POSITIONSPAPIER — Testung in der Onkologie

Forderungen von Patientenverbdnden und drztlichen Fachgesellschaften fiir die regelhafte

Erstattung therapienotwendiger Biomarkeruntersuchungen im Krankenhausbereich

Kernforderungen der Unterzeichner

1. Erstattung von Companion-Diagnostik-Leistungen in der stationdren Versorgung si-

cherstellen

2. NUB-Entgelte fiir Companion-Diagnostik gewahren

3. Regelhafte Kostenzuordnung von Companion-Diagnostik-Leistungen im DRG-Sys-

tem ermoglichen

4. Regelhafte Transparenz zu Entscheidungen liber NUB-Antrage herstellen

5. Gesetzgeberische MalRnahmen zur Gewahrleistung ausloten

Hintergrund

Versicherte der privaten und gesetzlichen Kranken-
kassen haben Anspruch auf eine Krankenversor-
gung, die dem allgemein anerkannten Stand medi-
zinischer Kenntnisse entspricht und den medizini-
schen Fortschritt beriicksichtigt'. In der Onkologie
ist dieser Fortschritt besonders gepragt durch ein
stetig wachsendes Verstiandnis der molekularen
Hintergriinde der Erkrankung. So werden heute ziel-
gerichtete onkologische Arzneimittel entsprechend
der molekularen Eigenschaften eines Tumors entwi-
ckelt. Zur Selektion geeigneter Patienten ist dazu
vor Anwendung des Arzneimittels der (Tumor-)ge-
websbasierte diagnostische Nachweis von sog. Bio-
markern erforderlich. Diese sog. Companion-Diag-
nostik werden in der Regel bei Zulassung des Medi-
kaments zwingend gefordert. Diese Untersuchun-
gen sind z. T. technisch sehr aufwandig und erfor-
dern spezielle molekularpathologische, aber auch
z.B. bioinformatische Kenntnisse sowie entspre-
chende infrastrukturelle Rahmenbedingungen fir
die interdisziplindren und interprofessionellen Pro-
zesse.

Viele zielgerichtete Therapien und ihre Biomarker
sind bereits heute elementarer Bestandteil adrztli-
cher Behandlungsleitlinien und definieren nach den
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin den medi-
zinischen Therapiestandard. Patienten verbinden
mit dem Nachweis therapieleitender Biomarker die
Erwartung auf eine spezifischere Behandlung ihrer
Erkrankung.

Die Erstattung von Companion-Diagnostik-Untersu-
chungen in der ambulanten vertragsarztlichen Ver-
sorgung wurde durch eigens geschaffene Unterka-
pitel im vertragséarztlichen Leistungskatalog (Ein-
heitlicher Bewertungsmalstab, EBM) im Jahr 2016
sichergestellt’. Zudem hat der Gesetzgeber im Rah-
men des Nutzenbewertungsverfahrens fir Wirk-
stoffe mit verpflichtender Biomarkeranalyse, eine
Frist fiir die Uberpriifung der Abrechnungsfahigkeit
der zugehoérigen Companion-Diagnostik-Untersu-
chung im EBM festgeschrieben.

Im pauschalierten Abrechnungssystem der statio-
naren Versorgung sind Companion-Diagnostik-Leis-
tungen bisher jedoch nicht beriicksichtigt. Kranken-
hauser erhalten fiir die Versorgung von Patienten
Fallpauschalen (sog. Diagnosis Related Groups,
DRGs), deren Hohe sich aus dem in der Vergangen-
heit erhobenen Behandlungsaufwand ergibt. Die
Kosten neuer Behandlungsmethoden kdnnen erst



mit einer Verzégerung von etwa drei Jahren in den
Fallpauschalen beriicksichtigt, sofern eine ausrei-
chende Zahl von ausgewahlten Kalkulationskran-
kenhdusern die Kosten fiir neu hinzugekommene
Behandlungsmethoden dokumentiert hat.

Damit Krankenh&duser wahrend dieser als ,Innovati-
onsliicke’ bekannten Zeitspanne Patienten nach
Stand der medizinischen Kenntnis mit neuen Me-
thoden oder Leistungen behandeln kénnen, hat der
Gesetzgeber den Einrichtungen die Moglichkeit ein-
gerdumt, auch unterjahrig eine Vergltung fir neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu be-
antragen (sog. NUB-Antrége). Die Verglitung ist je-
weils auf ein Jahr befristet und gilt nur fiir das bean-
tragende Krankenhaus. NUB-Antrage konnen jahr-
lich jeweils bis zum 1. Oktober beim Institut fir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wer-
den. Das InEK ist von den Einrichtungen der Selbst-
verwaltung (Deutsche Krankenhausgesellschaft,
GKV-Spitzenverband und Verband der Privaten
Krankenversicherungen) mit der Prifung der An-
trage beauftragt und entscheidet, ob ein Antrag die
Kriterien erfullt. Ist dies der Fall, kann das beantra-
gende Krankenhaus ein Entgelt flr die beantragte
Leistung mit dem InEK verhandeln. Die Entschei-
dungsgriinde des InEK werden dabei nicht verof-
fentlicht.

Stand der Dinge

Im Oktober 2019 waren in Deutschland 72 Wirk-
stoffe der personalisierten Krebsmedizin zugelas-
sen. Davon 63 Wirkstoffe mit verpflichtendem Bio-
marker-Test und 9 Substanzen mit Empfehlung fir
einen Biomarker-Test. ¥

Patienten, deren Krebserkrankung im ambulanten
Bereich behandelt wird, haben einen deutlich einfa-
cheren Zugang zu notwendigen Companion-Diag-
nostik-Untersuchungen, weil die Vergiitung der ent-
sprechenden arztlichen Leistungen durch Auf-
nahme von eigens geschaffenen Unterkapiteln flr
den EBM geregelt ist'. Zudem wird fir den ambu-
lanten Bereich bei neu zugelassenen zielgerichteten
Wirkstoffen die Abrechenbarkeit zugehoériger Bio-
markeranalysen im Rahmen der friihen Nutzenbe-
wertung des Arzneimittels Giberpriift.".

Patienten, deren onkologische Erkrankung im Kran-
kenhaus behandelt wird, haben im Vergleich deut-
lich schlechteren Zugang zu therapieleitenden Bio-
markeranalysen. Mit Blick auf die Therapieplanung
mit zielgerichteten oder immunonkologischen
Wirkstoffen endet haufig der Behandlungspfad on-
kologischer Patienten im Krankenhaus mit der Ent-
nahme von Tumorgewebe. Der néachste logische
Schritt - die molekularpathologische Analyse der
Probe - ist im System der pauschalierten Kranken-
behandlung finanziell nicht mehr bericksichtigt —

mit moglichen negativen Konsequenzen fir die Ver-
sorgung von Patienten. So verlangt beispielsweise
die Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Be-
atmungsmedizin in ihrer S3-Leitlininie zur Behand-
lung des Lungenkarzinoms eine routinemaRige Ana-
lyse bestimmter Biomarker (EGFR, ALK, BRAF, ROS1)
als Voraussetzung fiir den Einsatz molekularer The-
rapien. Eine im Jahr 2020 auf dem Deutschen
Krebskongress prasentierte Befragung unter 97 On-
kologen in Niederlassung und Krankenhaus ergab,
dass Patienten Uber alle Einrichtungen hinweg nur
unzureichend auf o. g. Biomarker getestet werden
(EGFR: 80%, ALK: 77%, ROS1: 71%, BRAF: 63%). So
lag z. B. die EGFR-Testrate in Lungenfachkliniken bei
67% und in nicht-universitaren Krankenhdusern bei
81% und damit deutlich unter der Zahl getesteter
Patienten in onkologischen Praxen (86 %)."

Hinter diesen Zahlen verbirgt sich auch die fiir Pati-
enten nicht hinzunehmende Tatsache, dass der Zu-
gang zu notwendigen Biomarkeranalysen von der
Krebsart und den zufallig vor Ort bestehenden Ver-
sorgungsstrukturen abhangt. Wird ein Patient zur
Weiterbehandlung in ein Krankenhaus liberwiesen,
scheint die Chance auf eventuell notwendige Bio-
markeruntersuchungen deutlich zu sinken. Dies
trifft in besonderem Male solche Patienten, deren
Erkrankung aufgrund von Komplexitat eine statio-
nare Biopsieentnahme notwendig macht (z. B. beim
Lungenkarzinom). Wird der Patient jedoch zu einem
niedergelassenen Onkologen (berwiesen, stehen
die Chancen auf eine Testung deutlich besser.
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Abb. Lokale Versorgungsnetze haben erheblichen
Einfluss auf den Zugang zu notwendigen Biomarker-
untersuchungen.

Das Dilemma im stationdren Sektor fihrt dazu, dass
den zwischen Wirtschaftlichkeit und Versorgungs-
qualitat agierenden Krankenhdusern mangels Fi-
nanzierung in der Realitdt nur drei Optionen blei-
ben: 1. Patienten erhalten notwendige Companion-
Diagnostik-Untersuchungen nicht 2. Biomarkerana-
lysen werden selektiv zu Lasten des Hauses beauf-
tragt 3. Patienten werden fiir Companion-Diagnos-
tik-Untersuchungen in den ambulanten Bereich
,verschoben’. Krankenhauser behelfen sich nicht
selten damit, Patienten nach einer stationar durch-



gefiihrten Blut- oder Gewebeentnahme zu entlas-
sen und die notwendige molekuarpathologische Di-
agnostik der ambulanten Anschlussversorgung zu
Uberlassen. Die Kosten fiur diese Untersuchungen,
die eigentlich den stationdren Behandlungsfall zu-
geordnet werden missten, werden so in den ambu-
lanten Sektor transferiert. Zudem kann ein derarti-
ges Vorgehen zu zusatzlicher Unterversorgung fiih-
ren.

Durch diese Verlagerung tauchen Kosten fiir not-
wendige Biomarkeranalysen in den Kostendoku-
mentationen der Krankenhduser nicht auf und ver-
zerren somit, insbesondere in onkologischen Spit-
zenzentren, die tatsachlich anfallenden Ausgaben
fr eine leitliniengerechte Versorgung von Patien-
ten. Betrachtet man die Datenanalyse des InEK, so
haben im Jahr 2018 weniger als 1 Prozent der Lun-
genkarzinompatienten im stationaren Bereich Com-
panion-Diagnostik-Untersuchungen erhalten“i, Zu-
dem steigen die Kosten durch den erhdhten logisti-
schen und personellen Aufwand.

Fir Patienten im Krankenhaus ist die Versorgung
mit notwendigen Companion-Diagnostik-Untersu-
chungen aktuell daher haufig mit zusatzlichem Zeit-
aufwand behaftet. Wie aufwandig die Reise fiir Pa-
tienten dabei tatsachlich wird, hdangt im Wesentli-
chen davon ab, wie gut ein Krankenhaus - mehr o-
der minder zufillig - an die ambulante Versorgung
angebunden ist. So kénnen Universitatskliniken
Companion-Diagnostik-Untersuchungen oft unter
halbstationdren Bedingungen durchfihren, da die
klinikeigenen Pathologien diese Leistungen z. B. auf-
grund von besonderen Ermachtigungen Uber das
ambulante System abrechnen kdnnen. Wo diese
Moglichkeit fehlt, bleibt Hausern nur ,kreative’ Pati-
entenfliihrung oder Verzicht auf moderne Tu-
mortherapien. Fakt bleibt, dass dem Anspruch von
Patienten auf Versorgung nach Stand medizinisch-
wissenschaftlicher Erkenntnis im Falle therapienot-
wendiger Companion-Diagnostik-Untersuchungen
nur im ambulanten Bereich eine addquate Finanzie-
rung gegenibersteht.

Die Versorgungstauglichkeit der Berechnungsme-
thode ist auch deshalb zu hinterfragen, weil Kran-
kenhauser ihre Kostendaten freiwillig Gbermitteln
und die fir die Kostendokumentation ausgewahlten
Einrichtungen flr eine gegebene Krebserkrankung
nicht zwangslaufig den Behandlungs- und somit
Kostenstandard reprasentieren. Qualitat kostet - je-
doch wird dieser Aspekt in der pauschalierten Kos-
tenbetrachtung des DRG-Systems nicht bertcksich-
tigt.

Eine aus nicht-medizinischen Griinden motivierte
Entscheidung zur Unterlassung von Companion-Di-

agnostik-Testungen setzt versorgende Arzte regel-
haft personlichen Haftungsrisiken aus. Hinzu
kommt, dass die Unterversorgung von onkologi-
schen Patienten im Krankenhaus mit notwendigen
Biomarkeranalysen den ethischen und rechtlichen
Anspriichen unseres Gesundheitssystems an eine
sektorenunabhdngige Krankenversorgung nach
Stand der medizinischen Kenntnis deutlich zuwider-
l[duft. Sie ist zudem auch deshalb unverstandlich,
weil die Mechanik des DRG-Systems eine zeitnahe,
wenngleich befristete Finanzierung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden durch entspre-
chende NUB-Antrage prinzipiell ermdglicht.

Bewertung

Es ist inakzeptabel, dass das INnEK NUB-Antrage zur
Finanzierung notwendiger Biomarkeranalysen seit
Jahren ablehnt und Menschen so die Chance auf
bestmogliche Therapie ihrer Erkrankung verwehrt
wird. Allein 2019 haben 319 Krankenhduser NUB-
Antrage zur Finanzierung molekularpathologischer
Diagnostik beim Lungenkarzinom gestellt, um ihren
Patienten zielgerichtete oder immunonkologische
Therapien anbieten zu konnen. Weitere 261 Kran-
kenhauser haben entsprechende Antrdge zur The-
rapieplanung fir ihre Patienten mit Eierstockkrebs
gestellt.* Seit dem Jahr 2011 stellt die Deutsche Ge-
sellschaft flir Hdmatologie und medizinische Onko-
logie (DGHO) interessierten Krankenhausern auf ih-
rer Internetseite jahrlich aktualisierte NUB-Vorla-
gen zur Verfligung. Hunderte Krankenhduser ma-
chen von diesem Service jahrlich Gebrauch, um ih-
ren Patienten innovative Arzneimitteltherapien an-
bieten zu kénnen. Das InEK hat bisher nicht einen
Antrag bewilligt.

Die restriktive Haltung des InEK ist nicht nur unter
patientenorientierten Gesichtspunkten kritisch zu
bewerten, sondern ist auch rechtlich fragwurdig. So
miissen Krankenhauser ihre NUB-Antrage entspre-
chend der gesetzlichen Regelung* bei den Vertrags-
partnern, also den Spitzenverbdnden der gesetzli-
chen und privaten Krankenkassen sowie der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft, stellen. Diese ha-
ben die Aufgabe der Antragsprifung und -entschei-
dung an das InEK delegiert, ohne dass dafir Gber die
als ,NUB-Vereinbarung’ bekannte Abmachung hin-
aus gesetzliche Regelungen existieren. Diese sind
auch deshalb anzumahnen, weil das InEK in seiner
privatwirtschaftlichen Rechtsform als GmbH mit sei-
nen Entscheidungen (ber das Leistungsspektrum
offentlicher Krankenh&duser hoheitliche Aufgaben
ibernimmt, ohne dass dies gesetzlich geregelt
ware. Die sog. ,Beleihung mit Hoheitsgewalt’ ist in
Deutschland normalerweise strikt geregelt, um
Staatswillklr vorzubeugen. Dies beinhaltet u. a. die
Verpflichtung zur Begriindung von Entscheidungen,
wie sie sich z. B. in der Arbeit des Gemeinsamen



Bundesausschusses (G-BA), des Bewertungsaus-
schusses und anderer Einrichtungen des Gesund-
heitssystems darstellt. Das InEK begriindet seine
Entscheidungen zur Finanzierung beantragter Leis-
tungen jedoch nicht. Beantragenden Krankenhau-
sern wird lediglich das Ergebnis der Entscheidung
mitgeteilt.

Forderungen

Da die mangelnde Erstattung von Companion-Diag-
nostik-Untersuchungen eine Behandlung von
Krebspatienten nach wissenschaftlichem Stand der
Erkenntnis mit molekularen Tumortherapien in der
stationdren Versorgung erschwert, stellen die Un-
terzeichner folgende Forderungen an das Bundes-
gesundheitsministerium, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, den GKV-Spitzenverband und den
Verband der Privaten Krankenversicherungen als
Gesellschafter des InEK:

1. Finanzierung von Companion-Diagnostik-Un-
tersuchungen in der stationdren Versorgung
sicherstellen

,Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben
dem allgemeinen anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse zu entsprechend und den medi-
zinischen Fortschritt zu berlcksichtigen.” Diese Vor-
schrift des SGB V ist fiir die medikamentdse Behand-
lung von Krebspatienten in der stationdren Versor-
gung seit Jahren nicht erfillt. Die der Finanzierung
des Krankenhausbereichs zugrunde liegenden Fall-
pauschalen bilden notwendige Biomarkeranalysen
zur Therapieplanung nicht anndhernd ab. So liegt
die Pauschale fir die Behandlung eines Lungenkar-
zinompatienten inklusive aller anfallenden Behand-
lungsschritte ohne Companion-Diagnostik-Untersu-
chungen bei etwa 2.500 Euro. Fiir die in dieser Pau-
schale nicht bericksichtigten therapienotwendigen
Biomarkeranalysen (EGFR, ALK, BRAF ROS1) fallen
zusatzliche Kosten in Hohe von etwa 1.200 Euro an.
Als Folge dieser Unterfinanzierung werden Patien-
ten in der stationdren Versorgung entweder nicht
getestet oder in den ambulanten Bereich ,verscho-
ben’.

Aus Sicht der Unterzeichner miissen dringend
MaBnahmen ergriffen werden, die eine schnelle
und routinemaRige Versorgung von Krebspatien-
ten mit therapierelevanten Biomarkeranalysen in
der stationaren Versorgung gewahrleisten und fiir
die Patienten moglichst belastungsarme Versor-
gungswege ermoglichen. Notwendige Biomarker-
analysen miissen bei Diagnose durch das Kranken-

haus initiiert werden kdnnen. Dabei ist eine zeit-
nahe und qualitativ hochwertige Diagnostik sicher-
zustellen.

2. NUB-Entgelte fiir Companion-Diagnostik-Leis-
tungen gewahren

Das mit der GKV-Gesundheitsreform im Jahr 2000
eingefiihrte pauschalierte Verglitungssystem des
Krankenhausbereichs wurde als ,lernendes System’
konzipiert. Dabei bieten NUB-Antrage Krankenhau-
sern eine Moglichkeit, innovative Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden zeitnah in ihr Leistungs-
spektrum aufzunehmen. Die seit Jahren andau-
ernde ablehnende Haltung des InEK zur Vergiitung
molekularpathologischer Leistungen hat zu einer
Unterversorgung von Krebspatienten mit moder-
nen Therapien gefuhrt und schwéacht die durch das
DRG-System prinzipiell gewahrleistete Innovations-
kraft der Krankenh&user. Die Haltung steht zudem
in deutlichem Widerspruch der von BMG und BMBF
ausgerufenen Nationalen Dekade gegen Krebs, zu
deren Zielen neben der Férderung der ,personali-
sierten Krebsmedizin‘ auch eine ,bessere Vernet-
zung von Forschung und Versorgung’ gehort.

Aus unserer Sicht bilden NUB-Antrdge eine ada-
quate Moglichkeit zur Finanzierung therapienot-
wendiger Biomarkeranalysen. Das InEK muss dafiir
von seiner nachhaltig restriktiven Haltung bei der
Antragsentscheidung abriicken und die Entschei-
dungen zu den NUB Antragen transparent machen.
Dazu sollte auch die rechtliche Stellung des InEK
geklart werden.

3. Kostenzuordnung von Companion-Diagnostik-
Leistungen im DRG-System ermaoglichen

Laut DRG-Report haben im Jahr 2018 weniger als 1
Prozent der Lungenkarzinompatienten im stationa-
ren Bereich Companion-Diagnostik-Untersuchun-
gen erhalten. Der sehr geringe Prozentsatz ist nicht
allein dadurch zu erkldren, dass Krankenh&auser
Companion-Untersuchungen  tatsachlich  nicht
durchgefiihrt oder in den ambulanten Bereich ver-
lagert haben. Die Angabe ist auch deshalb ungenau,
weil eine fallbezogene Zuordnung der Kosten fiir
Companion-Diagnostik-Leistungen im gegenwarti-
gen Dokumentationssystem nicht moglich ist. Folg-
lich kénnen die zur jahrlichen Neuberechnung der
Fallpauschalen und Zusatzentgelte herangezogenen
Kostendaten der Kalkulationskrankenhduser die
Kosten fur fallbezogene Biomarkeranalysen gar
nicht abbilden. Und weil diese Kosten damit rein nu-
merisch betrachtet nicht existieren, kénnen sie



nicht in relevanter Hohe anfallen — ein zentrales Kri-
terium im Regelwerk des InEK fiir die Verhandlung
von Zusatzentgelten.

Aus unserer Sicht sollte die Kostendokumentation
im DRG-System dahingehend angepasst werden,
dass eine fallbezogene Zuordnung von Compa-
nion-Diagnostik-Leistungen gewahrleistet und zur
Berechnung von Fallpauschalen herangezogen
werden kann. Hierzu kdonnten neue ,Kostentren-
ner’ und Qualitatsindikatoren aufgenommen wer-
den.

4. Entscheidungen liber NUB-Antrage begriinden

Das InEK lehnt NUB-Antrdge zur Verglitung von
Companion-Diagnostik-Leistungen seit Jahren ab.
Nach gegenwartiger Praxis teilt das InEK beantra-
genden Krankenhdusern seine Entscheidung ledig-
lich in Form eines einfachen Zahlencodes mit. Die-
ses Vorgehen ist aus verwaltungs- und verfassungs-
rechtlicher Sicht als problematisch anzusehen, weil
es mit seinen Entscheidungen (ber das Leistungs-
spektrum o6ffentlicher Krankenhduser entscheidet
(?) und damit die subjektiven Rechte der Einrichtun-
gen tangiert. Es Ubernimmt damit hoheitliche Auf-
gaben, die gesetzlich legitimiert werden miissen
und in jedem Fall einer Begriindungspflicht unterlie-
gen. Der Anspruch auf Entscheidungsbegriindung
Iasst sich auch aus dem Informationsfreiheitsgesetz
(IFG) ableiten, wonach auch Krankenhauser Zugang
zu amtlichen Zwecken dienenden Aufzeichnungen
beanspruchen kénnen. Neben den rechtlichen As-
pekten wird den Krankenhausern durch dieses Vor-
gehen zudem schlicht die Moglichkeit genommen,
sich aus den Ablehnungsgriinden moglicherweise
ergebende Anpassungen der eigenen Prozesse und
Strukturen vorzunehmen.

Aus Sicht der Unterzeichner muss die rechtliche
Stellung des InEK umgehend geklart werden.

5. Gesetzgeberische MaRnahmen zur Gewadhr-
leistung ausloten

Personalisierte Krebsmedizin kann Patienten tat-
sachlich nur dann erreichen, wenn der Zugang zu
neuen Wirkstoffen nicht durch mangelnde Finanzie-
rung der zugehdrigen Biomarkeranalysen untergra-
ben wird. Eine schnellere Vernetzung von For-
schung und Versorgung gelingt fiir den Fall der mo-
lekularen Tumortherapien nur dann, wenn Neue-
rungen nicht durch die Hintertir blockiert werden.
Fiir die molekulare Krebstherapie ist die zeitgleiche
und sektorenunabhédngige Verfligbarkeit von Arz-
neimittel und Biomarkertest von entscheidender
Bedeutung.

i§2 Abs. 1SGBV

Neben den oben aufgefiihrten Vorschlagen sind
weitere Mallnahmen denkbar, um die gleichzeitige
Verfligbarkeit von Wirkstoff und notwendigem Bio-
markernachweis zu garantieren. So kénnte die Si-
cherung der Abrechnungsfihigkeit notwendiger
Companion-Diagnostik-Untersuchungen in der sta-
tionaren Versorgung nach dem Vorbild des Vorge-
hens flir den ambulanten Bereich erfolgen. Danach
verpflichtet § 87 SGB V zeitgleich mit dem Beschluss
zur Nutzenbewertung neuer Arzneimittel zur Uber-
prifung der Abrechnungsfahigkeit arztlicher Leis-
tungen, ,sofern die Fachinformation des Arzneimit-
tels zu seiner Anwendung eine zwingend erforderli-
che Leistung vorsieht, die eine Anpassung des ein-
heitlichen Bewertungsmalstabes fir arztliche Leis-
tungen erforderlich macht.”

Das DRG-System halt neben Fallpauschalen und
NUB-Entgelten auch sog. Zusatzentgelte (ZEs) als
aullerbudgetare Verglitungsmoglichkeit bereit. Neu
zugelassene Arzneimittel werden in der Regel zu-
nachst liber diese ZEs vergiitet. Denkbar ware da-
her, bei der Festlegung der ZEs fiir entsprechende
Arzneimittel auch die Kosten zugehoriger Compa-
nion-Diagnostik-Untersuchungen zu bericksichti-
gen.

Unter dem qualitatssichernden Ansatz zur Versor-
gung von Patienten in onkologischen Zentren ware
auch die Eingliederung von Companion-Diagnostik-
Leistungen als ,hochspezialisierte Leistung’ in die
ambulante spezialfacharztliche Versorgung (ASV)
nach § 116b SGB V denkbar. Die ASV folgt der Uber-
zeugung, dass schwer therapierbare Erkrankungen
in der Regel verschiedene arztliche Disziplinen mit
besonderen Qualifikationen oder Ausstattungen er-
fordern und dass Patienten diese Leistungen ohne
Riicksicht auf den Versorgungsbereich erhalten sol-
len. Die Befahigung zum qualitatsgesicherten Nach-
weis therapienotwendiger Biomarker erfordert so-
wohl besondere Qualifikationen als auch eine ent-
sprechend spezialisierte Ausstattung. In Erweite-
rung der bestehenden ASV-Regelungen kodnnten
entsprechend qualifizierte Einrichtungen benannt
werden, auf deren Leistungen bei Bedarf alle statio-
naren Einrichtungen des Landes fiir ihre stationdren
Patienten zugreifen konnten.

Aus Sicht der Unterzeichner miissen alle Moglich-
keiten ausgelotet werden, die eine Versorgung von
Patienten mit Companion-Diagnostik-Leistungen
in der stationdren Versorgung sicherstellen. Ent-
sprechende gesetzliche Regelungen koénnten in
den Paragrafen 87 und 116b des SGB V ausgestal-
tet werden.
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i § 87 Abs. 5b SGB V

v Verband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa).
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Tumor-biological Testing Survey in Patients with
NSCLC in Germany — Current Results and Develop-
ment of Testing Behavior since 2012. Poster-ID:
591; 34t German Cancer Congress 2020

Vi DRG-Report 2018; OPS-Code 1-992 in DRG-E71C
*x & 6(2) KHEentgG: Informationen fiir 2019

*§ 9 KHENntgG

Xi\gl. SGB V Abs. 5a

Korrespondenzadresse

Prof. Dr. med. Gustavo Baretton
Vorsitzender

Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e. V.
Robert-Koch-Platz 9, 10115 Berlin

Tel. 030-2576 0727
geschaeftsstelle@pathologie-dgp.de |
www.pathologie-dgp.de |

Prof. Dr. med. Karl-Friedrich Biirrig
Prasident

Bundesverband Deutscher Pathologen e. V.
Robert-Koch-Platz 9, 10115 Berlin

Tel. 030 -3088 1970

bv@pathologie.de | www.pathologie.de |

Dr. Johannes Bruns

Generalsekretar

Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
Kuno-Fischer-StraRe 8, 14057 Berlin

Tel. 030-322 932 950
bruns@krebsgesellschaft.de | www.krebsgesell-
schaft.de |

Prof. Dr. med. Helmut Ostermann
Vorsitzender
Arbeitskreis DRG u. Gesundheitsokonomie

Deutsche Gesellschaft flir Himatologie und Medizi-
nische Onkologie e. V.

Berolinahaus Alexanderplatz 1, 10178 Berlin
Tel.030-27 8760890

info@dgho.de | www.dgho.de |

PD Dr. med. Niels Reinmuth

Sektion Pneumologische Onkologie

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin e. V.

Robert-Koch-Platz 9, 10115 Berlin

Tel. 030-2936 2701

info@pneumologie.de | www.pneumologie.de

Prof. Dr. med. Oliver Hakenberg

Akademie der Deutschen Urologen

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e. V.

Uerdinger Str. 64, 40474 Dusseldorf

Tel. 0211 - 516 0960

info@urologenportal.de | www.urologenportal.de

Prof. Dr. med. Dr. h.c. Jalid Sehouli

Vorsitzender

Nord-Ostdeutsche Gesellschaft fiir Gynakologische
Onkologie e. V.

Schwedenstrasse 9, 13359 Berlin

Tel. 030 - 403 68 65 30

info@noggo.de | www.noggo.de |

Jens-Uwe Fuldner LL.M.

Vorsitzender

Regionalverband Mitteldeutschland

Deutsche Gesellschaft fir Medizincontrolling e. V.
Karlsruher Str. 34/1, 68766 Hockenheim

Tel. 06205 — 2556762
auskunft@medizincontroller.de | www.medizin-
controller.de |

Barbel Sohlke

Zielgenau e. V. — Patientennetzwerk fir Personali-
sierte Lungenkrebstherapie

info@zielgenau.org

Barbara Baysal

BSL Bundesverband Selbsthilfe Lungenkrebs e. V.
Rotenkruger Weg 78, 12305 Berlin

Tel. 0160 —9067 1779
info@bundesverband-selbsthilfe-lungenkrebs.de |
www.bundesverband-selbsthilfe-lungenkrebs.de

*Mit Unterstltzung der AstraZeneca GmbH



