behandelt werden kénnen, das
Vor- und Frithstadium dieser Krankheiten
durch diagnostische MaBnahmen
erfassbar ist, die Krankheitszeichen
medizinisch-technisch geniigend
eindeutig zu erfassen sind, geniigend
Arzte und Einrichtungen vorhanden sind,
um die aufgefundenen Verdachtsfalle
eindeutig zu diagnostizieren und zu
behandeln.

,Belastbare Aussagen zum
Erfallungsaufwand unter der
Annahme, dass kiinftig eine
Kostenlbernahme durch die

Krankenversicherungen erfolgen
wird, lassen sich nicht treffen. Selbst
wenn die Kosten Gbernommen
wirden, kdnnten gegeniliber der

Zulassungsverordnung

einschrankende Bedingungen fiir
eine Kostenlibernahme aufgestellt
werden, z. B. eine Ausdehnung der
zeitlichen Mindestabstande zwischen

den Untersuchungen, eine
Begrenzung der Anzahl der

Wiederholungsuntersuchungen, die
Vorgabe weiterer Voraussetzungen

Rauchentwdhnung wie die verpflichtende Teilnahme an
oder eine nicht einer RauchentwdéhnungsmaRnahme
medizinisch oder eine nicht vollumfangliche
begriindete Kostenlibernahme. Insofern lasst sich

fir den Fall der Kostentragung durch
die Krankenversicherungen die
Teilnahmerate pro Jahr fiir diese

Ausweitung von
Screening-Zyklen
kénnte den Erfolg
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
des Vorsorgeuntersuchung nicht
Fritherkennungspro verlasslich prognostizieren.”
grammes
malgeblich negativ
beeinflussen.
4 § 2 Absatz 1 “...die durch eine Person, | allg. Einschatzung pU: Soweit die qualifizierenden
Nummer 4, die die Anforderungen Facharzt:innen der Es ist unklar, welche Kriterien Anforderungen aus § 3 in Verbindung
Bezug auf § 6 | nach § 6 Absatz 2 erfiillt, Allgemeinmedizin herangezogen werden sollen, um zu mit § 6 aufrechterhalten werden, ist
Absatz 2 in einem mind- und der Inneren definieren, dass eine Person aufgrund im Rahmen der Ausarbeitung der

lichen Gesprach und
durch Aushandigung
schriftlicher
Informationen tber
Folgendes

aufgeklart wurden:
a) den Nutzen der
Lungenkrebsfriherkennun

8

b) die Haufigkeit falsch-
positiver und falsch-
negativer Ergebnisse der
Friherken-
nungsuntersuchung,

c) das weitere Verfahren
zur Abklarung im Falle von

Medizin, mit
Weiterbildung oder
Fortbildung im
Bereich der
Lungenkrebsfriherk
ennung, sollen
beurteilen, ob
Personen aufgrund
ihres
Gesundheitszustand
es fur die
Friherkennung
geeignet sind und
von einer etwaigen
Therapie profitieren
kdénnen.

ihres Gesundheitszustands fir die
Behandlung eines Lungenkarzinoms nicht
in Frage kommt. Es erscheint fraglich, ob
im Rahmen des Curriculums zur
Lungenkrebsfriherkennung hinreichend
umfassende Kenntnisse der sich rasant
entwickelnden onkologischen
Behandlungsoptionen vermittelt werden
kénnen, die es allen Arzt:innen
gleichermalen erlauben, eine hierfir
notwendige, umfassende Einschatzung zu
einer Therapiefahigkeit fur alle denkbaren
spezifische Konstellationen aus Befund
und Therapieoptionen abzugeben.
Aufgabe des Arztes im Rahmen der
Lungenkrebsfriherkennung sollte es
lediglich sein zu entscheiden, ob die
betreffende Person fir die Durchflihrung
der Friherkennung selbst in Frage

Friherkennungsrichtlinie in jedem
Fall ein allgemeines
Einladungssystem ggf. mit
vorgeschaltetem Risiko-Assessment
zu entsprechend qualifizierten
Arztinnen und Arzten vorzusehen, um
sicherzustellen, dass moglichst alle
Trager:innen eines erhdhten
Erkrankungsrisikos auch tatsachlich
niedrigschwelligen Zugang zum
Screening-Programm erhalten.
Quelle:

§ 3 Rechtfertigende Indikation: Der
Strahlenschutzverantwortliche hat
dafiir zu sorgen, dass eine Person, die
die Anforderungen nach § 6 Absatz 1
erfillt,

1. die Zulassigkeitsvoraussetzungen
nach § 2 prift und
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

abklarungsbedirftigen
Befun-

den, insbesondere zu den
Risiken und Belastungen
der
Abklarungsuntersuchun-
gen,

d) zur Gefahr der
Uberdiagnose und
Ubertherapie.”

kommt. Dieser Teil der Vorgabe ist zu
streichen bzw. zu Uberarbeiten.

Der folgende Teil der Vorgabe ist zu
streichen bzw. zu Uberarbeiten:

Die in § 6 Absatz 2 genannten Kriterien fir
die Person, die den Bericht nach § 2
Absatz 1 Nummer 3 erstellt und nach § 2
Absatz 1 Nummer 4 sind nicht klar und
nicht streng genug. Besonders wenn
festgestellt werden soll, ob “...eine
Behandlung eines Lungenkarzinoms
aufgrund des Gesundheitszustands nicht
moglich ist oder nicht sinnvoll ware”, sind
umfassende Kenntnisse der sich rasant
entwickelnden onkologischen
Behandlungsoptionen erforderlich. Um
eine umfassende Einschatzung zu einer
Therapiefahigkeit fur alle denkbaren
spezifischen Konstellationen aus Befund
und Therapieoptionen abzugeben, sind
die unter § 6 Absatz 2 genannten Kriterien
nicht hinreichend. Aufgabe dieser Arzte
im Rahmen der
Lungenkrebsfriherkennung sollte es
lediglich sein zu entscheiden, ob die
betreffende Person fiir die Durchfiihrung
der Friherkennung selbst in Frage

2. die rechtfertigende Indikation nach
§ 83 Absatz 3 des
Strahlenschutzgesetzes fiir die
Lungenkrebsfriherkennung bei der
zu untersuchenden Person unter
Berlicksichtigung des Berichts nach §
2 Absatz 1 Nummer 3 stellt.

§ 2 Absatz 1 Nummer 3b: besagt,
dass ein Facharzt auf dem Gebiet der
Inneren Medizin oder der
Allgemeinmedizin, durch
Weiterbildung oder Fortbildung liber
Kenntnisse im Bereich der
Lungenkrebsfriiherkennung verfigt,
einen Bericht schreiben muss, aus
dem unter anderem folgendes
hervorgeht, dass ,.ein
pneumologisches Risikoprofil und die
hierflr relevanten anamnestischen
Daten” gegeben ist bzw. vorliegen.
Ferner gibt die Begriindung hierzu
folgendes vor (Seite 21):

»Neben dem Zigarettenkonsum muss
aus dem arztlichen Bericht ein
pneumologische Risikoprofil
hervorgehen. Wahrend sich die
Lungenkrebsfriiherkennung
statistisch fiir starke Raucher, die das
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

kommt. Fiir die Bewertung der
Sinnhaftigkeit einer Therapie sind neben
dem allgemeinen Gesundheitszustand
noch diverse weitere
patientenindividuelle Faktoren und vor
allem die aktuellen Therapieoptionen und
Leitlinien zu berlicksichtigen, was eine
abgeschlossene Facharztweiterbildung in
der Pneumologie oder zumindest klar
definierte Kriterien fiir die “..im Rahmen
einer Weiterbildung oder durch
Fortbildung [erworbenen] Kenntnisse im
Bereich der Lungenkrebsfriiherkennung”
erfordert.

50., aber noch nicht das 76.
Lebensjahr vollendet haben, als
sinnvoll erweist, kann das individuelle
Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Einzelfall
anders ausfallen. Die Erstellung eines
pneumologischen Risikoprofils soll
eine sachgerechte individualisierte
Nutzen-Risiko-Abwagung
ermoglichen und stellt die Grundlage
fir die Stellung der rechtfertigenden
Indikation durch den Radiologen
nach § 3 dar.

Es soll insbesondere dargelegt
werden, ob eine Person unter
anderem aufgrund ihres
Gesundheitszustandes fiir die
Lungenkrebsfriiherkennung geeignet
ist. Personen, bei denen eine
Behandlung eines Lungenkarzinoms
aufgrund des Gesundheitszustands
nicht moglich ist oder nicht sinnvoll
ware, profitieren von einer
Lungenkrebsfriiherkennung nicht.
Der medizinische Fortschritt und
neue Erkenntnisse kénnten es
dariber hinaus zukiinftig
ermoglichen, weitere Faktoren, die
das Risiko fiir eine Erkrankung an
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Lungenkrebs oder das
strahlenbedingte Risiko beeinflussen
konnen, und dadurch Einfluss auf das
individuelle Nutzen-Risiko-Verhaltnis
haben, zu bericksichtigen.”

Es sollten Voraussetzungen/Anreize
geschaffen werden, den
Zigarettenkonsum systematisch fur
alle Patienten zu erfassen sowie
einheitlich strukturiert zu
dokumentieren. Dies kann durch
Hilfspersonal und/oder
anamnestische Fragebogen realisiert
werden und unterstitzt die gezielte
Ansprache von Patienten mit hohem
Risikoprofil.

allg.
Ergdanzender
Hintergrund:

Forderung der
Fachgesellschaften
zur Ausweitung der
Alterskohorte

Fachgesellschaften
haben 6ffentlich

Einschatzung pU:

Die Rechtsverordnung bezieht sich
hinsichtlich der Altersgruppe auf den BfS-
Bericht. Vor diesem Hintergrund wiirden
wir keine Ausweitung der Alterskohorte
fordern. Gut denkbar ware jedoch eine
Evaluationsklausel, die auf Basis der
Praxiserfahrungen zum Risiko-Nutzen-
Verhiltnis, sowie neuer Evidenz, eine
Ausweitung untersucht.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
erkennen lassen,
dass sie eine
Ausweitung der
anspruchsberechtigt
en Alterskohorte bis
hin zu einem
Anspruch ,fir alle
Erwachsenen” fir
geboten halten.
Quelle: DGP:
Lungenkrebs-
Screening sollte
Regelleistung
werden
(aerztezeitung.de)
6 §23b Der Bericht muss ein allg. Zwingendes Vorliegen des
pneumologisches “pneumologischen Risikoprofils”: Es wird
Risikoprofil enthalten nur angedeutet, was hier erwartet wird,
z.B. dass bei den Personen keine
Kontraindikationen fir eine erfolgreiche
Krebstherapie bei etwaigem Befund
bestehen.
Zum einen ist es fraglich, ob Arzte ohne
pneumologische Zusatzausbildung dies
beurteilen und leisten kénnen.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Zum anderen stellt sich die Frage, warum
das BMUV dieses Risikoprofil und damit
die Risikopopulation nicht genauer
definiert hat. Seitens IQWiG wurde im
Abschlussbericht zur
Lungenkrebsfriherkennung eine
“Festlegung von Kriterien [....], die eine
Hochrisikopopulation definieren”
gefordert. Die bisher fehlende Definition
der Risikopopulation wird das ohnehin
schon sehr langwierige Verfahren
womoglich weiter verzogern.
7 §2zuSatz1l Hier wird erwahnt, dass Es ist zu begriiRen, dass medizinisches
zu Nummer 3 | kiinftiger medizinischer Innovationspotenzial Beriicksichtigung
zu Buchstabe | Fortschritt noch weitere findet. Jedoch sollte diesem Aspekt
B Faktoren hervorbringen deutlicher Rechnung getragen werden,
kann, die das Risiko fiir um die Zulassigkeitskriterien zur
eine Erkrankung an Untersuchung auf dieser Grundlage
Lungenkrebs oder das weiter zu prazisieren und so Spielrdume
strahlenbedingte Risiko zu schaffen, mit denen die Zielgenauigkeit
beeinflussen kénnen, und des Screenings weiter verbessert werden
dadurch Einfluss auf das kann.
individuelle Nutzen-
Risiko-Verhaltnis haben,
zu berticksichtigen.
8 §2 Zulassigkeitsvoraussetzun | allg. Es sollten auch Risikopersonen erreicht
gen: werden, die nicht regelmalRig bei einem
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
alle Personen missen erst Arzt mit entsprechender
bei einem Facharzt der Zusatzqualifikation fur die Aufklarung zu
Inneren Medizin oder angebotenen Vorsorgen vorstellig
Allgemeinmedizin mit werden. Es braucht also ein
Weiter- oder Fortbildung Einladungssystem, ggf. in Kombination mit
im Bereich einem Selbsteinschatzungstool.
Lungenkrebsfriherkennun
g daraufhin beurteilt
werden miissen, ob sie
die
Zulassungsvoraussetzunge
n erfiillen
9 §2 und §6 Zuldssigkeitsvoraussetzun | allg. Angesichts des Aufwands fiir den Arzt Hier waren erganzend einfachere

gen: alle Personen
missen erst bei einem
Facharzt der Inneren
Medizin oder
Allgemeinmedizin mit
Weiter- oder Fortbildung
im Bereich
Lungenkrebsfriherkennun
g daraufhin beurteilt
werden missen, ob sie
die
“Zulassungsvoraussetzung
en” erfillen und sie
miissen von diesem Arzt
Uber die Friiherkennung

(Zusatz-/Weiterbildung, Erstellung eines
pneumologischen Risikoprofils, Verfassen
eines Berichts, mindliche und schriftliche
Aufklarung der Risikoperson) ist es
fraglich, wie viele Arzte dies angesichts
des tatsachlichen Aufwands durchfiihren
werden (S. 15: Annahme von nur 12
Minuten fiir Beurteilung Patient, Bericht
und Aufklarung erscheint sehr wenig
angesichts des Risiko-Kollektivs). Es wird
somit eine zusatzliche Hirde aufgebaut,
was die Inanspruchnahme der
Friherkennungsmalnahme weiter senken
wird.

bzw. zeitgemaRere Ansatze zu priifen
und ggf. Zu erwahnen. So ware bspw.
die Nutzung der ePA denkbar.
Grundsatzlich sollte auf eine
bestmdgliche Reduktion
administrativer Hiirden wert gelegt
werden, um die Teilnahmerate zu
maximieren
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./
inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
mindlich und schriftlich
aufgeklart werden und
der Arzt muss einen
entsprechenden Bericht
verfassen
10 § 5 Absatz 3 [...] fur die gemeinsame allg. Warum wird nicht - mindestens alternativ
bzw. §6 Beurteilung nach Absatz 3 - der Einbezug eines Thorax Onkologen
Absatz 3 Satz 1 zusatzlich eine einer entsprechend qualifizierten
Person, die die Einrichtung in Betracht gezogen?
Anforderungen nach § 6
Absatz 3 erfiillt,
hinzugezogen wird. [...]
Uber eine abgeschlossene
Weiterbildung zum
Facharzt auf dem Gebiet
der Thoraxchirurgie
verflgt [...]

11 § 2 Abs. 2: allg. Es wird lediglich ein Mindestabstand bis
zur nachsten Computertomographie
erwdhnt. Hier ware jedoch eine klare
Formulierung zu den evidenzbasiert
sinnvollen Untersuchungsintervallen
wilinschenswert.

12 § 7 Abs. 2: allg. Neben der Erhebung und Dokumentation
der Daten durch den
Strahlenschutzbeauftragen zum Zwecke
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der Qualitatssicherung sollten auch
Kriterien zur Datenstruktur und
Anschlussfahigkeit definiert werden, um
so eine nahtlose, nationale Auswertung
der Daten zu ermdoglichen. So kénnen der
Nutzen der Lungenkrebsfriiherkennung
regelmaRig evaluiert und die
Rahmenbedindungen nachgesteuert
werden

13

§ 5 zu Abs. 4:

Fir die Erst- und
Zweitbefundung der LD-
CT-Aufnahmen wird das
Hinzuziehen einer
computerassistierten
Detektionssoftware
explizit erwahnt.

allg.

Neben der reinen Detektion pulmonaler
Rundherde stellt jedoch insbesondere die
Stratifizierung hinsichtlich Dignitat eine
grofde Herausforderung dar. Dem wird im
Referentenentwurf dadurch Rechnung
getragen, dass im Falle eines
abklarungsbedurftigen Befundes auch ein
Thoraxchirurg hinzugezogen wird. Jedoch
sind auch auf dem Gebiet der
Risikostratifizierung solcher
abklarungsbedirftiger Befunde
Neuerungen zu erwarten, sodass deren
Verwendung, unter der Voraussetzung
einer CE-Markierung sowie hinreichender
Evidenz fur deren Nutzen, ebenfalls
optional erwahnt werden sollte.
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