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Abstract

v

With the development of a National Cancer Plan
published in 2012, Germany has followed the rec-
ommendations of the WHO and the EU. The first
area of action listed in Germany’s National Cancer
Plan is improving the early detection of cancer.
Both citizens and medical specialists are encour-
aged to take responsibility themselves and con-
tribute to the efforts being made to meet the chal-
lenge of cancer. Screening for cervical cancer has
long been an integral part of the German Direc-
tive for the Early Detection of Cancer and now -
following the recommendations given in the
European Guideline - an organised screening ap-
proach shall be developed to maximise the bene-
fits and minimise the risks through a partial reor-
ganisation of existing structures. Before this can
be rolled out nationwide, it will be necessary to
check the feasibility and suitability of new con-
tents and organisational structures. The Federal
Joint Committee which is largely responsible for
the process according to the draft law on the im-
plementation of the National Cancer Plan has em-
phasised the importance of evidence-based med-
icine and of collaboration between the autono-
mous governing bodies within the healthcare sys-
tem to obtain viable results. For medical special-
ists, the follow-on question is which areas will
need more research in future. New process steps
need to be developed and verified to see whether
they offer evidence which will support defined
approaches or whether such evidence needs to
be newly compiled, e.g. by testing invitation pro-
cedures for screening in trial schemes. The expe-
rience gained during the implementation of the
existing directive on early detection of cancer
should be integrated into the new process. Re-
search initiated by specialists could encourage
the development of a new version of the Directive
for the Early Detection of Cancer suitable for the
Germany’s healthcare system.

Zusammenfassung

v

Mit der Entwicklung des 2012 verdffentlichten
Nationalen Krebsplans folgte Deutschland den
Empfehlungen von WHO und EU. An erster Stelle
der Handlungsfelder im Nationalen Krebsplan
steht die Weiterentwicklung der Krebsfritherken-
nung. Biirger/-innen sind zur selbstverantwort-
lichen Beteiligung an den Anstrengungen zur Be-
waltigung der Herausforderung Krebserkrankung
ebenso aufgefordert wie die Expert/-innen. Die
Fritherkennung beim Zervixkarzinom ist seit Lan-
gem Bestandteil der Krebsfriiherkennungsricht-
linie und soll nun - unter Beriicksichtigung der
Europdischen Leitlinien - zu einem organisierten
Screening weiterentwickelt, mit der teilweisen
Neuorganisation der Nutzen maximiert und die
Risiken minimiert werden. Vor einer flichen-
deckenden Implementierung ist es notig, neue In-
halte und Organisationsstrukturen auf Machbar-
keit und Eignung zu priifen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss, in diesem Prozess nach dem
Gesetzentwurf zur Umsetzung des Krebsplans
fiihrend, betont die Bedeutung der evidenzbasier-
ten Medizin und das konkrete Zusammenwirken
der Selbstverwaltungspartner fiir die Ergebnisfin-
dung. Im Fachgebiet ergibt sich daran ankniipfend
die Frage nach anstehendem Forschungsbedarf.
Neu auszugestaltende Prozessschritte sind zu
tiberpriifen, ob Belege fiir eine definierte Vor-
gehensweise bestehen oder erarbeitet werden
miissen, z.B. das Einladungsverfahren in einer Er-
probungsregelung. Die Erfahrungen aus der Um-
setzung der bestehenden Friiherkennungsricht-
linie sollen dabei einflieBen. Eine aus dem Fach-
gebiet heraus initiierte Forschung konnte mit
drztlicher Kompetenz den Prozess hin zu einer
fiir das deutsche Gesundheitssystem geeigneten
Neufassung der Krebsfritherkennungsrichtlinie
fordern.
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Background and Introduction

v

In the last few years countries all over the world have developed
national cancer plans. All of these plans were based on the rec-
ommendation issued by the WHO on the importance of develop-
ing “national cancer control programmes” [1]. Since 2008 various
panels of experts have come together to work on a plan for Ger-
many. The first National Cancer Plan for Germany was published
in 2012. Now the contents need to be implemented. The frame-
work policies need to be defined in law. The first ministry draft
(Law on the Implementation of the Cancer Plan) was published
in July 2012, and the government’s draft legislation of a “law to
promote the development of early cancer recognition and quality
assurance through clinical cancer registries” (Cancer Early Detec-
tion and Cancer Registries Act, [Krebsfriiherkennungs- und -regis-
tergesetz] KFRG) was passed on August 22, 2012 [2]. In December
2012 the first hearing was held in front of the Health Commission
of the German Federal Parliament. The draft is currently being re-
viewed in parliament.

Numerous comments by various autonomous governing bodies
within the healthcare system, by the Federal Medical Association
and by other interested parties have since been published, high-
lighting various areas where opinions diverge, the range of opin-
ions but also those areas where a consensus could be reached.
One of the areas about which there was a general consensus was
the amendment to certain passages in § 62 SGB V1 [Volume V of
the German Social Security Code]. In the new version, early de-
tection and compliance are no longer linked to the receipt of ben-
efits from statutory health insurance companies; early detection
of cancer is now the individual responsibility and personal choice
of each citizen. The text of the draft of the KFRG reads: “... There-
fore the decision of individuals to avail themselves should be
guided only by sufficient, comprehensible, neutral information
and counselling and by the individual’s personal values and pref-
erences and should not be influenced by incentive schemes. This
corresponds to recommendations made by the Council of Europe,
by the European Guidelines and by experts for the National Can-
cer Plan, which give priority to independent, voluntary and in-
formed decisions regarding participation” [2]. The National Can-
cer Plan has made promoting health literacy a core concern: all
citizens should be encouraged to take personal responsibility for
participating in the national effort to deal with the challenge of
cancer (as documented in the Federal Health Report [3]), and this
new approach is visible in all sectors of the National Cancer Plan.
Healthcare experts are similarly called upon to collaborate and
contribute.

With regard to its practical implementation, the National Cancer
Plan will affect those medical specialists working in areas of ac-
tion where changes are planned. In gynaecology, the organisa-
tion of cervical cancer screening will be affected.

1 § 62 SGB V Belastungsgrenze, ... betragt die Belastungsgrenze 2 vom Hun-
dert der jdhrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt ... 2. fiir nach
dem 1. April 1987 geborene weibliche und nach dem 1. April 1962 gebore-
ne mdnnliche chronisch kranke Versicherte, die an einer Krebsart erkran-
ken, fiir die eine Fritherkennungsuntersuchung nach §25 Abs.2 besteht,
und die diese Untersuchung ab dem 1.]Januar 2008 vor ihrer Erkrankung
nicht regelmdRig in Anspruch genommen haben.
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Hintergrund und Einfiihrung

v

Weltweit werden in den letzten Jahren nationale Krebspldne erstellt.
Allen zugrunde liegt die Empfehlung der WHO zur Entwicklung von
,National cancer control programmes* [1]. Seit 2008 wurde in einer
koordinierten Aktion in Expertengremien auch in Deutschland daran
gearbeitet. Der erste Nationale Krebsplan wurde 2012 verdffentlicht.
Seitdem stehen die Inhalte zur Umsetzung an. Die Rahmenvorgaben
sollen in der Gesetzgebung festgelegt werden. Der erste Referenten-
entwurf (Krebsplan-Umsetzungsgesetz) wurde im Juli 2012 ver-
offentlicht, der Kabinettsentwurf eines ,,Gesetzes zur Weiterentwick-
lung der Krebsfritherkennung und zur Qualitdtssicherung durch kli-
nische Krebsregister* (Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz,
KFRG) am 22.8.2012 verabschiedet [2] Im Dezember 2012 fand die
Anhorung im Gesundheitsausschuss des Bundestags statt, derzeit be-
findet sich der Entwurf in der parlamentarischen Diskussion.
Zahlreiche Stellungnahmen aller Partner der Selbstverwaltung, der
Bundesdrztekammer und aus weiteren Interessentenkreisen sind
seitdem verdffentlicht worden und verdeutlichen Bereiche von diver-
gierenden Auffassungen, deren Spannweite, aber auch Konsensfahi-
ges. Zu Letzterem zdhlt beispielsweise in auffdllig breitem Konsens
die Anderung von Passagen des Paragrafen § 62 SGB V2, der in der
neuen Fassung nun Fritherkennung aus der Koppelung an Pflichtig-
keit tiber die Bindung an Leistungen aus der Gesetzlichen Kranken-
versicherung herausnimmt und die Krebsfritherkennung zuriickfiihrt
in die Eigenverantwortung und Selbstentscheidung der Biirgerinnen
und Biirger. So heif3t es dazu im Entwurf des KFRG: ... Daher sollte
das Inanspruchnahmeverhalten der einzelnen Person allein durch
eine ausreichende, neutrale und verstdndliche Information und Bera-
tung sowie deren individuelle Werte und Praferenzen bestimmt sein
und nicht durch Anreizsysteme beeinflusst werden. Dies entspricht
den Empfehlungen des Rates der Europdischen Union, der Europd-
ischen Leitlinien und der Expertinnen und Experten des Nationalen
Krebsplans, welche die eigenstdndige, freiwillige und informierte
Entscheidung iiber die Teilnahme in den Vordergrund stellen.” [2]
Der Nationale Krebsplan macht den Aufbau von Gesundheitsmiindig-
keit (Health Literacy) und das Hinfiihren der Biirgerinnen und Biirger
zur selbstverantwortlichen Beteiligung an den nationalen Anstren-
gung zur Bewiltigung der Herausforderung ,Krebserkrankung* (do-
kumentiert in der Gesundheitsberichterstattung des Bundes [3]) zu
einem zentralen Anliegen, das sich durch alle Bereiche des Nationa-
len Krebsplans hindurchzieht.

Gleichermaf3en sind die Expertinnen und Experten im Gesundheits-
wesen zu diesem Zusammenwirken aufgerufen.

Mit Blick auf die konkrete Umsetzung betrifft es vor allem die Fach-
gebiete, in deren Kompetenz die Handlungsfelder fallen, fiir die Ver-
dnderungen vorgesehen sind. Dazu zahlt fiir Frauenheilkunde die
Ausgestaltung der Fritherkennung beim Zervixkarzinom.

2 § 62 SGB V Belastungsgrenze, ... betragt die Belastungsgrenze 2 vom Hun-
dert der jdhrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt ... 2. fiir nach
dem 1. April 1987 geborene weibliche und nach dem 1. April 1962 gebore-
ne mdannliche chronisch kranke Versicherte, die an einer Krebsart erkran-
ken, fiir die eine Fritherkennungsuntersuchung nach §25 Abs.2 besteht,
und die diese Untersuchung ab dem 1.]Januar 2008 vor ihrer Erkrankung
nicht regelmdRig in Anspruch genommen haben.
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What is the National Cancer Plan?

v

With the development of a National Cancer Plan, Germany fol-

lowed the recommendations of the WHO and the EU (most re-

cently, the conclusions of the EU Council dated 9/10 June 2008).

The recommendations were fuelled by the increasing demands

with regard to patient care, the increased complexity and special-

isation in medicine; the necessity to improve education, training

and advanced training; the need to improve interdisciplinary co-

operation, quality assurance, evidence-based medicine, and pa-

tient orientation and, not least, the tendency referred to as the

“chronification” of cancer. The German term “Nationaler Krebs-

plan” follows the commonly used international terminology (Na-

tional Cancer Plan). In summary, the National Cancer Plan is a co-

ordination and co-operation programme with a long-term per-

spective.

The German National Cancer Plan outlines four main areas of

action and lists a number of goals:

1. Improve the early detection of cancer (Goals 1-3)

2.Improve the structure of oncological care, quality assurance
and quality improvement (Goals 5-9)

3. Ensure efficient oncological treatment (with an initial focus on
the provision of oncological drugs) (Goal 10)

4, Strengthen patient orientation (Goals 11-13)

Goal 2a “Organised cervical cancer screening” in area of action 1:
“Improve the early detection of cancer” aims to reorganise cervi-
cal cancer screening in Germany.

Legislation on the Implementation

of the National Cancer Plan

v

The implementation of the National Cancer Plan will be codified

in law. The government’s draft legislation dated August 2012 for-

mulated a conceptual framework together with a number of
measures outlined below “with regard to improving the early de-
tection of cancer”:

» The maximum number of times persons can demand cancer
screening and the age limits for cancer screening will no longer
be mandated in law; instead, in future they will be determined
by the Federal Joint Committee (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss [G-BA]) based on the current state of medical knowl-
edge.

» Cancer screening procedures already covered by an existing
European guideline (published by the European Commission)
on quality assurance for this cancer screening programme
should be carried out as organised cancer screening pro-
grammes. Currently - in addition to the established pro-
gramme of mammography screening - this applies to screen-
ing for cervical cancer and for bowel cancer.

» The G-BA has the duty ... to decide on the contents and organ-
isational structure of organised cancer screening programmes
for cervical cancer and bowel cancer which will take account of
the relevant European guidelines. The Committee will addi-
tionally be given the possibility to verify the appropriateness
of various contents and organisational structures of organised
cancer screening programmes. ...

Many of these aspects are currently being reviewed and dis-
cussed. In all cases, the Federal Joint Committee (G-BA) will play
a key role in formulating requirements. The G-BA is the highest
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Was beinhaltet der Nationale Krebsplan?
v
Mit der Entwicklung eines Nationalen Krebsplans folgte Deutschland
den Empfehlungen von WHO und EU (zuletzt EU-Ratsschlussfolge-
rungen vom 9./10.Juni 2008). Steigende Anforderungen an die Ver-
sorgung, zunehmende Komplexitit und Spezialisierung, Aufgaben
wie Aus-, Weiter- und Fortbildung, Interdisziplinaritdt, Qualitdts-
sicherung, Evidenzbasierung, Patientenorientierung und nicht zu-
letzt die Tendenz, die als ,,Chronifizierung* der Krebserkrankung be-
zeichnet wird, bilden den Hintergrund. Der Titel ,Nationaler Krebs-
plan* orientiert sich an der inzwischen international {iblichen Termi-
nologie (National Cancer Plan). In der Summe ist es ein Koordinie-
rungs- und Kooperationsprogramm mit langjdhriger Perspektive.

Vier Handlungsfelder zeigt der Nationale Krebsplan auf und benennt

Ziele:

1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung (Ziele 1-3)

2. Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und
der Qualitatssicherung und Qualitdtsforderung (Ziele 5-9)

3. Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung (zu-
ndchst Schwerpunkt auf onkologischer Arzneimittelversorgung)
(Ziel 10)

4, Starkung der Patientenorientierung (Ziele 11-13)

Das Ziel 2a ,,Organisiertes Zervixkarzinom-Screening* im Handlungs-
feld 1: ,Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung* zielt ab auf die
Umgestaltung der Krebsfritherkennung in Deutschland.

Gesetzgebung zur Umsetzung

des Nationalen Krebsplans

v

Ein Gesetz soll die Umsetzung des Nationalen Krebsplans verankern.

Der Kabinettsentwurf vom August 2012 formuliert dazu einen kon-

zeptionellen Rahmen und folgende MafSnahmen ,in Bezug auf die

Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung*:

» Die maximale Hdufigkeit der Inanspruchnahme und die Alters-
grenzen der Krebsfritherkennungsuntersuchungen werden nicht
langer gesetzlich vorgegeben, sondern kiinftig durch den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) nach dem jeweils giiltigen Stand
des medizinischen Wissens festgelegt.

» Krebsfritherkennungsuntersuchungen, fiir die von der Europd-
ischen Kommission veroffentlichte Europdische Leitlinien zur Qua-
litatssicherung von Krebsfritherkennungsprogrammen vorliegen,
sind als organisierte Krebsfritherkennungsprogramme durch-
zufiihren. Dies betrifft derzeit — neben dem bereits eingefiihrten
Mammografie-Screening - die Fritherkennungsuntersuchungen
fiir Gebdrmutterhalskrebs und fiir Darmkrebs.

» Der G-BA wird verpflichtet ... die inhaltliche und organisatorische
Ausgestaltung organisierter Krebsfritherkennungsprogramme fiir
Gebdarmutterhalskrebs und Darmkrebs unter Beriicksichtigung der
einschldgigen Europdischen Leitlinien zu beschlieRen. Er erhalt
auRerdem die Moglichkeit zur Erprobung der geeigneten inhalt-
lichen und organisatorischen Ausgestaltung organisierter Krebs-
fritherkennungsprogramme. ...

Hieraus stehen zahlreiche Aspekte in der aktuellen Diskussion. In je-
dem Fall wird der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine zent-
rale Rolle in der Ausgestaltung spielen. Der G-BA ist das oberste Be-
schlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahndrzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen
in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungs-
katalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als
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decision-making body for the autonomous governing bodies of
physicians, dentists, psychotherapist, hospitals and health insur-
ance companies in Germany. In its guidelines, the G-BA decides
on the catalogue of benefits provided by statutory health insur-
ance to more than 70 million insured persons in Germany and
thus determines which healthcare benefits and services will be
reimbursed in statutory healthcare. In addition, the G-BA decides
on quality assurance measures for outpatient and inpatient
healthcare [4].

The draft bill mentioned above also clarifies the specific steps
needed to implement an objective, for example for the area of ac-
tion 1 “Improve the early detection of cancer”: “the goal is to pro-
vide better information about the benefits and risks of cancer
screening ... and make existing screening for cervical cancer and
bowel cancer more effective by improving the invitation proce-
dure, quality assurance measures and the measurement of out-
comes.”

Goal 2a of Area of Action 1 of the National Cancer Plan:
Reorganisation of Cervical Cancer Screening
v
Early detection of cervical cancer has been an integral part of the
Directive for the Early Detection of Cancer since many years and
will now be developed further to take account of the European
guideline. Intention of this reorganisation is to maximise the
benefits of early detection and minimise the risks. This would in-
volve the organisational development and partial reorganisation
of the current cervical cancer early detection programme.
The European guideline also lists certain elements characteristic
for population-based organised screening programmes; they in-
clude precise regulations governing procedures, defined struc-
tures, an organisational team to support screening (e.g. on a re-
gional basis), and a procedure to determine the burden of disease
in the general population [5]. Cancer screening procedures al-
ready covered by an existing European guideline published by
the European Commission should be made available in the form
of organised screening programmes. Implementation of an “or-
ganised cancer screening programme” must therefore

» include regular invitations to insured persons to attend screen-
ing,

» provide detailed information to insured persons,

» must take account of recommendations in the European guide-
lines with regard to the examination method used, the age lim-
it, the intervals between screening, and the investigation of
any abnormal findings,

» must take account of the recommendations on quality assur-
ance in European guidelines, and

» ensure the systematic recording of results, monitor outcomes
and the improvement of quality.

Thus, an organised screening programme will require regula-
tions on procedures (screening policy), together with a team to
implement the regulations, organise the provision of care, and
ensure that quality assurance measures are in place as well as
the necessary structures for quality control and evaluation. The
questions which arise will then be: which elements need to be
added to the statutory early detection programme currently exist-
ing in Germany, which elements need to be improved and devel-
oped further, and what they should look like in practice, in order
for these programmes to fulfil the basic goal behind these
changes: that of maximising benefits and minimising risks.

Simoes E et al. Cervical Cancer Screening:...
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70 Millionen Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) erstattet werden. Dariiber hinaus beschliet der G-BA
MaRnahmen der Qualitdtssicherung fiir den ambulanten und statio-
ndren Bereich des Gesundheitswesens [4].

Der o.g. Gesetzentwurf konkretisiert auch Schritte zur Realisierung
der Zielsetzung, so beispielsweise zum Handlungsfeld 1, ,Die Weiter-
entwicklung der Krebsfritherkennung*: ,Ziele sind, besser iiber Nut-
zen und Risiken der Krebsfritherkennung zu informieren, ... und die
bestehende Fritherkennung von Gebdrmutterhalskrebs und von
Darmkrebs durch Einladungsverfahren, Qualitdtssicherung und Er-
folgskontrollen wirksamer zu machen.”

Ziel 2a im Handlungsfeld 1 des Nationalen Krebsplans:

Umgestaltung der Krebsfriiherkennung

beim Zervixkarzinom

v

Die Fritherkennung beim Zervixkarzinom ist bereits seit vielen Jah-

ren Bestandteil der Krebsfritherkennungsrichtlinie und soll nun unter

Berticksichtigung der Europdischen Leitlinien weiterentwickelt wer-

den. Durch ein organisiertes Screening, so das Anliegen, sollen der

Nutzen des Screenings maximiert und die Risiken minimiert werden.

Dies beinhaltet insbesondere eine organisatorische Weiterentwick-

lung und teilweise Neuorganisation der derzeit etablierten Zervixkar-

zinom-Friiherkennung.

In den Europdischen Leitlinien werden Elemente benannt, die ein

bevolkerungsbezogen organisiertes Screening charakterisieren, dazu

zdhlen: genaue Verfahrensvorschrift, definierte Strukturen, ein das

Screening unterstiitzendes Organisationsteam (z.B. regional), und

ein Verfahren zur Bestimmung der Krankheitslast in der Bevolke-

rung [5]. Krebsfritherkennungsuntersuchungen, fiir die es von der

Europdischen Kommission veroffentlichte Europdische Leitlinien

gibt, sollen als organisierte Fritherkennungsprogramme angeboten

werden. Die Durchfithrung eines ,organisierten Krebsfritherken-
nungsprogramms* beinhaltet danach insbesondere

> die regelmdRige Einladung der Versicherten,

» umfassende Information der Versicherten,

» Berticksichtigung der Empfehlungen der Europdischen Leitlinien
hinsichtlich  Untersuchungsmethode, Altersgrenzen, Unter-
suchungsintervall, Abkldarung auffalliger Befunde und

» Beriicksichtigung der Empfehlungen der Europdischen Leitlinien
hinsichtlich der Qualitatssicherung,

» systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der
Qualitdt.

Gemadf diesem Verstandnis braucht man fiir ein organisiertes Scree-
ning Verfahrensvorschriften (screening policy), ein Team, das die
Vorschriften umsetzt, Versorgung organisiert und Qualitdtssicherung
gewadhrleistet, sowie Strukturen zur Qualitidtssicherung und Evalua-
tion. Daraus ergibt sich die Frage, welche Elemente zum derzeit nach
gesetzlicher Vorgabe in Deutschland bestehenden Friiherkennungspro-
gramm ergdnzt werden sollten, welche einer Weiterentwicklung bediir-
fen und wie diese konkret aussehen soll, um dem hinter den Anderun-
gen stehenden grundlegenden Anliegen zu entsprechen: Nutzen ma-
ximieren, Risiken minimieren.
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Cancer Screening in Germany

as Defined in the Guidelines of the G-BA

v

The yardstick against which changes to screening concepts based
on recommendations in the European guidelines should be mea-
sured is the extent to which these changes will reduce the burden
of disease (mortality/incidence) and the potential for damage
(false positive findings, over-diagnosis, over-treatment, lulling
into a false sense of security because of false negative findings)
and whether these changes will make healthcare in Germany
more cost-effective. This means that at the very latest (if not be-
fore) when screening concepts are being amended, the G-BA
must also examine which parts of the European guideline are
suited to being incorporated or adapted for use in Germany.
Before comprehensively implementing an organised screening
programme in accordance with SGB V [Volume V of the German
Social Security Code] §25 Abs. 6 (as was suggested in the draft
legislation), it will be necessary to examine the new contents
and organisational structures, for example, the process used to
invite persons to attend screening or the measures used for qual-
ity assurance, with regard to their feasibility, suitability, effective-
ness and cost. A pilot study should be carried out prior to imple-
menting any big changes to investigate the feasibility, effective-
ness and cost. “Suitability” also includes examining and, if neces-
sary, adapting requirements of the European guideline to the pa-
tient care conditions in Germany. In the current draft legislation,
the Federal Joint Committee (G-BA) is responsible for “drawing
up a directive which will define the content, data flow, reim-
bursement and scientific evaluation of a feasibility study.”
Consequently, the draft legislation envisages the possibility of a
trial scheme to test newly developed elements of an organised
cancer screening programme. If the Federal Joint Committee con-
cludes that the necessary information regarding the appropriate
content and organisation of an organised cancer screening pro-
gramme is not yet available, for example with regard to the best
way of inviting persons for screening, it can draw up a directive
for a trial scheme in accordance with § 137e SGB V (Trials of re-
search methods and methods of treatment) to obtain the findings
necessary to develop the content matter and organisation of a
new screening programme. The time required to prepare, imple-
ment and evaluate the trial scheme should not exceed a period of
5 years.

The G-BA being the prime actor, will include the autonomous
governing bodies of the German healthcare system represented
in the Joint Federal Committee. The G-BA has emphasised the im-
portance of evidence-based medicine as the basis for action and
stated that co-operation between the various autonomous gov-
erning bodies of the healthcare system is indispensable to obtain
viable results. The advisory opinion of the G-BA given in the hear-
ing on July 24, 2012 states: “besides, the task of improving early
cancer detection in Germany can only be resolved in practice by
the affected autonomous governing bodies of the healthcare sys-
tem. The responsibility for fleshing out the possible scope of ac-
tion must therefore rightly lie with the autonomous governing
bodies. The existing commitment to evidence-based medicine
as the yardstick for content thus complies with the requirements
of constitutional law”. [6]

For Germany the initial focus on content will presumably be in
the areas of action listed below. All of these areas will require the
participation of and contributions by the autonomous governing
bodies of the German healthcare system (the respective representa-
tives of the bodies representing physicians with their own practice,
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Krebsfriiherkennung wird in Deutschland
in Richtlinien des G-BA definiert
v
Eine gednderte Screening-Konzeption muss sich letztendlich daran
messen lassen, inwieweit mit den Empfehlungen der Europdischen
Leitlinie eine Senkung der Krankheitslast (Mortalitat/Inzidenz) und
des Schadenspotenzials (falsch positive Befunde, Uberdiagnostik,
Ubertherapie, Vermittlung einer falschen Sicherheit durch falsch ne-
gative Befunde) sowie eine kosteneffektivere Versorgung unter deut-
schen Rahmenbedingungen erreicht werden kann. Das bedeutet,
dass spdtestens im Rahmen des Verfahrens (wenn nicht bereits vor-
ab) durch den G-BA auch zu priifen ist, welche Anteile der Europa-
ischen Leitlinie fiir eine Ubernahme bzw. Anpassung geeignet sind.
Vor einer flichendeckenden Implementierung eines organisierten
Fritherkennungsprogramms nach SGB V, § 25 Abs. 6 (so der Entwurf)
ist es notwendig, neue Inhalte und Organisationsstrukturen, wie z.B.
Einladungsverfahren oder Qualitdtssicherungsmafinahmen hinsicht-
lich Machbarkeit, Eignung, Effektivitcit und Kosten zu priifen. Es sollte
vor groRBeren Verdnderungen zundchst eine Pilotstudie erfolgen, um
die Machbarkeit, Effektivitdt und Kosten zu priifen. Der Aspekt ,Eig-
nung“ umfasst z.B. auch die Priifung und ggfs. Anpassung der Aus-
sagen der Europdischen Leitlinie in Bezug zu der Versorgungssitua-
tion in Deutschland. Nach dem bisherigen Entwurf soll der Gemein-
same Bundesausschuss schlieflich ,,in einer Richtlinie Inhalte, Daten-
fliisse, Vergiitung und wissenschaftliche Begleitung der Machbar-
keitspriifung festlegen*.
Folgerichtig sieht der Gesetzentwurf die Moglichkeit einer Erprobung
der Ausgestaltung von organisierten Krebsfriiherkennungsprogram-
men vor: Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Feststel-
lung, dass notwendige Erkenntnisse iiber die geeignete inhaltliche
und organisatorische Ausgestaltung des jeweiligen organisierten
Krebsfritherkennungsprogramms noch nicht vorliegen, z.B. hinsicht-
lich des Einladungsverfahrens, kann er eine Richtlinie zur Erprobung
entsprechend § 137e SGB V (Erprobung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden) beschlieen, um die notwendigen Erkenntnis-
se fiir die inhaltliche und organisatorische Ausgestaltung zu gewin-
nen. Der Zeitraum der Vorbereitung, Durchfithrung und Auswertung
der Erprobung soll 5 Jahre nicht tiberschreiten.
Ist als zentral Handelnder der G-BA vorgesehen, schlief3t dies auch die
in ihm in gemeinsamer Gremienarbeit tdtigen Selbstverwaltungs-
partner ein. Der G-BA stellt seinerseits die Bedeutung der evidenz-
basierten Medizin als handlungsleitend und das konkrete Zusam-
menwirken der Partner als unabdingbar fiir die Ergebnisfindung he-
raus. So heif3t es in der Stellungnahme des G-BA in der Anhérung am
24. Juli 2012: ,Im Ubrigen wird die Aufgabe der Verbesserung der
Krebsfriiherkennung in Deutschland zweckmdfSig nur durch die betrof-
fenen Partner des Gesundheitswesens gelost werden konnen. Die Zu-
standigkeit fiir die Ausfiillung des danach moglichen Gestaltungs-
spielraums ist demgemadf$ richtigerweise bei der Selbstverwaltung
zu verorten. Bereits die bestehende Festlegung auf den inhaltlichen
MaRstab der evidenzbasierten Medizin stellt insoweit die Einhaltung
der Vorgaben des Verfassungsrechts sicher*. [6]
Fiir Deutschland zeichnen sich inhaltlich voraussichtlich die folgen-
den Bereiche als vorrangige Handlungsfelder ab, bei denen die Kom-
petenz der Selbstverwaltungspartner (jeweilige Vertretung von nieder-
gelassener Arzteschaft, Krankenhéusern und Krankenkassen, aber auch
weiterer im G-BA Beteiligter) benétigt und einzubeziehen ist:
» Einladungsverfahren, das bisher nicht bevolkerungsbezogen gere-
gelt ist
» Umfassende Information der mit der Manahme anzusprechenden
Biirgerinnen und Biirger (bisher nicht zentral festgelegt)
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hospitals and health insurance companies but also other bodies

represented in the G-BA). Areas of action include

» the procedure used to invite persons for screening, a procedure
hitherto not regulated for the general population

> the detailed information to be provided to persons invited for
screening (hitherto not centrally specified)

» the evaluation of individual procedural steps and the compar-
ison of these steps with the recommendations given in the
European guidelines (reasons for diverging from the European
guidelines need to be stated and justified, and these reasons
must be comprehensible; the suitability of amendments to op-
timise currently existing procedures in Germany must also be
documented.)

» arevision of the quality concept

» transparency regarding quality

» integration of procedures in an organisation concept (“screen-

ing policy”)

An organised screening programme for cervical cancer is a multi-

stage process with a succession of process steps which build on

one another [21,22]. The success of any subsequent step also de-

pends on the appropriateness (with respect to concept, organisa-

tion and implementation) of the preceding steps.

For gynaecology, the question which follows on from that is the

question regarding which areas will need more research in future.

The process steps developed for a screening programme must be

evaluated to see whether there is clear evidence which supports an

already existing established mode of approach (national/interna-

tional) or whether the approach still needs to be developed further.

(The transferability of results from other countries which have

other screening conditions must be considered separately;

nevertheless, proposals for different concepts, strategic consider-

ations and “lessons learnt” need to be taken into account.)

This includes, among other things,

> identifying the target population (Who? When? How often?)
[7.8]

» the implications of introducing of HPV vaccination

» the procedure for inviting women for screening and providing
information to women entitled to screening

> the administration of the Pap test

» the findings of the Pap test and documentation of findings

» informing women who have normal findings and the date of
their follow-up examination [9]

» summoning women with unusable findings for a repeat ex-
amination

> the care of women with abnormal findings (diagnostics, treat-
ment where required, a fail-safe system, but also a review of
the problem of over-/under-treatment in women with CIN)
[10]

> the long-term consequences of false negative/false positive
findings and subsequent interventions [11]

> registration, monitoring and evaluation [12]

A theoretical (research) and practical investigation of unan-
swered issues initiated by gynaecologists prior to the investiga-
tion of these issues by the various autonomous governing bodies
could facilitate the process and even lead the way for a revision of
the guideline on cancer screening. The key issues are those previ-
ously listed in the reports by the Institute for Quality and Effi-
ciency in Healthcare (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen [IQWIG]) [13] and the Agency for Health-
care Research und Quality Research (AHRQ) [14] published at
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» Bewertung der einzelnen Verfahrensschritte im Abgleich mit Emp-
fehlungen der Europdischen Leitlinie (Abweichungen von den Eu-
ropdischen Leitlinien sollen fachlich begriindet und nachvollzieh-
bar sei, andererseits auch die Eignung im Sinne der Optimierung
des in Deutschland etablierten Vorgehens belegt sein.)

» Uberarbeitung des Qualititskonzepts

> Qualitdtstransparenz

» Zusammenfassung in einem Organisationskonzept (,screening

policy*)

Ein organisiertes Zervixkarzinom-Screening wird als mehrstufiger

Prozess mit einer Abfolge von aufeinander aufbauenden Prozess-

schritten zu betrachten sein [21,22]. Der Erfolg der nachfolgenden

Schritte ist dabei auch abhangig von der Angemessenheit (in Konzept,

Organisation und Durchfiihrung) des/der Vorausgehenden.

Im Fachgebiet ergibt sich daran eng ankniipfend die Frage nach an-

stehendem Forschungsbedarf: Die fiir ein Screening-Verfahren zu ge-

staltenden Prozessschritte sind daraufhin zu priifen, inwieweit ein-

deutige Belege fiir eine definierte Vorgehensweise bereits bestehen (na-

tional/international) oder erst erarbeitet werden miissen. (Die Uber-

tragbarkeit der Ergebnisse aus anderen Landern unter anderen Scree-

ning-Bedingungen ist dabei stets gesondert zu erwagen, gleichwohl

verdienen konzeptionelle Anregungen, strategische Uberlegungen

und ,lessons learnt” in jedem Fall Beachtung.)

Dazu zdhlen u.a.

» Identifikation der Zielpopulation (Wer? Wann? Wie oft?) [7, 8]

» Implikationen aus der Einfithrung der HPV-Impfung

» Einladungsprozess und Information der anspruchsberechtigten

Frauen

Abstrichentnahme

» Befundung der Abstriche und Dokumentation

» Information der Frauen mit normalen Befunden und Termin der
Folgeuntersuchung [9]

» Wiedereinbestellung der Frauen mit nicht verwertbaren Abstri-
chen

» Weiterbetreuung der Frauen mit auffdlligen Befunden (Diagnostik,
ggf. Behandlung, ,fail-safe-system®, auch z.B. Kldrung des Prob-
lemfelds Uber-/Untertherapie bei CIN) [10]

» Langzeitfolgen aus falsch negativen/falsch positiven Befunden und
konsekutiven Interventionen [11]

» Registrierung, Monitoring und Evaluation [12]

v

Die noch vor einer Zusammenarbeit in den Gremien der Selbstver-
waltung aus dem Fachgebiet heraus initiierte Priifung und Unter-
suchung offener Fragen in Modellen und begleitender Forschung
konnten den Prozess hin zu einer Neufassung der Krebsfriitherken-
nungsrichtlinie fachlich schienen und foérdern. Als zentrale Anliegen
stehen besonders die offenen Fragen im Raum, die sich aus den zu
Jahresbeginn 2012 veroffentlichten Gutachten des Instituts fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) [13] und
der Agency for Healthcare Research und Quality Research (AHRQ)
[14] zur Wertigkeit einzelner Schritte im Rahmen eines Zervixkarzi-
nom-Screenings ergeben: es fehlen Studien, welche die Nutzen-Scha-
dens-Bilanz erhellen. Voraussetzung fiir jeglichen Screening-Ansatz
ist jedoch die grundlegende Priifung anhand von Kriterien — erstmals
zusammengestellt in einem WHO-Bericht 1968 [15] ,Principles and
Practices of Screening for Diseases“ und 2002 [16] aktualisiert. Die
Kriterien zielen ab auf die Angemessenheit von Screening-Program-
men und orientieren sich insbesondere daran, dass das Uberwiegen
des Nutzens belegt ist. Diese Bewertung hat physische und psy-
chische Implikationen gleichermafen einzubeziehen. AufSerdem soll
vorab gekldrt sein, inwieweit die Einrichtungen und Ressourcen
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the beginning of 2012 on the value and role of various steps in a
cervical cancer screening programme: the fact that studies which
would shed more light on the benefits and risks are lacking. The
precondition for any screening programme must be an investiga-
tion based on various criteria — as compiled for the first time in
the WHO report “Principles and Practices of Screening for Dis-
eases” published in 1968 [15] and updated in 2002 [16]. These
criteria focus on the suitability of screening programmes and
the necessity to prove that the benefits will outweigh the draw-
backs. Evaluations must include both physical and psychological
implications. It will be necessary to clarify in advance whether
sufficient facilities and resources (expertise, staff, premises and
financial means) are available to meet the demand for care, i.e.
screening-associated activities and any consequent demands
such as operative procedures, follow-up examinations, etc.

The draft legislation cites the procedure used to invite women for
screening as an example of an area where the new possibility of a
trial scheme as outlined in § 137e SGB V (Trials of research meth-
ods and methods of treatment) could be used. For the German
healthcare system, the experience gained out of the current early
detection scheme will be very important when developing new
regulations for screening trial schemes. Gynaecologists and other
key policy makers have rightly pointed to various important suc-
cesses achieved with the current guideline [17]. Only after the
appropriate steps have been taken, including a systematic inves-
tigation [18] and trial schemes, will it be possible to summarise
all the findings and create a new, appropriate and responsible or-
ganised screening programme (screening policy).

Conclusion

v

In the upcoming discussions on the design of an evidence-based
screening programme, it is important to remember that, despite
all measures taken to detect and prevent cancer, the priority
must be to ensure that access to screening is low threshold and
that screening is accessible to [19] and accepted by the target
group [20]. Gynaecologists need to start by defining those areas
which require more research prior to their implementation into
a new version of the cancer screening guideline by the G-BA by
considering the necessary steps of an organised screening and
their course, also by rolling out trial schemes as outlined in
§ 137e SGB V. This would allow gynaecologists to offer proposals
which meet with general consensus and to promote a process
based on medical expertise which will offer solutions and
amendments adapted to suit the German healthcare system.
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(Kompetenz, personell, rdumlich und finanziell) verfiigbar sind, wel-
che die Versorgungsbedarfe, d.h. Screening-assoziierte Aktivititen
selbst und nachfolgender Bedarf wie operative MalRnahme, Folge-
untersuchungen etc. decken.

Im Gesetzentwurf ist das Einladungsverfahren als Beispiel eines Be-
reichs aufgefiihrt, bei dem die neue Mdglichkeit einer Erprobungs-
regelung entsprechend § 137e SGB V (Erprobung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden) zum Tragen kommen konnte. Bei der Er-
arbeitung solcher Erprobungsregelungen sind die Erfahrungen aus
der Umsetzung der bisherigen Fritherkennungsrichtlinie fiir das
deutsche Gesundheitssystem von grofRer Bedeutung. Zu Recht wird
vonseiten der niedergelassenen Frauendrzt/-innen und weiteren
Kompetenztrager/-innen auf wichtige Erfolge des Verfahrens auf der
Grundlage der noch geltenden Richtlinie hingewiesen [17]. Erst nach
entsprechenden Schritten von systematischer Kldarung [18] und Er-
probung kann die Zusammenfassung zu einem weiterentwickelten
Verfahren nach Art eines organisierten Screenings (screening policy)
sachgemaf und verantwortungsvoll erfolgen.

Schlussfolgerungen

v

Bei den anstehenden Diskussionen zur Ausgestaltung, die sich insbe-
sondere an Evidenz zu orientieren hat, ist grundlegend zu beriick-
sichtigen, dass bei allen Mafgnahmen der Fritherkennung und Vorsor-
ge die Niederschwelligkeit und Zuganglichkeit [19] des Angebots und
die Akzeptanz durch die Zielgruppe zu den Prdamissen zdhlen [20].
Entlang des Ablaufs und der Schritte, die der Prozess der Friitherken-
nung - dann in der Organisation eines Screenings — nehmen soll, soll-
ten im Fachgebiet zundchst die Bereiche definiert werden, die in Vor-
bereitung auf die definierende Umsetzung in eine Neufassung der
Krebsfritherkennungsrichtlinie durch den G-BA wissenschaftlicher
Zuwendung bediirfen, u.a. auch in Erprobungen nach den Regelun-
gen in § 137e SGB V. Dies wiirde eine konsentierte Antwort des Fach-
gebiets ermoglichen und einen durch drztliche fachliche Kompetenz
geleiteten Prozess unterstiitzen, hin zu fiir das deutsche Gesund-
heitssystem passgerechten Anderungen und Lésungen.
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