Entwurf einer Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung - Verbandebeteiligung, Fristende: 25. August 2023

Verband Bundesarztekammer
Datum: 25.08.2023
Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1. § 1 Abs. 3 Detektionssoftware inhaltl. Neben der Detektion soll nur Verwendung der Schreibweise ,De-
eine Software eingesetzt werden | tektions- und Auswertungs-Soft-
(vgl. Begriindung zum Referen- ware”
tenentwurf), die auch die digita- | oder alternativ
len Bilddaten zur Diagnosestel- »Software zur computerassistier-
lung auswertet, insbesondere ten Detektion und Auswertung”.
das Volumen des Lungenrund-
herds. Diese Anforderung sollte
unter dem ergdanzenden Begriff
»Auswertung” zum Ausdruck ge-
bracht werden.
2. §2 Abs. 1 »[...] die durch eine Person, die rechtl. Mafgeblich fur die Anwendung Die Regelung sollte gestrichen wer-
Nr.4i. V. den Anforderungen nach § 6 Ab- ionisierender Strahlung am Men- | den. Die verpflichtende Aufklarung
m. § 6 Abs. | satz 2 erfiillt, in einem mindli- schen ist die von einem fachkun- | sollte beim Radiologen als demje-
2 chen Gesprach und durch Aus- digen Arzt zu stellende rechtfer- | nigen, der bei der Anwendung ioni-

handigung schriftlicher Informa-
tionen Uber Folgendes aufgeklart
wurden: [...]“

tigende Indikation. Im Entwurf
wird u. E. nicht hinreichend dar-
gelegt, welchen Vorteil die vor-

sierender Strahlung am Menschen
auch ansonsten die rechtferti-
gende Indikation stellt, belassen
bleiben. Der Verzicht auf eine im
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

gesehene, verpflichtend einzu-
haltende Sonderregelung fir die
Lungenkrebs-Fritherkennung ha-
ben soll.

Zudem erscheint die Regelung
vor dem Hintergrund der gesetz-
lich normierten arztlichen Auf-
klarungspflichten systemfremd.

Nach § 630e Abs. 1 Satz 1 BGB
ist der Behandelnde, also derje-
nige, der sich durch den Behand-
lungsvertrag zur medizinischen
Behandlung verpflichtet, zur
Aufklarung verpflichtet. Dies ist,
wie in der Begriindung zum Ver-
ordnungsentwurf richtig be-
schrieben, der Radiologe, der
das CT letztlich durchfiihrt.

Mit der durch die Verordnung
vorgegebenen Aufklarungs-
pflicht setzt sich der Facharzt auf
dem Gebiet der Allgemeinmedi-
zin/ Inneren Medizin, der auf-
klart, obwohl er nicht Behan-

Verordnungswege vorgegebene
Aufgabenverteilung schliel3t eine
modifizierende Handhabung in der
Praxis nicht aus.
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

delnder ist, weil er die MaR-
nahme nicht selbst durchfihrt,
einem Haftungsrisiko aus. Auch
wenn er die Untersuchung nicht
selbst durchfiihrt, haftet er,
wenn er bei der Aufklarung ei-
nen Fehler macht und die Einwil-
ligung des Patienten daher un-
wirksam ist (Staudinger/Gut-
mann, § 630e BGB Rn. 146
mwN). Der Verordnungsgeber
setzt die Hausarzte daher einem
— mutmaRlich nicht beabsichtig-
ten — eigenen Haftungsrisiko
aus, welches systematisch
grundsatzlich der die Friherken-
nungsuntersuchung durchfiih-
rende Radiologe bzw. das medi-
zinische Versorgungszentrum zu
tragen hat, fir welches der Radi-
ologe tatig wird.

Es wird dem Facharzt auf dem
Gebiet der Allgemeinmedizin/
Inneren Medizin zudem aufgege-
ben, wenn er Gber diese Kompe-
tenz noch nicht verfiigt, sich
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

Kenntnisse im Bereich der Lun-
genkrebsfriiherkennung (§ 6
Abs. 2 Nr. 3) anzueignen. Dies,
obwohl solche Kenntnisse bei
dem die Untersuchung durch-
fihrenden Radiologen weitaus
vertiefter vorhanden sind.
Wenn es in der Begriindung
heillt, die Regelung trage der
Tatsache Rechnung, dass nur
eine Aufkldrung durch Arzte der
verschiedenen Fachdisziplinen
eine sachgerechte Information
des Patienten liber den Nutzen
und die Risiken der Untersu-
chung gewahrleisten kdnne,
konfligiert dies mit § 630e Abs. 2
S. 1 Nr. 1 BGB, wonach die Auf-
klarung durch den Behandeln-
den oder durch eine Person er-
folgen muss, die liber die zur
Durchfiihrung der MaRnahme
notwendige Ausbildung verfigt.
Eine Verscharfung dieser Anfor-
derung erscheint der Bundesarz-
tekammer weder geboten, noch
ist dies auch im Hinblick auf den
Fachkraftemangel umsetzbar.
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-

haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Durch das Erfordernis einer ge-
spaltenen oder doppelten Auf-
klarung wird die Zuordnung der
Verantwortung, auch aus Patien-
tensicht, unklar.

Im Falle eines Aufklarungsman-
gels wird sich die Frage stellen,
welcher der beteiligten Arzte
(Facharzt auf dem Gebiet der
Allgemeinmedizin/Inneren Me-
dizin oder Radiologie) diesen zu
verantworten hat. Exemplarisch
zeigt sich dies daran, dass der
Facharzt auf dem Gebiet der All-
gemeinmedizin/Inneren Medizin
nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 des Ent-
wurfs jedenfalls schriftlich auf
das bestehende Strahlenrisiko
hinweisen muss, in der Begriin-
dung jedoch zurecht angemerkt
wird, dass nur der Radiologe hin-
reichend Uiber das bestehende
Strahlenrisiko aufklaren kann.

Auch werden die Aufklarungs-
pflichten, die den Radiologen
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

vor Durchfiihrung des CTs tref-
fen, im Unterschied zu den Auf-
klarungspflichten, die den Fach-
arzt auf dem Gebiet der Allge-
meinmedizin/Inneren Medizin
treffen, im Verordnungsentwurf
nicht spezifiziert, sodass sich
auch daraus das Risiko doppel-
ter, sich widersprechender Auf-
klarungsgesprache ergibt.

Um solche zu vermeiden, ist es
geboten, dass ein Spezialist, der
nach der Uberweisung eines Pa-
tienten durch einen anderen
Arzt, dessen Behandlung eigen-
verantwortlich vornimmt, diesen
auch vollumfanglich aufklart
(vgl. OLG Hamm, Urt. V.
03.03.1993 — 3 U 269/92, VersR
1994, 815). Griinde, weshalb
von diesem Grundsatz des Auf-
klarungsverfahrens bei der Zu-
sammenarbeit mehrerer Leis-
tungserbringer im Falle der Lun-
genkrebsfriiherkennung mittels
Niedrigdosis CT verpflichtend,
namlich durch eine Vorgabe im
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Verordnungswege, abgewichen
werden soll, werden nicht be-
nannt.
3. §2Abs. 1 a) den Nutzen der Lungenkrebs- | inhaltl. Fiir jedes Screeningprogramm ist | Hilfsweise, falls keine Streichung

Nr. 4a friiherkennung, eine Abwagung von Nutzen und | von § 2 Abs. 4 erfolgt (siehe vo-
Schaden vorzunehmen. Die rausgegangenen Vorschlag unter
Moglichkeit eines potentiellen 2.
Schadens sollte nicht vom po-
tentiellen Nutzen isoliert be- Anderung des § 2 Abs. 1 Nr. 4 a.)
trachtet und auch nicht isoliert wie folgt:
kommuniziert werden. Deshalb ,das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der
sollte bereits an dieser Stelle im | Lungenkrebsfriiherkennung, insbe-
Verordnungstext der Abwa- sondere mogliche Konsequenzen
gungscharakter zum Ausdruck falsch-positiver und falsch-negati-
kommen. ver Ergebnisse sowie zur Uberdiag-
Die Inhalte der Buchstaben a), b) | nose und Ubertherapie,“
und d) sollten zusammengefasst
werden.

4. §2 Abs. 1 b) die Haufigkeit falsch-positiver | inhaltl. Eine Aufklarung der Person lber | Hilfsweise, falls keine Streichung
Nr. 4b und falsch-negativer Ergebnisse die Haufigkeit falsch-positiver von § 2 Abs. 4 erfolgt (siehe vo-

der Friherkennungsuntersu-
chung,

und falsch-negativer Ergebnisse
ist nur bedingt sinnvoll und me-
thodisch gar nicht moglich, zu-
mindest nicht im Sinne exakter
Werte, denn um die Anzahl der
falsch-positiven und falsch-nega-
tiven Befunde zu ermitteln, be-

rausgegangenen Vorschlag unter
2.

Streichung bzw. siehe vorausge-
gangenen Anderungsvorschlag
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

diirfte es der Kenntnis der tat-
sachlichen Pravalenz von Lun-
genkarzinomen in der zu unter-
suchenden Zielpopulation — die
aber ist nicht genau bekannt,
schon gar nicht zu Beginn des
Screeningprogrammes. Eine fiir
Arzt und Patient gleichermalien
praxisndhere Information ware
z.B. der positive Pradiktionswert,
d.h. den Anteil von Personen mit
positivem Testergebnis, bei de-
nen die gesuchte Krankheit auch
tatsachlich vorliegt.

Anstatt die Patienten mit Zahlen
zu konfrontieren, die sie bzgl. ih-
rer Aussagekraft nicht einordnen
kénnen, sollte in der Information
darauf hingewiesen werden,
dass das zur Anwendung kom-
mende Testverfahren (hier:
Niedrigdosis-Computertomogra-
phie) auch falsche Resultate lie-
fern kann —und zwar in einem
als vertretbar angesehenen Aus-
makR (siehe die Evaluation des
IQWiG und den Bericht des BfS)
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
—und dass solchen falschen Re-
sultate nachteilige Konsequen-
zen nach sich ziehen kdénnen
(insb. psychische Belastung und
Ubertherapie bei falsch positi-
ven, unterlassene Therapie bei
falsch negativen Befunden).
5. §2Abs. 1 ,» das weitere Verfahren (...) Ab- | inhaltl. Folgednderung Hilfsweise, falls keine Streichung
Nr. 4 c) klarungsuntersuchungen; von § 2 Abs. 4 erfolgt (siehe vo-
rausgegangenen Vorschlag unter
2.
§ 2 Abs. 1 Nr. 4 c) wird neu § 2 Abs.
1 Nr. 4 b)
6. §2Abs. 1 »zur Gefahr (...) Ubertherapie” inhaltl. Folgednderung Hilfsweise, falls keine Streichung
Nr. 4 d) von § 2 Abs. 4 erfolgt (siehe vo-
rausgegangenen Vorschlag unter
2.
Streichung; Anderungsvorschlag
s.0.
7. §5Abs. 1, |[..] rechtl. Die Regelung wiirde nicht nur [...]
auchi. V. dass eine Person, die die den Einsatz eines bestimmten dass die Person, die die
m. Abs. 2 Anforderungen gemal § 6 Medizinprodukts regeln, son- Anforderungen gemal} § 6 Absatz 1

Absatz 1 erfillt, die
Computertomographieaufnahme
zunachst ohne und anschlieRend

dern auch vorschreiben, wie und
in welcher Phase der Erst- und

erfillt, fir die Befundung der
Computertomographieaufnahme
eine fir die
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
unter Nutzung einer fir die gef. Zweitbefundung dieses Me- | Lungenkrebsfriiherkennung
Lungenkrebsfriherkennung dizinprodukt (die Software) ein- | geeignete
geeigneten gesetzt wird. Die Entscheidung computerassistierte
computerassistierten Uber das diagnostische Vorge- Detektionssoftware nutzen kann
Detektionssoftware befundet hen im Einzelnen sollte jedoch (Erstbefunder).
(Erstbefunder). dem Arzt Uiberlassen werden.
8. § 5Abs. 4, | Wenn eine Computertomogra- inhaltl. siehe Kommentar zu § 6 Abs. 3 Streichung

i.V.m.§6 | phieaufnahme von dem Erstbe-

Abs. 3 funder oder dem
Zweitbefunder als abklarungsbe-
dirftig befundet worden ist, hat
der Strahlenschutzverantwortli-
che dafiir zu sorgen, dass fir die
gemeinsame Beurteilung nach
Absatz 3 Satz 1 zusatzlich eine
Person, die die Anforderungen
nach § 6 Absatz 3 erfiillt, hinzu-
gezogen wird.

9. § 6 Abs. 1 Der Strahlenschutzverantwortli- | inhaltl. Es ist nicht zwingend erforder- Anderung der Formulierung wie

che hat dafiir zu sorgen, dass ...

lich, dass der Strahlenschutzver-
antwortliche eine Prifung Uber-
nimmt, ob etwa ein in der Ein-
richtung tatiger Radiologe tber
eine abgeschlossene Weiterbil-
dung verfugt (oder gar tber eine
Approbation).

folgt:

Der Strahlenschutzverantwortliche
hat sich Nachweise vorlegen zu las-
sen, dass ...
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Der Strahlenschutzverantwortli-
che kann sich die entsprechen-
den Nachweise vorlegen lassen.
10. § 6 Abs.2 Der Strahlenschutzverantwortli- | inhaltl. Es ist unklar, warum der Strah- Streichen von § 6 Abs. 2

che hat zu priifen, ob (..)

lenschutzverantwortliche die
Prifung der unter Abs. 2 aufge-

flihrten Aspekte vornehmen soll.

Fir die entsprechende Regelung
wird keine Grundlage gesehen.

Grundsatzlich stellt sich fur die
Bundesarztekammer die Frage,
inwieweit es iberhaupt Aufgabe
dieser Verordnung sein kann,
arztliche Qualifikationsanforde-
rungen im Detail zu regeln, vor
allem solche, die nicht unmittel-
bar mit der Anwendung einer
Strahlenquelle im Zusammen-
hang stehen. In Abschnitt IV
wird hierzu zutreffend wie folgt
ausgefiihrt , Diese Verordnung
regelt ausschlielRlich die strah-
lenschutzrechtlichen Aspekte
der Friherkennungsuntersu-
chung,...“. Aus Sicht der Bundes-
arztekammer sollten diese De-
tails durch die Selbstverwaltung
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

bzw. durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss geregelt wer-
den, der die Einzelheiten des
Friiherkennungsprogrammes in-
nerhalb des GKV-Leistungskata-
logs festzulegen hat, Es kann
nicht Aufgabe des BMUV sein,
die medizinische Versorgungs-
kette jenseits der unmittelbar
mit der Anwendung von Strah-
lung befassten Einrichtungen zu
regulieren.

11.

§ 6 Abs. 2
Nr. 2

,uber eine abgeschlossene Wei-
terbildung zum Facharzt auf dem
Gebiet a) der Inneren Medizin
oder b) der Allgemeinmedizin
verflgt

inhaltl.

Sollte der Verordnungsgeber § 6
Abs. 2 nicht streichen, wird das
Folgende eingebracht:

Eine nach Ableistung der vorge-
sehenen Weiterbildungszeiten
und nach bestandener Priifung
abgeschlossene Weiterbildung
wird durch das Ausstellen einer
entsprechenden Facharztur-
kunde dokumentiert, welche das
Recht zum Fiihren einer Fach-
arztbezeichnung verleiht. Aus
Grinden der Rechtsklarheit
sollte nicht auf die abgeschlos-
sene Weiterbildung, sondern auf

Umformulierung wie folgt:

,uber eine Facharztanerkennung
auf dem Gebiet a) der Inneren Me-
dizin oder b) der Allgemeinmedizin
oder c) Gyndkologie und Geburts-
hilfe verflgt
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

die (durch eine von der zustandi-
gen Landesarztekammer ausge-
stellte Urkunde belegte) Fach-
arztanerkennung abgestellt wer-
den.

Mit Blick auf die stark gestiegene
Inzidenz von Lungenkarzinomen
bei Frauen sollten zusatzlich
auch noch Facharztinnen und
Facharzte fiir Gyndkologie und
Geburtshilfe diejenigen sein, die
ihre Patientinnen auf die Mog-
lichkeit eines Lungenkrebsscree-
nings aufmerksam machen kon-
nen, zumal hier von einem regel-
maRigen Kontakt auszugehen
ist.

12.

§ 6 Abs. 2
Nr. 3

im Rahmen einer Weiterbildung
oder durch Fortbildung Kennt-
nisse im Bereich der Lungen-
krebsfriherkennung erworben
hat.

inhaltl.

Sollte der Verordnungsgeber § 6
Abs. 2 nicht streichen, wird das
Folgende eingebracht:

Die Inhalte arztlicher Fort- und
Weiterbildung sowie arztlicher
Qualifikationen sind Gegenstand
entsprechender berufsrechtli-

Streichung von § 6 Abs. 2 Nr. 3
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

cher Regularien der Arztekam-
mern und sollten hier nicht zu-
satzlich geregelt werden.

13.

§ 6 Abs.3

Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat zu priifen, ob (..)

inhalt.

Folge beziglich des Vorschlags
in Nr. 8.

Zudem ist unklar, warum der
Strahlenschutzverantwortliche
die Priifung der unter Abs. 3 auf-
gefiihrten Aspekte vornehmen
soll. Fiir die entsprechende Re-
gelung wird keine Grundlage ge-
sehen.

Streichen

14.

§ 6 Abs. 3
Nr. 2

Uber eine abgeschlossene Wei-
terbildung zum Facharzt auf dem
Gebiet der Thoraxchirurgie ver-
figt und

inhaltl.

Sollte der Verordnungsgeber
Abs. 3 nicht streichen, wird das
Folgende eingebracht:

Die Hinzuziehung eines Facharz-
tes auBerhalb des Gebiets der
Radiologie, und hier insbeson-
dere eines Facharztes fiir Thora-
xchirurgie, als Drittbefunder ist
aus Sicht der Bundesarztekam-
mer keine geeignete Mal3-
nahme, um zu einer weiteren
Steigerung der Befundqualitat
und (wie es in der Begriindung
heillt) zu einer Senkung der

Streichung von § 6 Abs. 3 Nr. 2

Seite 14 von 18




Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung

Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

falsch-positiven-Rate beizutra-
gen. Es sollte den beiden zuvor
fir die Befunderstellung tatig
gewesenen Radiologen (berlas-
sen werden, ob und auf welche
Weise sie im Zweifelsfall eine
weitere Fachmeinung einholen.

Sollte an dem Prinzip eines drit-
ten Befunders, der nicht Radio-
loge ist, festgehalten werden
sollen, konnte vor allem auch ein
Pneumologe in Betracht gezo-

gen werden.

15. §7 Abs. 2 Der Strahlenschutzverantwortli- | inhaltl. Allein auf Basis anonymisierter Der Strahlenschutzverantwortliche
che hat dafir zu sorgen, dass fir Daten wird eine Evaluation hat dafir zu sorgen, dass fiir eine
eine Prozess- und schwierig sein, insbesondere Prozess—uhéd
Ergebnisevaluation der Friiher- eine Ergebnisevaluation der Ergebnisevaluation der Friiherken-
kennung von Lungenkrebs bei Friiherkennung. Mehrfach un- nung von Lungenkrebs bei Rau-
Rauchern anonymisierte Daten tersuchte Patienten kénnen z. B. | chern anonymisierte Daten lber
Uber folgende Punkte erhoben nicht als solche erkannt werden. | folgende Punkte erhoben und auf-
und aufgezeichnet werden: Eine Herstellung zu klinischen gezeichnet werden:

Befunden, ob etwa die gescre-
ente Person tatsachlich Lungen-
krebs hat, wird ebenfalls nicht
moglich sein, da hier eine Ver-
kniipfung mit anderen Daten-
quellen nétig ware. Vor diesem
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Lfd. Nr. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Ein- Angeregte Anderung
Entwurf kung [redakt./ wendung
[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Hintergrund stellt sich die Frage,
was der Zweck der Datensamm-
lung einschlielRlich 10jahriger
Aufbewahrung sein soll. Daher
sollte zumindest das Ziel der Er-
gebnisevaluation gestrichen
werden, um keine falschen Er-
wartungen zu wecken.
16. Begrin- fehlende Schweigerechtsentbin- | redakt. Gemeint ist offenbar die Textanderung ,,...fehlende Schwei-
dungzu § 4 | dung »Schweigepflichtsentbindung”. gepflichtsentbindung...”
Abs. 2
17. 4. Erfal- ,Im Bereich der Wirtschaft kon- inhaltl. Die im Referentenentwurf ge-
lungsauf- nen die Regelungen zu jahrli- nannten Bewertungen sind so-
wand chem Erflllungsaufwand in einer wohl bzgl. der geschatzten Zeit-

GroéRenordnung von ca.
1.579.000 Euro fiihren, darin
enthalten sind ca. 21.000 Euro
fiir Informationspflichten.”

angaben als auch der hinterleg-
ten Vergiitungen je Berufs-
gruppe deutlich zu niedrig. Es
bleibt auch unklar, wie diese Be-
wertungen zustande gekommen
sind.

Die Bewertung der vorgesehe-
nen Leistungen sollte fiir den
GKV-Bereich den dafiir zustandi-
gen Gremien der Selbstverwal-
tung Uberlassen bleiben. Diesen
Bewertungen sollte nicht vorge-
griffen werden. Fir den Bereich
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Lfd. Nr.

Bezug im
Entwurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Ein-
wendung

Angeregte Anderung

der selbstzahlenden bzw. privat-
versicherten Patientinnen und
Patienten ist eine addquate Be-
wertung im Rahmen der lange
Uberfalligen Novellierung der
GOA erforderlich. Orientierende
Kostenschatzungen sollten sich
jedenfalls am Niveau der aktuell
giiltigen GOA ausrichten.

Der Entwurf sieht vor, dass die
Leistungen vorerst als |Gel-Leis-
tungen angeboten werden sol-
len. IGel-Leistungen bilden je-
doch keine komplexe Friiherken-
nungskonzepte unter Beteili-
gung mehrerer Arzte ab.

Zudem wiirde durchaus ein Er-
fillungsaufwand fiir Blrgerin-
nen und Biirger entstehen (ver-
gleiche 4.1), indem diese fiir die
IGel selbst bezahlen miissen -
zumindest solange, bis der Ge-
meinsamen Bundesausschuss
seiner gesetzlichen Verpflich-
tung nach § 25 Absatz 4a SGB V
nachgekommen ist, in dem er
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[§/Begr.] allg./ rechtl./ in-

haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

prift, ob die Friiherkennungsun-
tersuchung zulasten der Kran-
kenkassen zu erbringen ist.
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