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Gesetzentwurf

Der Niedersachsische Ministerprasident Hannover, den 31.05.2017

Herrn
Prasidenten des Niedersachsischen Landtages

Hannover

Sehr geehrter Herr Préasident,

anliegend Ubersende ich den von der Landesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung des Krebsfriherkennungs- und -register-
gesetzes in Niedersachsen

nebst Begrindung mit der Bitte, die Beschlussfassung des Landtages herbeizufihren. Gleichzeitig
beantrage ich, den Gesetzentwurf gemaR § 24 Abs. 2 Satz 1 der Geschéftsordnung des Nieder-
sachsischen Landtages sogleich an einen Ausschuss zu Uberweisen. Eine Gesetzesfolgenab-
schéatzung hat stattgefunden.

Federfuhrend ist das Ministerium fir Soziales, Gesundheit und Gleichstellung.

Mit freundlichen GriiRen

Stephan Weil
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Erstes Kapitel

Zweck des Gesetzes, Aufgaben, Organisation und Definitionen

§1
Zweck des Gesetzes, Aufgaben des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen

In Niedersachsen wird zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung ein lan-
desweites Klinisches Krebsregister Niedersachsen (KKN) eingerichtet, das die Aufgaben nach
§65 c Abs. 1, Abs. 7 Satz 1, Abs. 8 und 9 Satz 2 des Funften Buchs des Sozialgesetzbuchs
(SGB V) wahrnimmt.

§2
Organisation

'Das KKN ist organisatorisch, rdumlich und personell eigenstandig. °Es besteht aus dem Ver-
trauensbereich mit einer Datenannahmestelle einschlie3lich eines Melderportals und einem hier-
von organisatorisch und personell abzugrenzenden Registerbereich. *Fir die Aufgaben nach § 65
c Abs. 1 Satz 4 und Abs. 7 Satze 1 und 3 SGB V richtet das Land eine Klinische Landesauswer-
tungsstelle (KLast) ein.

§3
Begriffsdefinitionen

(1) Betroffene Personen sind Personen, bei denen eine Tumorerkrankung im Sinne von
§65c Abs.1 Satz2 Nr.1 SGB V vorliegt oder vorgelegen hat und die in Niedersachsen ihre
Hauptwohnung geménR § 21 Abs. 2 des Bundesmeldegesetzes haben oder gehabt haben oder in
Niedersachsen behandelt werden oder behandelt wurden.

(2) Identitéatsdaten sind folgende, die Identifizierung von Personen erméglichende Daten:
Familienname, Vornamen, frithere Namen, Titel,

Geschlecht,

Anschrift,

Geburtsdatum,

ok DN PR

Krankenversichertennummer gemaf § 290 SGB V oder eine fir privat versicherte, beihilfebe-
rechtigte, heilfirsorgeberechtigte oder einer weiteren Versicherungsform unterworfene Per-
sonen vergleichbare ldentifikationszeichenfolge oder entsprechende Identifikationsmerkmale
oder ein entsprechendes Merkmal fur nicht versicherte Personen,

6. Patientenidentifikationsnummer,
7. Kommunikationsnummer und
8. Sterbedatum.

3) 'Meldende im Sinne dieses Gesetzes sind Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzte, die der Meldepflicht nach diesem Gesetz unterliegen oder eine Meldeberechtigung be-
sitzen. “Meldende sind auch Personen, die im Auftrag von Meldenden nach Satz 1 Meldungen an
das KKN ubermitteln.

(4) Melderstammdaten sind

1.  Vorname und Name der Arztin, des Arztes, der Zahnarztin oder des Zahnarztes sowie Anga-
be der Facharzt- oder Fachzahnarztbezeichnung,

2. das Institutionskennzeichen,

3. die lebenslang vergebene Arztnummer,
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4. die Anschrift der Institution oder Betriebsstétte und die Betriebsstattennummer sowie
5.  eine Bankverbindung.

(5) Abrechnungsdaten sind die Daten nach Absatz 2 Nrn. 1 bis 5 und
1. bei privat versicherten Betroffenen die Angaben zum Versicherungsunternehmen,

2. Dbei privat versicherten Betroffenen, die als Angehérige von privat Versicherten beim Versi-
cherungsunternehmen uber ein gemeinsames Ordnungskriterium identifiziert werden, die
Angaben zum Versicherungsunternehmen sowie die Daten nach Absatz 2 Nrn. 1 bis 5 des
Hauptversicherungsnehmers,

3. Dbei beihilfeberechtigten oder heilfursorgeberechtigten Betroffenen die Angaben zum Kosten-
trdger und zur Festsetzungsstelle,

4. bei Betroffenen, die berticksichtigungsfahige Angehérige einer beihilfeberechtigten oder heil-
fursorgeberechtigten Person sind, die Angaben zum Kostentréger und zur Festsetzungsstelle
sowie die Daten nach Absatz 2 Nrn. 1 bis 5 der beihilfeberechtigten oder heilfiirsorgeberech-
tigten Person.

(6) Basisdaten sind die gemaf § 65 c Abs. 1 Satz 3 SGB V auf der Grundlage des bundes-
weit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesell-
schaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fur Tumor-
kranke und ihn erganzender Module flachendeckend und mdglichst vollzahlig zu erhebenden Da-
ten der Betroffenen.

©) lLandesspezifische Daten sind die Daten, die Uber die Basisdaten hinaus fir die Be-
obachtung und Erforschung von Krebserkrankungen sowie fir die Verbesserung der onkologi-
schen Versorgung im Sinne des § 65 ¢ Abs. 1 SGB V auf Landesebene erhoben werden. “Die
Festlegung der Daten erfolgt durch Rechtsverordnung nach § 30 Nr. 2.

(8) Kontrollnummern sind Zeichenfolgen, die aus Identitatsdaten gebildet werden und aus
denen die Identitdtsdaten nicht wiedergewonnen werden kénnen.

(9) Eine Kommunikationsnummer ist eine Zeichenfolge, die nur voriibergehend fir den Da-
tenabgleich und den Datenfluss zwischen Krebs registrierenden Einrichtungen, Leistungserbrin-
gern und Kostentragern gebildet wird.

(10) Ein Chiffrat ist eine Zeichenfolge, die aus Identitdtsdaten mittels asymmetrischer Ver-
schliisselung gebildet wird und aus der die Identitdtsdaten wiedergewonnen werden kénnen.

(11) Eine Patientenidentifikationsnummer ist eine von meldenden Einrichtungen oder Leis-
tungserbringern gebildete Zeichenfolge, die von dort dauerhaft zur Identifikation der betroffenen
Person genutzt wird.

(12) Der Gesamtdatensatz beinhaltet alle zu einer betroffenen Person gespeicherten Daten.

(13) Medizinische Daten sind die Daten des Gesamtdatensatzes nach Absatz 12 mit Aus-
nahme der ldentitatsdaten nach Absatz 2, der Melderstammdaten nach Absatz 4 und der Abrech-
nungsdaten nach Absatz 5.

(14) Die beste Information zu einer Tumorerkrankung besteht aus den Daten, die aus Daten
mehrerer Meldungen durch Bewertung und Auswahl gebildet wurden.

(15) 'Eine Tumorkonferenz ist eine interdisziplindre Fallbesprechung, in der die am Behand-
lungsprozess Beteiligten insbesondere den Verlauf der Erkrankung, den Ablauf sowie die Inhalte
und Ziele der Therapie von Betroffenen erdrtern. ’Sje steht unter arztlicher Leitung. *Halt die arztli-
che Leitung es fur erforderlich, so kénnen in diesem Rahmen auch externe Sachverstéandige in die
Entscheidungsfindung einbezogen werden.

(16) In einer regionalen Qualitatskonferenz werden in organisierten Prozessen retrospektiv
die Behandlungsqualitat ausgewertet, mogliche Qualitatsdefizite aufgedeckt und die erforderlichen
MaRRnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet. ’Sje steht unter arztlicher Leitung. *Das KKN
legt den jeweiligen rAumlichen und fachlichen Einzugsbereich fest.
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Zweites Kapitel

Nutzerkreis, Meldung und Aufwandsentschadigung

84
Nutzerkreis

Q) 'Der Vertrauensbereich kann Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte als
Nutzerinnen und Nutzer zulassen, die

1. eine Patientin oder einen Patienten wegen
a) bosartiger Neubildungen einschlief3lich ihrer Frihstadien oder
b)  gutartiger Tumore des zentralen Nervensystems

nach Kapitel 1l der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme in Niedersachsen behandeln oder behandelt haben oder in Nieder-
sachsen solche Erkrankungen diagnostizieren oder diagnostiziert haben oder

2. eine Patientin oder einen Patienten, die oder der in Niedersachsen mit alleiniger Wohnung
oder mit Hauptwohnung gemeldet ist, wegen einer in Nummer 1 genannten Erkrankung au-
Rerhalb Niedersachsens behandeln oder behandelt haben oder bei einer solchen Person au-
Rerhalb Niedersachsens eine solche Erkrankung diagnostizieren oder diagnostiziert haben.

Der Vertrauensbereich lasst eine Arztin, einen Arzt, eine Zahnarztin oder einen Zahnarzt als Nut-
zerin oder Nutzer im Melderportal des KKN zu, wenn die Voraussetzungen von Absatz 1 Nr. 1 ge-
geben sind, kein Grund fur eine Verweigerung oder Entziehung nach Absatz 3 vorliegt und die
Meldepflicht nach § 5 im Ubrigen besteht.

2) vor Abgabe der ersten Meldung muss sich eine Arztin, ein Arzt, eine Zahnérztin oder ein
Zahnarzt im Melderportal des Vertrauensbereichs elektronisch unter Angabe der Melderstammda-
ten nach 8 3 Abs. 4 und einer Versicherung, dass sie oder er die Voraussetzungen nach Absatz 1
erfullt, anmelden. “Der Vertrauensbereich speichert und tberprift die Melderstammdaten und darf
dazu die erforderlichen Auskinfte bei der Arztekammer Niedersachsen und der Zahnarztekammer
Niedersachsen einholen. 3Er lasst die Arztin, den Arzt, die Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Nut-
zung zu, indem er eine eindeutige personenbezogene Melder-Identifikation vergibt und mitteilt, die
bei jeder Meldung von Daten an das KKN und bei der Einsichtnahme in Daten zu verwenden ist.

3) 'Die Zulassung nach Absatz 1 kann verweigert oder entzogen werden, wenn vorsétzlich
falsche Angaben zu den Melderstammdaten gemacht werden, die Voraussetzungen nach Absatz 1
nicht oder nicht mehr erfillt werden, eine Straftat nach 8 31 oder eine Ordnungswidrigkeit nach
§ 32 begangen wurde. “Die Meldepflicht bleibt davon unberihrt; 8 8 Abs. 2 Satze 2 und 3 gilt ent-
sprechend. *Die Zulassung ist zu entziehen, wenn die Approbation oder die Berufserlaubnis ruht
oder entzogen worden ist.

4) 'Die Ubertragung von Bearbeitungs- und Auswertungsrechten einer zugelassenen Nutze-
rin oder eines zugelassenen Nutzers im Melderportal des KKN an Personen, die bei der Diagnose,
der Behandlung oder der Behandlungsdokumentation von betroffenen Personen dem Personen-
kreis nach § 203 StGB zuzurechnen sind, ist zulassig. *Mit der Beendigung der Zulassung einer
Nutzerin oder eines Nutzers nach Absatz 1 endet auch die Ubertragung nach Satz 1. Absatz 3 ist
entsprechend anzuwenden.

(5) Nutzerinnen und Nutzer sind verpflichtet, dem KKN Anderungen ihrer Melderstammdaten
und der Zulassungsvoraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 unverziglich Gber das Melderportal
mitzuteilen.
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§5
Meldepflicht

Q) 'Wer als Nutzerin oder Nutzer nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 eine Tumorerkrankung diagnostiziert
oder eine betroffene Person deswegen behandelt, hat dies nach MalRgabe der Abséatze 2 bis 5 und
des § 6 an das KKN zu melden. “Dies gilt unabhangig von einem Widerspruch nach § 23 Abs. 1.
satz 1 gilt nicht, wenn lediglich der Verdacht auf eine Tumorerkrankung vorliegt. “Satz 1 gilt eben-
falls nicht, wenn eine Tumorerkrankung oder eine frihere Tumorerkrankung nur im Rahmen einer
Anamnese bekannt wird und mit der Konsultation der Nutzerin oder des Nutzers nicht in einem
medizinischen Zusammenhang steht.

) 'Sind in einer Einrichtung wegen derselben Tumorerkrankung mehrere Nutzerinnen oder
Nutzer meldepflichtig, so ist die Meldepflicht erflllt, wenn eine dieser Personen die Meldung nach
Absatz 1 abgibt. *Wird eine Tumorerkrankung von Nutzerinnen oder Nutzern in einer arztlichen Be-
rufsausubungsgemeinschaft, einem Gemeinschaftslabor, einem Krankenhaus im Sinne des § 107
SGB V oder einer éhnlichen Einrichtung festgestellt, so hat diese Einrichtung dafiir Sorge zu tra-
gen, dass sie ihrer Meldepflicht nach Absatz 1 und Satz 1 nachkommen kdnnen.

3) 'Die Nutzerin oder der Nutzer kann die Meldepflicht nach den Absétzen 1 und 2 mit Ein-
willigung der betroffenen Person auch in der Weise erfiillen, dass die Meldung an eine kooperie-
rende Einrichtung, die sich gegeniber der Nutzerin oder dem Nutzer zur Weiterleitung der Mel-
dung an das KKN verpflichtet hat, gerichtet wird. ’Eine kooperierende Einrichtung darf die weiter-
zuleitende Meldung um eine Patientenidentifikationsnummer erganzen.

(4) Die Nutzerin oder der Nutzer muss die Meldung
1. wahrend des Probebetriebs nach § 35 innerhalb von vier Wochen und
2. im Ubrigen innerhalb von zwei Wochen,
nachdem der Meldeanlass nach 8 6 ihr oder ihm bekannt geworden ist, abgeben.

(5) 'Die Meldepflicht nach 8 3 Abs. 1 des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister
Niedersachsen (GEKN) bleibt unberthrt. “Beinhaltet die Meldung nach Absatz 1 Meldedaten nach
§ 3 Abs. 2 und 3 GEKN, so gilt die Meldepflicht nach § 3 Abs. 1 GEKN als erfillt, wenn die Mel-
dung unter Einbeziehung der im KKN gespeicherten Daten dem Meldeumfang nach § 3 Abs. 2 und
3 GEKN entspricht. ®Die oder der Meldepflichtige hat die Meldung in den Krankenunterlagen zu
dokumentieren.

§6
Meldeanlass und Umfang der Meldung
Q) 'Die Meldepflicht wird durch folgende Meldeanlasse ausgeldst:

1. Diagnose einer Tumorerkrankung im Sinne von 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V,

2. Sicherung der Diagnose durch histopathologische, zytologische, molekularpathologische
oder autoptische Untersuchung,

3. Beginn einer Behandlung der Tumorerkrankung, insbesondere Operation, Strahlentherapie
oder systemische Therapie,

4. Beendigung einer Behandlung nach Nummer 3,

5. Anderung im Erkrankungsverlauf mit der Folge der Abanderung einer Therapie im Sinne der
Nummern 3 oder 4, inshesondere durch das Auftreten von Rezidiven oder Metastasen, durch
Voranschreiten oder Riickbildung der Tumorerkrankung oder durch unerwinschte Wirkun-
gen,

6. Tod einer betroffenen Person, der urséchlich oder mitursachlich durch eine Tumorerkrankung
eingetreten ist.
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“Die Diagnose und Behandlung von nicht-melanotischen Hautkrebsarten 16st die Meldepflicht nach
Satz 1 nicht aus; die Meldepflicht fir diese Krebsarten nach 8 3 GEKN bleibt unbertihrt.

(2) Die Meldung umfasst die den Nutzerinnen und Nutzern vorliegenden

1. dem jeweiligen Meldeanlass nach Absatz 1 Satz 1 Nrn. 1 bis 6 entsprechenden Basisdaten
nach 8 3 Abs. 6 einschlieRlich der Identitatsdaten nach § 3 Abs. 2,

2. Abrechnungsdaten nach § 3 Abs. 5 und
3. landesspezifischen Daten nach § 3 Abs. 7.

(3) Meldende sind verpflichtet, eine Patientenidentifikationsnummer nach § 3 Abs. 11 mit zu
Ubermitteln.

§7
Meldeberechtigung

(1) 'Verfugt eine Nutzerin oder ein Nutzer nach § 4 Abs. 1 tiber Daten nach § 6 Abs. 2 oder 3,
so ist sie oder er mit Einwilligung der betroffenen Person zur Meldung dieser Daten an das KKN
auch dann berechtigt, wenn keine Meldepflicht gem&R 8 5 Abs. 1 vorliegt und kein Meldeanlass
gemal 8§ 6 Abs. 1 gegeben ist. ’Dies gilt insbesondere fur die Erdrterung eines Erkrankungsfalles
im Rahmen einer Tumorkonferenz.

) 1Ergibt eine Befragung oder Untersuchung einer betroffenen Person, dass keine Ande-
rung der Therapie erforderlich ist oder dass Tumorfreiheit vorliegt, so sind die Nutzerinnen und
Nutzer mit Einwilligung der betroffenen Person berechtigt, eine Meldung abzugeben. ’Sje sind
ebenfalls berechtigt, die in der Verordnung nach § 30 Nr. 2 festgelegten landesspezifischen Daten
zu melden.

§8
Meldewege

Q) 1Meldungen werden auf3er in den Féllen des § 4 Abs. 3 vom KKN ausschlief3lich elektro-
nisch tUber das zur Verfiigung gestellte Melderportal entgegengenommen. ’Eine Meldung an das
KKN kann entweder durch die Eingabe von Daten in die bereitgestellten Masken oder durch Da-
tenlibermittlung zugelassener Datenstrukturen tber die Schnittstellen des Melderportals erfolgen.

) Yist die Nutzung des Melderportals durch die Nutzerin oder den Nutzer aus technischen
Griinden nicht mdglich, so weist sie oder er das KKN auf diesen Umstand hin. 2Der Vertrauensbe-
reich kann der Nutzerin oder dem Nutzer abweichend von Absatz 1 Satz 1 gestatten, die Daten in
einer vom KKN vorgegebenen strukturierten elektronischen Form zu ubermitteln. *Die Nutzerin
oder der Nutzer hat bei der Ubermittlung nach Satz 2 die geeigneten und erforderlichen techni-
schen sowie organisatorischen Mal3nahmen fiir besonders schitzenswerte Gesundheitsdaten, de-
ren Verarbeitung mit einem hohen datenschutzrechtlichen Risiko verbunden ist, zu treffen, um den
Zugriff Dritter auf die Ubertragungsmedien, die Eckpunkte der Kommunikation und auf die Daten
Ubermittelnden Systeme zu verhindern.

(3) Wahrend der Dauer des Probebetriebs nach § 35 darf das KKN mit Nutzerinnen und Nut-
zern vereinbaren, dass abweichend von den in den Abséatzen 1 und 2 vorgesehenen Meldewegen
Meldungen auch in Papierform entgegengenommen werden dirfen.

§9

Aufwandsentschadigung

(1) Fur jede vollstdndige Meldung nach § 6 Abs. 2, die Uber die in § 8 vorgesehenen Melde-
wege erfolgt, wird eine Meldevergultung nach § 65 ¢ Abs. 6 Satz 1 SGB V als Aufwandsentschadi-
gung gezahlt.
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(2) Die Aufwandsentschadigung wird gezahlt an

1. Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen oder Zahnérzte, die direkt an das Melderportal oder iiber ei-
ne kooperierende Einrichtung melden und die nicht anderweitig eine Vergutung oder Auf-
wandsentschadigung fur ihre Meldung erhalten, und

2. kooperierende Einrichtungen.

Drittes Kapitel

Aufgabenverteilung

§10
Vertrauensbereich des KKN
(1) Der Vertrauensbereich hat die Aufgabe,

1. eine Datenannahmestelle zu unterhalten, die die Ubermittlung von Daten auf elektronischem
Weg durch ein Melderportal und Schnittstellenfunktionen erméglicht,

2. die dem KKN gemeldeten Daten entgegenzunehmen, vor einer Weitergabe an den Register-
bereich zu prifen und bei festgestellten Fehlern diese zu korrigieren,

3. die Zuordnung von Meldungen zu den im Register gespeicherten betroffenen Personen
durchzufiihren,

4. dem Epidemiologischen Krebsregister Niedersachsen (EKN) die aufgrund des Gesetzes Uber
das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen gesetzlich vorgeschriebenen Daten zu
Ubermitteln,

5. die durch das EKN Ubermittelten Daten wie eine Meldung nach § 6 oder 8 7 entgegenzuneh-
men und fir die Verarbeitung im KKN aufzubereiten,

6. die Rollen und Rechte zu verwalten, mit denen ein externer elektronischer Zugang zum KKN
ermoglicht wird.

2) 'Die Datenannahmestelle nimmt die von den Meldenden und die vom EKN tbermittelten
Daten entgegen, vergibt Kontrollnummern zur Pseudonymisierung und verarbeitet die Daten. *Sind
die Daten unvollstandig oder fehlerhaft, so kann die Datenannahmestelle Riickfragen bei den Mel-
denden direkt oder durch Nutzung des Melderportals durchfiihren.

3) 'zur Prifung und Bearbeitung der dem EKN zu Ubermittelnden Daten kdnnen der Ver-
trauensstelle des EKN in der Datenannahmestelle und dem Melderportal unmittelbare Zugriffs- und
Bearbeitungsrechte fir diese Daten des KKN gewéahrt werden. “Die Weiterleitung der gemaf Ab-
satz 2 pseudonymisierten Personendaten an die Registerstelle des EKN ist im Rahmen der Pri-
fung und Bearbeitung der Daten zuléssig, soweit sie fur die eindeutige Zuordnung von Meldungen
zu den im Register gespeicherten Erkrankungsfallen erforderlich ist.

4) 'Die Daten sind unverzuglich, spéatestens jedoch zwei Wochen nach Eingang im Melder-
portal, zu verarbeiten und anschlieBend an den Registerbereich weiterzuleiten. 2Vor der Weiterlei-
tung der Daten sind sie durch die Bildung von Chiffraten der Identitdtsdaten gemafl § 3 Abs. 2
Nrn. 1 und 3 sowie des Geburtstages gemaR 8 3 Abs. 2 Nr. 4 zu pseudonymisieren. ®Eine Spei-
cherung unverschlisselter Identitdtsdaten ist nur bis zum Abschluss des Abrechnungsverfahrens
mit den Kostentragern gemaf § 65 ¢ Abs. 2 Satz 1 und Abs. 6 Satz 1 SGB V zulassig.

(5) Der Vertrauensbereich ist zustandig fur die Erteilung von Auskiinften gemaf § 24 und die
Datenubermittlungen gemaf den 8§ 15 bis 21, soweit nicht die KLast nach 8 12 Abs. 4 zusténdig
ist.
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§11
Registerbereich des KKN

Q) 'Der Registerbereich ist zustandig fur die Zusammenfihrung und dauerhafte Speicherung
der aufbereiteten Daten zu jedem gemeldeten Erkrankungsfall. “Dafir nimmt er die ihm vom Ver-
trauensbereich Ubermittelten Daten entgegen und Uberprift sie in Bezug auf Vollstandigkeit und
Schliissigkeit. 3Zu diesem Zweck darf der Registerbereich Gber den Vertrauensbereich Rickfragen
bei den Meldenden durchfithren. “Nach Abschluss der Prufung nach Satz 2 sind die Daten zu
speichern.

(2) Die Daten sind innerhalb von zwei Wochen nach Eingang aus dem Vertrauensbereich zu
verarbeiten.

3) 'Soweit in diesem Gesetz nichts anderes bestimmt ist, ist der Registerbereich fur alle Auf-
bereitungen und Auswertungen der im KKN gespeicherten Daten zustandig, insbesondere fur die
Bildung der besten Information gemaR § 3 Abs. 14. “Der Registerbereich stellt dem Vertrauensbe-
reich alle fur die Erfillung der Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlichen Daten zur Verfigung.
*Dies gilt insbesondere fiir die Uber das Melderportal gegenuber den Nutzerinnen und Nutzern be-
reitzustellenden Einsichten und Aufbereitungen der Daten.

(4) Die vom Registerbereich im erforderlichen Umfang zur Verfliigung gestellten klinischen
Daten der betroffenen Personen werden vom Vertrauensbereich an die Klinische Landesauswer-
tungsstelle fur die Aufgabenerfillung nach § 12 Gbermittelt.

§12
Klinische Landesauswertungsstelle

Q) 'Der KLast obliegt die Mitarbeit bei den Datenauswertungen gemaR 8§ 65 c Abs. 1 Satz 4
SGB V. °Die Auswertungen erfolgen ausschlie3lich auf der Basis der in anonymisierter Form
Ubermittelten Daten.

) 'Die KLast ist auf Landesebene zustandig fur die Zusammenarbeit und den Datenaus-
tausch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss gemalf § 65 ¢ Abs. 7 SGB V. *Auf Anforderung
Ubermittelt sie dem Gemeinsamen Bundesausschuss oder dem von dort benannten Empfénger
die notwendigen Daten. ®Eine Nutzung dieser Daten zu anderen als zu den in Satz 1 genannten
Zwecken ist ausgeschlossen.

(3) Die KLast darf auch Auswertungen zu landesspezifischen oder wissenschaftlichen Frage-
stellungen vornehmen.

(4) Die KLast ist zusténdig fiir die Ubermittlung der fiir Forschungszwecke erforderlichen Da-
ten in anonymisierter Form.
§13
Kooperierende Einrichtungen

Q) Als kooperierende Einrichtungen im Sinne dieses Gesetzes werden durch den Vertrau-
ensbereich auf Antrag anerkannt

1. Krankenhduser gemaf § 107 Abs. 1 SGB V und

2. Einrichtungen der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung gemafl § 116 b Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 Buchst. a SGB V,

die mit Sitz in Niedersachsen Tumorerkrankungen im Sinne von § 65 ¢ SGB V registrieren. “Die
Registrierung hat als

1. qualitatsgesicherte Krebsregistrierung fur mindestens ein zertifiziertes Organkrebszentrum
oder ein zertifiziertes onkologisches Zentrum oder

10
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2. gualitatsgesicherte Zusammenfiihrung und Auswertung der Tumordaten von mehreren Ein-
richtungen zu erfolgen.

*Die in Satz 1 genannten Stellen Ubermitteln Meldungen zu den Meldeanldssen gemaf § 6 Abs. 1
vollstandig mit dem in § 6 Abs. 2 definierten Inhalt im Auftrag von Meldepflichtigen oder Meldebe-
rechtigten an das KKN.

(2) Die fur die Datenuibermittlung einer kooperierenden Einrichtung an das KKN verantwortli-
chen Personen werden mit einer Meldeberechtigung nach § 7 als Nutzerin oder Nutzer zugelas-
sen.

(3) Einer kooperierenden Einrichtung werden auf Antrag durch den Vertrauensbereich zu be-
troffenen Personen, bei denen eine Meldung der kooperierenden Einrichtung an das KKN erfolgt
ist, die folgenden Daten tbermittelt:

1. Sterbedatum nach § 3 Abs. 2 Nr. 8,

2 Todesursache,

3. festgestellte Tumorfreiheit nach einer Meldung gemaf § 7 Abs. 2 Satz 1 und
4

die weiteren fur Tumorzentren gemaf § 19 Abs. 3 vorgesehenen Daten.

Viertes Kapitel

Datenubermittiung

§14

Verarbeitung der Daten von anderen Krebs registrierenden Einrichtungen,
der Kammern sowie von Forschungseinrichtungen

Q) 'Die gemaf § 65 c Abs. 1 Nr. 3 SGB V von klinischen Krebsregistern anderer Lander an
das KKN ubermittelten Daten werden als Meldungen nach diesem Gesetz verarbeitet. “Soweit eine
betroffene Person nach dem Recht eines anderen Bundeslandes Widerspruch eingelegt hat, fin-
den die Vorschriften Giber einen Widerspruch nach diesem Gesetz entsprechende Anwendung.

(2) Mindestens einmal jahrlich stellen die Arztekammer Niedersachsen und die Zahnéarzte-
kammer Niedersachsen eine aktuelle Liste mit den Namen und den beruflichen Anschriften der in
Niedersachsen tatigen Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte dem Vertrauens-
bereich insbesondere zur Erfullung der Aufgaben nach 8 4 in elektronischer Form zur Verfugung.

(3) Das KKN darf Daten zu Betroffenen, zu denen aufgrund einer Tumorerkrankung im Kin-
des- und Jugendalter Daten im Deutschen Kinderkrebsregister gespeichert sind, zum Zweck der
Qualitatssicherung im erforderlichen Umfang entgegennehmen.

(4) Der Vertrauensbereich darf fir Zwecke der Qualitatssicherung und fur Forschungsvorha-
ben gemaRl § 20 Abs. 2 die erforderlichen Daten entgegennehmen und verarbeiten, insbesondere
im erforderlichen Umfang Kontrollnummern bilden und dem Registerbereich Ubermitteln.

§15
Ubermittlung von Daten an die Nutzerinnen und Nutzer

(1) Eine Nutzerin oder ein Nutzer darf im Melderportal des KKN in die Daten Einsicht neh-
men, die von ihr oder ihm selbst zu einer betroffenen Person gemeldet wurden.

(2) Zusétzlich zu den Daten nach Absatz 1 darf eine Nutzerin oder ein Nutzer in die klinischen
Daten Einsicht nehmen, die von mitbehandelnden Arztinnen, Arzten, Zahnarztinnen oder Zahnarz-
ten zu dieser betroffenen Person gemeldet wurden.

(3) Ein Kennzeichen, das vom KKN zur Information Uber den Stand der Verarbeitung verge-
ben wird, darf von den Nutzerinnen und Nutzern eingesehen werden.
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(4) Die den Nutzerinnen und Nutzern nach den Abséatzen 1 bis 3 fir die Einsichtnahme im
Melderportal zur Verfigung stehenden Daten durfen ihnen durch das Melderportal auch als struk-
turierte Auswertung oder Anlistung Ubermittelt werden.

(5) 'Die vom KKN an die Nutzerinnen und Nutzer tibermittelten Daten diirfen von ihnen nur zu
Zwecken der Behandlung von betroffenen Personen oder zur Verbesserung der Qualitat der onko-
logischen Behandlung genutzt werden. ’Eine Nutzung der Daten zu anderen Zwecken ist ausge-
schlossen.

(6) Sind in einer Einrichtung mehrere Nutzerinnen oder Nutzer wegen der Behandlung be-
troffener Personen meldepflichtig oder meldeberechtigt, so kdnnen diese eine Nutzerin oder einen
Nutzer bestimmen, die oder der fur sie empfangsberechtigt fir die Dateniibermittlungen ist und die
oder der diese Daten ausschlie3lich zu Zwecken der internen Qualitatssicherung auswerten darf.

8§16
Daten fur Tumorkonferenzen

Q) 'Eine Nutzerin oder ein Nutzer darf Daten zu der betroffenen Person aus dem KKN an die
Mitglieder dieser Tumorkonferenz Gibermitteln, soweit die Daten fur die Vorstellung und Erdrterung
des Erkrankungsfalls in der Tumorkonferenz erforderlich sind und die oder der Betroffene gegen-
Uber der Nutzerin oder dem Nutzer nicht der Verwendung der Daten flr diesen Zweck im Einzelfall
widersprochen hat. “Dies gilt entsprechend fur die Vorstellung und Erérterung eines Erkrankungs-
falls im Rahmen eines éarztlichen oder zahnérztlichen Konsils.

(2) Sind fur die Vorstellung und Erdrterung eines Erkrankungsfalls anonymisierte Daten er-
forderlich, so kann die Nutzerin oder der Nutzer diese Daten beim KKN anfordern und sie entspre-
chend Absatz 1 tbermitteln.

3) 'Eine Nutzung der nach Absatz 1 oder 2 Ubermittelten Daten zu anderen Zwecken ist
ausgeschlossen. *Nach Abschluss der Beratungen in der Tumorkonferenz sind die nach Absatz 1
oder 2 Ubermittelten Daten, sofern sie nicht fur die weitere Behandlung erforderlich sind, durch die
Mitglieder der Tumorkonferenz oder des Konsils unverziiglich zu I6schen oder die Papierform zu
vernichten. *Die Nutzerin oder der Nutzer hat bei der Ubermittlung auf die Pflicht nach Satz 2 hin-
zuweisen.

§17
Klarung von Einzelfragen mit Nutzerinnen und Nutzern

Q) 'Der Vertrauensbereich ist berechtigt, zur Klarung von Fragen hinsichtlich der Vollstandig-
keit und Richtigkeit der Meldungen nach den 88 6 und 7 die erforderlichen Daten mithilfe des Mel-
derportals mit den Nutzerinnen und Nutzern auszutauschen. “Dies gilt auch fur Fragen im Zusam-
menhang mit der Anmeldung von Nutzerinnen oder Nutzern gemaf § 4. ®Die hierfiir erforderlichen
Daten durfen bis zum Abschluss der Klarung gespeichert und verarbeitet werden und sind an-
schlieend zu l6schen.

(2) Tritt Klarungsbedarf nach Absatz 1 Satz 1 mehrfach hintereinander auf, so sucht der Ver-
trauensbereich das Gesprach mit der Nutzerin oder dem Nutzer insbesondere mit dem Ziel, sie
oder ihn bei der Erkennung und Vermeidung von Fehlerquellen bei der Meldungsabgabe zu unter-
stutzen.

§18
Begleitung von Regionalen Qualitatskonferenzen und Bereitstellung von Daten

Q) lRegionale Qualitatskonferenzen kénnen vom KKN bei der Aufgabe unterstiitzt werden,
die Qualitat onkologischer Behandlungen in ihrem rdumlichen Bereich zu verbessern. ’Dazu diir-
fen auf Antrag folgende auf diese Region bezogene Daten Ubermittelt werden:
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1. Verlaufsinformationen,

2. Darstellungen der Uberlebenszeiten, der Zeiten ohne Wiederauftreten des Ersttumors und
der Zeiten ohne Auftreten von Metastasen oder Zweittumoren,

3. Angaben zu Therapiearten sowie
4. Vergleichsdaten anderer Regionen oder anderer Krebsregister.

2) 'Die von der Chiffratbildung gemafR § 10 Abs. 4 betroffenen Daten dirfen nur anonymi-
siert Uibermittelt werden. § 16 Abs. 3 gilt entsprechend.

§19
Dateniibermittlung an andere Krebs registrierende Einrichtungen

(1) Den aufgrund des § 65 ¢ SGB V eingerichteten klinischen Krebsregistern anderer Bun-
deslander durfen zur Erfillung der Aufgaben nach 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V zu einer be-
troffenen Person Ubermittelt werden

1. die Kklinischen Daten gemaf § 3 Abs. 13,
2. die ldentitatsdaten nach & 3 Abs. 2 Nrn. 1 bis 5 und 8 in chiffrierter Form,
3. die Melderstammdaten nach § 3 Abs. 4 Nrn. 1 bis 4.

(2) Dem Deutschen Kinderkrebsregister darf das KKN die Daten nach Absatz 1 tGbermitteln,
sofern die Betroffenen das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben.

3) !An Tumorzentren, zertifizierte Zentren der onkologischen Versorgung und Nachsorge-
Einrichtungen darf der Vertrauensbereich auf Antrag Daten nach Absatz 1, jedoch mit Ausnahme
der Kontrollnummern, und Auswertungen nur in dem Umfang Ubermitteln, der zu Zwecken der
Qualitatssicherung oder der Zertifizierung erforderlich ist. ’Fir die Ubermittlung von Daten und
Auswertungen an Organkrebszentren oder onkologische Zentren zum Zweck der Rezertifizierung
gilt Satz 1 entsprechend. *Naheres regelt das zusténdige Fachministerium durch Rechtsverord-
nung.

(4) Unverzuglich nach Ubermittlung und Verarbeitung der Daten nach den Absétzen 1 bis 3
sind die fir das Ubermittlungsverfahren gebildeten oder zu diesem Zweck entgegengenommenen
Daten zu l8schen.

§20
Dateniibermittlung an Dritte zur Qualitatssicherung oder fir Forschungszwecke

Q) 'Werden fir Aufgaben der onkologischen Qualitatssicherung oder fir Forschungszwecke
Uber die nach § 12 Abs. 4 oder § 18 ibermittelten und die nach § 22 frei zuganglichen Daten hin-
aus weitere Daten benétigt, so darf der Vertrauensbereich auf Antrag diese Daten in anonymisier-
ter Form tibermitteln. “Ein Anspruch auf Ubermittlung besteht nicht. *Der Empféangerin oder dem
Empfanger ist es verboten, die Ubermittelten Daten mit anderen Daten so zusammenzufuhren,
dass eine ldentifizierung von betroffenen Personen ermdglicht wird.

) 'Werden fiir die in Absatz 1 Satz 1 genannten Aufgaben personenbezogene Daten beno-
tigt, so darf der Vertrauensbereich diese Daten auf Antrag mit Zustimmung des Fachministeriums
Ubermitteln, wenn es sich bei dem Vorhaben um ein wichtiges und auf andere Weise nicht oder
nur mit unverhaltnisméaRigem Aufwand durchzufuhrendes, im o6ffentlichen Interesse stehendes
Vorhaben handelt. ?Vor einer Ubermittlung von Daten nach Satz 1 muss dem Vertrauensbereich
die schriftliche Einwilligung der betroffenen Person vorliegen. ®In dem Antrag an das KKN sind ins-
besondere der Zweck und die erforderlichen MaBhahmen zum Schutz der Daten darzulegen.
“Sollen die Daten abweichend von den Angaben in dem Antrag, insbesondere fir einen anderen
Zweck, verwendet werden oder sollen die MaRnahmen zum Schutz der Daten geé&ndert werden, so
sind dafiir eine Genehmigung des Vertrauensbereichs und die Zustimmung des Fachministeriums
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erforderlich. °Im Rahmen der Antragsbearbeitung dirfen mit Zustimmung des Fachministeriums im
erforderlichen Umfang

1. vom Vertrauensbereich die Kontrollnummern und die Daten nach 8 3 Abs. 2 Nrn. 5 und 6 an
den Registerbereich tbermittelt werden,

2. vom Registerbereich die nach Nummer 1 Ubermittelten Daten mit den gespeicherten Daten
abgeglichen und bei Ubereinstimmung die gespeicherten Daten an den Vertrauensbereich
Ubermittelt werden und

3. vom Vertrauensbereich die Chiffrate entschlisselt und die wiedergewonnenen Identitdtsdaten
auf Ubereinstimmung gepriift werden.

®Nach Ubermittlung der Daten an den Antragsteller hat der Vertrauensbereich die im Rahmen der
Antragsbearbeitung nach Satz 5 gewonnenen Daten zu I6schen.

(3) Sollen im Fall eines Antrags nach Absatz 2 Satz 1 zu einer verstorbenen betroffenen Per-
son die Patientenidentifikationsnummer, das Sterbedatum und die Todesursache uUbermittelt wer-
den, so ist der Vertrauensbereich hierzu berechtigt, sofern die betroffene Person nicht zu Lebzei-
ten widersprochen hat.

(4) Eine Einwilligung nach Absatz 2 ist nicht erforderlich, wenn zu einer verstorbenen be-
troffenen Person die Patientenidentifikationsnummer, das Sterbedatum und die Todesursache so-
wie die klinischen Daten nach 8 3 Abs. 13 unter Beschrankung auf die Angaben zum Verlauf an
eine kooperierende Einrichtung tbermittelt werden sollen, die eine Meldung zu dieser betroffenen
Person abgegeben hat.

§21
Dateniibermittlung fiir Abrechnungszwecke

Q) 'Zum Zweck der Abrechnung der Fallpauschale und der Aufwandsentschadigung fur die
Meldenden dirfen an die jeweilige gesetzliche oder private Krankenversicherung, die Abrech-
nungssammelstelle, die zusténdige Beihilfestelle oder weitere Versicherungstrager die Abrech-
nungsdaten der betroffenen Personen gemaf 8 3 Abs. 5 sowie ein Kennzeichen des Meldeanlas-
ses gemal § 6 Abs. 1 und das Datum der Meldung Ubermittelt werden. ’Die iibermittelten Daten
diurfen auch zur Klarung der Abrechnungsvoraussetzungen im Einzelfall genutzt werden. *Die Er-
hebung, Verarbeitung und Speicherung dieser Daten zu anderen als zu den in den Satzen 1 und 2
genannten Zwecken ist ausgeschlossen.

(2) Die fur Zwecke nach Absatz 1 erzeugten Datenbesténde sind zu chiffrieren und zehn Jah-
re nach Zahlung der Pauschale oder der Aufwandsentschadigung zu l6schen.
Funftes Kapitel

Veroéffentlichung von Ergebnissen

§ 22
Jahresbericht

'Das KKN und die KLast versffentlichen gemeinsam mit dem EKN die Ergebnisse der Aus-
wertungen unter Darstellung der Entwicklung und der regionalen Unterschiede in einem jahrlichen
Bericht. “Aktualisierte Ergebnisse werden im Internet Uber eine interaktive Datenbank zur Verfu-
gung gestellt. 3Uber diese Datenbank konnen auch weitere aktuelle regionalbezogene Informatio-
nen zum Abruf bereitgestellt werden.
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Sechstes Kapitel

Rechte der Betroffenen

§23
Widerspruch

Q) !Betroffene Personen haben das Recht, der Wiedergewinnung ihrer ldentitatsdaten ge-
maf § 3 Abs. 2 Nrn. 1 und 3 bis 5 aus den gemaf § 10 Abs. 4 Satz 2 im KKN gebildeten Chiffraten
zu anderen als den in diesem Absatz genannten Zwecken zu widersprechen. ’Die Wiedergewin-
nung dieser Daten ist bei einem Widerspruch nur zuldssig zum Zweck und fur die Dauer

1. des Abgleichs einer Meldung in der Datenannahmestelle mit den im Register gespeicherten
Erkrankungsfallen zur Gewahrleistung einer sicheren Zuordnung der Meldung zu einer be-
troffenen Person,

2. der Erteilung einer nach diesem Gesetz vorgesehenen Auskunft an die betroffene Person,
3. der Aktualisierung oder Korrektur der Identitatsdaten geman § 3 Abs. 2 oder
4.  der Abrechnung gemanR § 21.

®Nach Abschluss der Tatigkeiten nach Satz 2 sind die Daten unverzuglich wieder zu chiffrieren.
“Ein Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung und Nutzung der klinischen Daten und der Ab-
rechnungsdaten besteht nicht. °Hat die betroffene Person das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet,
so handeln die Personensorgeberechtigten fir die betroffene Person.

2) 'Der Widerspruch kann bei allen Nutzerinnen und Nutzern nach 8§ 4 Abs. 1 eingelegt wer-
den. “Diese sind verpflichtet, den Vertrauensbereich unverziglich Uber den Widerspruch zu unter-
richten und die Daten nach § 3 Abs. 2 zu Gbermitteln. *Der Vertrauensbereich bestatigt der Nutze-
rin oder dem Nutzer den Eingang der Unterrichtung. “Der Widerspruch kann von einer betroffenen
Person auch direkt bei dem Vertrauensbereich schriftlich eingelegt werden; die elektronische
Ubermittlung des Widerspruchs ist in diesem Fall ausgeschlossen. °Es ist ein von dem Vertrau-
ensbereich vorgegebenes Formular zu verwenden, das vollstandig ausgefillt zusammen mit einer
Ablichtung eines amtlichen Ausweises der betroffenen Person einzusenden ist. ®Der Vertrauens-
bereich bestétigt der betroffenen Person den Eingang des Widerspruchs. "Absatz 1 Satz 5 gilt ent-
sprechend.

3) 'Die oder der Meldepflichtige hat die betroffene Person zum friihestmdglichen Zeitpunkt
Uber die Meldepflicht nach 8 5 Abs. 1 zu informieren und dartber zu unterrichten, welche Daten in
der Meldung enthalten sein missen und welche Daten in der Meldung enthalten sein kénnen. ’Sie
oder er hat die betroffene Person auch Uber das Widerspruchsrecht nach Absatz 1 zu unterrichten.
®Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, die eine
Tumorerkrankung feststellen, ohne personlichen Kontakt zu der betroffenen Person gehabt zu ha-
ben. ‘Die Unterrichtung darf nur unterbleiben, wenn die betroffene Person wegen der Gefahr einer
erheblichen und dauerhaften Verschlechterung des Gesundheitszustandes uber das Vorliegen ei-
ner Tumorerkrankung nicht informiert worden ist. °Die Unterrichtung, die Griinde fur ein Unterblei-
ben der Unterrichtung nach Satz 4 und ein Widerspruch nach Absatz 1 sind in den Krankenunter-
lagen zu dokumentieren.

4) 'Erhalt der Vertrauensbereich Kenntnis vom Widerruf einer dem Deutschen Kinderkrebs-
register erteilten Einwilligung fur die Verarbeitung personenbezogener Daten, so l6st dies diesel-
ben Rechtsfolgen aus wie ein Widerspruch nach Absatz 1. “Dies gilt auch fur den Widerruf einer
Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten oder fir einen Widerspruch gegen die
Verarbeitung personenbezogener Daten nach dem Recht eines anderen Bundeslandes.

(5) 'Der Widerspruch kann jederzeit durch die betroffene Person zuriickgenommen werden.
’Das Verfahren zur Einlegung des Widerspruchs nach Absatz 2 gilt insoweit entsprechend.
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§24
Auskunftsrecht

Q) YJede betroffene Person hat das Recht auf Auskunftserteilung zu den uber sie im KKN
gespeicherten Daten. ’An die Stelle einer betroffenen Person, die das 15. Lebensjahr noch nicht
vollendet hat, treten die Personensorgeberechtigten.

) 'Eine betroffene Person kann nur eine zugelassene Nutzerin oder einen zugelassenen
Nutzer nach § 4 Abs. 1 mit der Einholung der Auskunft beim KKN beauftragen, wenn diese oder
dieser die betroffene Person wegen einer Tumorerkrankung im Sinne dieses Gesetzes behandelt.
°Fir den Antrag auf Auskunftserteilung nach Satz 1 ist ein vom KKN vorgegebenes Formular zu
verwenden, das vollstandig ausgefillt und unterschrieben werden muss und dann von der oder
dem Beauftragten an den Vertrauensbereich zu Ubermitteln ist. ®Der Vertrauensbereich fordert
beim Registerbereich die Daten gemaf § 3 Abs. 4 Nrn. 1 bis 4 und Abs. 5 bis 7 an und teilt sie der
Beauftragten oder dem Beauftragten in elektronischer Form mit.

3) 'Die Auskunft kann auch durch eine gemaf 8 4 zugelassene Nutzerin oder einen geman
§ 4 zugelassenen Nutzer als Auskunft oder als Einsichtnahme in Daten, die der Nutzerin oder dem
Nutzer seitens des KKN zur Verfiigung stehen, erteilt werden. ’Die Erteilung der Auskunft ist von
der Nutzerin oder dem Nutzer unter Nutzung des Melderportals in den Daten des KKN zu vermer-
ken.

4) 'Die beauftragte Nutzerin oder der beauftragte Nutzer darf Auskiinfte nach den Absétzen
2 und 3 nur der antragsberechtigten Person nach Absatz 1 personlich offenbaren und entscheidet
im Einzelfall iber Art und Umfang der Information. ’Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

Siebtes Kapitel

Wissenschaftlicher Beirat

§ 25
Wissenschaftlicher Beirat

Q) 'Bei dem KKN wird ein Wissenschaftlicher Beirat gebildet, der dieses zu medizinischen
Fragen berét, die die Verbesserung der Qualitéat der onkologischen Versorgung durch die klinische
Krebsregistrierung betreffen. Der Beirat pruft dabei im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften
auch, ob sich aus der klinischen Krebsregistrierung Erkenntnisse tber die Einhaltung und mogli-
che Weiterentwicklung der medizinischen Leitlinien zur Diagnose und Behandlung von Krebser-
krankungen gewinnen lassen. ®Der Beirat berat das Klinische Krebsregister bei seiner Zusammen-
arbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 65 ¢ Abs. 7 Satz 1 SGB V. “Der Beirat
kann zu den in den Séatzen 1 bis 3 genannten Themen Empfehlungen abgeben. °Der Beirat kann
zur Erfullung dieser Aufgaben nach Mal3gabe dieses Gesetzes verlangen, dass Auswertungen aus
dem Datenbestand des KKN durchgefiihrt werden. ®Bei Antragen auf Datenlbermittlung nach § 20
kann der Beirat in die Antragsunterlagen Einsicht nehmen.

2) 'Der Beirat besteht aus 13 Mitgliedern. ’Diese werden fur die Dauer von drei Jahren vom
zustandigen Fachministerium berufen. *Fir die Berufung wird jeweils eine Person vorgeschlagen
von

der Niedersachsischen Krebsgesellschaft e. V.,

dem UniversitatsKrebszentrum der Universitatsmedizin Géttingen,
der Medizinischen Hochschule Hannover,

dem Regionalen Tumorzentrum Weser-Ems e. V.,

dem Epidemiologischen Krebsregister Niedersachsen,

o o > w NP

der Niedersachsischen Krankenhausgesellschaft e. V.,
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7. dem Koordinierungsausschuss der Patientenvertretungen beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss,

8. den Verbanden der gesetzlichen Krankenkassen in Niedersachsen und dem Verband der Er-
satzkassen e. V.,

9. dem Vorstand der Arztekammer Niedersachsen,

10. dem Vorstand der Zahnarztekammer Niedersachsen,

11. der Kassenérztlichen Vereinigung Niedersachsen,

12. der Kassenzahnarztlichen Vereinigung Niedersachsen und
13. dem Fachministerium.

*Fir jedes Mitglied ist in entsprechender Anwendung der Satze 2 und 3 ein stellvertretendes Mit-
glied zu berufen. 5Wiederberufungen sind zuléssig. ®Das Fachministerium wirkt darauf hin, dass
mindestens sechs Frauen und sechs Manner dem Wissenschaftlichen Beirat angehéren; dies gilt
fur die stellvertretenden Mitglieder entsprechend. "Auf Verlangen der vorschlagenden Stelle ist das
von ihr vorgeschlagene Mitglied oder stellvertretende Mitglied abzuberufen. 8wird ein Mitglied oder
ein stellvertretendes Mitglied abberufen oder scheidet es aus sonstigen Griinden vorzeitig aus, so
wird nach den Séatzen 2 und 3 eine Nachfolgerin oder ein Nachfolger berufen.

(3) Mit beratender Stimme kénnen

1. jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Gbrigen Kammern nach dem Kammergesetz fur
die Heilberufe mit Ausnahme der Tierarztekammer Niedersachsen,

2. insgesamt zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Verbande der gesetzlichen Krankenkassen
in Niedersachsen und des Verbandes der Ersatzkassen e. V.,

3. eine Vertreterin oder ein Vertreter des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Nie-
dersachsen sowie

4. eine Vertreterin oder ein Vertreter des Verbandes der Privaten Krankenversicherung e. V.
an den Sitzungen des Beirates teilnehmen.

4) 'Die Mitglieder des Beirates sind an Weisungen nicht gebunden; der Beirat unterliegt in-
soweit abweichend von § 29 Abs. 1 nur der Rechtsaufsicht des Landes. “Der Beirat kann sich bei
seiner Arbeit nach Mal3gabe der Vorschriften dieses Gesetzes von Sachverstandigen unterstitzen
lassen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschéaftsordnung.
(6) Fur den Beirat wird beim KKN eine Geschéftsstelle eingerichtet.
(7) Die Kosten des wissenschaftlichen Beirates und seiner Geschéftsstelle tragt das Land im
erforderlichen Umfang.
Achtes Kapitel

Finanzierung

§ 26
Verteilung der Betriebskostenpauschale

Das zustandige Fachministerium wird erméchtigt, mit anderen Bundeslandern Vereinbarun-
gen zu treffen zur Frage der Verteilung der Betriebskostenpauschale nach § 65 ¢ Abs. 2 Satz 1
SGB V.
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Neuntes Kapitel

Léschvorschriften, technisch-organisatorischer Datenschutz

§ 27
Léschvorschriften und technisch-organisatorischer Datenschutz

'Das KKN stellt sicher, dass die in diesem Gesetz genannten Ldschvorschriften und die in
§ 7 des Niedersachsischen Datenschutzgesetzes aufgefuhrten Anforderungen zum technisch-
organisatorischen Datenschutz eingehalten werden. ®|dentitatsdaten sind 50 Jahre nach dem Tod
oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu léschen. ®Naheres zur Da-
tenspeicherung und Datenléschung kann durch Verordnung nach § 30 Nr. 5 geregelt werden.

§28
Geheimhaltung von Schliisseln

'Die vom KKN zur Bildung von Kontrollnummern fir die Verarbeitung von Daten verwendeten
Schliissel sowie die Schlissel zur Herstellung der Chiffrate sind vom KKN geheim zu halten. “Die
fur den Datenaustausch mit anderen Landeskrebsregistern und dem Deutschen Kinderkrebsregis-
ter verwendeten Schliissel sind ebenso vom KKN geheim zu halten wie die fur den Datenaus-
tausch mit der KLast und fir die Datenlibermittiung an den Gemeinsamen Bundesausschuss ver-
wendeten Schliissel. °Die Schiissel sind getrennt voneinander aufzubewahren. *Nach den Satzen
1 und 2 geheim zu haltende Schlissel diirfen nur fir Zwecke dieses Gesetzes verwendet werden.
°Die Satze 1 bis 4 gelten gleichermaf3en fur vom KKN flr eigene Zwecke generierte Schliissel wie
auch flr solche Schlussel, die fiir diese Zwecke von Dritten zur Verfiigung gestellt werden.

Zehntes Kapitel

Fachaufsicht, Zustandigkeiten

§29
Aufsicht, Aufgabenlibertragung

(1) Das KKN unterliegt hinsichtlich der Aufgaben nach diesem Gesetz der Fachaufsicht des
Fachministeriums.

2) 'Das Fachministerium bestimmt, welche Landesbehérde die Aufgaben der KLast wahr-
nimmt. “Es kann die Aufgaben der KLast einer juristischen Person des 6ffentlichen Rechts oder
des Privatrechts mit deren Einverstandnis Ubertragen. *Der Aufgabentrager nach Satz 2 unterliegt
insoweit der Fachaufsicht des Fachministeriums. 4Bestimmungen nach Satz 1 und Ubertragungen
nach Satz 2 sind im Niedersachsischen Ministerialblatt bekannt zu machen.

§30
Verordnungserméachtigung

Das zustandige Fachministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung

1. die fiir die Erfiillung der Meldepflicht nach § 5 Abs. 1 zu Gbermittelnden notwendigen Daten
auf der Basis des im Bundesanzeiger zu verdffentlichenden ADT/GEKID-Datensatzes ein-
schlieBlich der weiteren notwendigen organspezifischen Module (Basisdaten),

2. weitere fUr die Beobachtung und Erforschung von Krebserkrankungen sowie die Verbesse-
rung der onkologischen Versorgung von Betroffenen im Sinne des § 65 ¢ Abs. 1 SGB V auf
Landesebene erforderliche Daten (landesspezifische Daten),

3. das Verfahren der Abrechnung und die H6he der Aufwandsentschadigung fur
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a) gemeldete Daten nach § 6 Abs. 1,
b) gemeldete Daten nach § 3 Abs. 7,
c) von Meldeberechtigten nach § 7 gemeldete Daten und

d) gemeldete Daten zu nicht-melanotischen Hauttumoren und ihren Friihformen nach § 65
c Abs. 6 Satz 2 SGB V,

4. die Abrechnung der Aufwandsentschéadigung fur Erkrankungen, die nicht unter § 65 ¢ Abs. 6
SGB V fallen,

5. Regelungen zu Speicherungs- und Verarbeitungsvorschriften im Vertrauens- und Registerbe-
reich sowie im Austausch mit der Vertrauens- und Registerstelle des EKN, sofern dieses Ge-
setz nichts anderes regelt,

6. das Verfahren zur Ubermittlung von Daten zur Zertifizierung und Rezertifizierung von Zentren
der onkologischen Versorgung und

7. das Verfahren zur Anerkennung kooperierender Einrichtungen

zu bestimmen.

Elftes Kapitel

Straftaten, Ordnungswidrigkeiten

8§31
Straftaten

(1) Wer sich oder einer anderen Person unbefugt unverschlisselte Identitdtsdaten aus dem
Datenbestand des KKN verschafft, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
bestraft.

(2) Ebenso wird bestraft, wer
1. sich vorsétzlich Daten verschafft, ohne hierfur nach 8 15 Abs. 1 oder 2 befugt zu sein,

2. Daten, die fur die in 815 Abs. 5, 8§ 16 Abs. 3, § 19 Abs. 3, § 20 Abs. 2 oder 8§ 25 Abs. 1
Satz 5 genannten Zwecke Ubermittelt wurden, fir einen anderen Zweck verarbeitet oder an
Dritte weitergibt,

3. entgegen § 20 Abs. 1 Satz 3 Daten zusammenfihrt,

4. nach 8 20 Abs. 2 oder § 21 Abs. 1 Satz 3 Ubermittelte Daten
a) fir einen anderen als im Antrag angegebenen oder genehmigten Zweck verarbeitet,
b) an Dritte weitergibt oder

c) nicht mit den im Antrag angegebenen oder genehmigten Malinahmen zum Schutz der
Daten verarbeitet

oder

5. einen Schlissel tUber den nach § 28 gestatteten Umfang hinaus fiir andere als in § 28 ge-
nannte Zwecke verwendet.

(3) Handelt die Taterin oder der Tater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder eine ande-
re Person zu bereichern oder zu schadigen, so wird sie oder er mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder Geldstrafe bestraft.
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§32
Ordnungswidrigkeiten
(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 4 Abs. 5 Anderungen der Melderstammdaten oder der Zulassungsvoraussetzun-
gen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 nicht oder nicht unverziglich mitteilt,

2. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 2 nicht ermdglicht, dass die Meldepflichtigen ihrer Meldepflicht ge-
malk 8 5 Abs. 1 nachkommen kénnen,

3. entgegen § 5 Abs. 4 eine Meldung nicht, nicht rechtzeitig oder nicht vollstéandig abgibt,

4. entgegen 8§ 15 Abs. 6 die Melder-ldentifikation nach 8 4 Abs. 2 Satz 3 an eine unbefugte Per-
son weitergibt,

5. entgegen § 23 Abs. 2 Satz 2 den Vertrauensbereich nicht unverziglich tber die Einlegung
des Widerspruchs unterrichtet und die erforderlichen Daten tbermittelt,

6. die Auskunft des KKN entgegen § 24 Abs. 4 an Dritte weitergibt oder

7. die nach diesem Gesetz erforderlichen Loschvorschriften oder die Vorkehrungen zum techni-
schen Datenschutz nach § 27 nicht beachtet.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu 30 000 Euro geahndet werden.

Zwolftes Kapitel

Schlussvorschriften

§33
Altfallregelung, Ubernahme von Daten aus bestehenden Datenbanken

'Das KKN kann Einrichtungen in Niedersachsen, insbesondere Kliniken, Tumorzentren und
Arztpraxen, die im Zusammenhang mit der ambulanten und stationdren Behandlung von Krebser-
krankungen im Sinne des 8 65 ¢ Abs. 1 Nr. 1 SGB V Daten von in Niedersachsen wohnhaften oder
ehemals wohnhaften Betroffenen in Datenbanken verarbeitet haben, auffordern, eine pseudonymi-
sierte elektronische Kopie der gespeicherten Daten zur Verfligung zu stellen. “Dies gilt nur fur Da-
ten, die im KKN zur Erflllung der Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1 SGB V erforderlich sind. *Die Uber-
tragung der Daten bedarf der vorherigen Genehmigung durch das zustandige Fachministerium.

§34
Fortfall der Aufgabenibertragung

'Fallt die Aufgabeniibertragung an das KKN ganz oder teilweise fort, so sind alle bis dahin bei
dem KKN verarbeiteten und nicht verarbeiteten Daten dem Land Niedersachsen unverziglich zur
Verfligung zu stellen. AnschlieRend sind alle beim KKN vorhandenen Daten zu lschen.

§ 35
Probebetrieb

'Der Probebetrieb des Registers ist die Erprobung der Funktionalitdt des Registers, insbe-
sondere bei der Entgegennahme, Verarbeitung und Speicherung der notwendigen Daten im Ver-
trauens- und Registerbereich. ’Das zustandige Fachministerium und das KKN legen im Einver-
nehmen den Kreis der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer fest, die am Probebetrieb
teilnehmen kénnen. 3'Beginn und Ende des Probebetriebs werden durch das zustandige Fachmi-
nisterium bekannt gegeben. *Wahrend dieses Zeitraums durfen die Daten nach Satz 1 von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern bereits an den Vertrauensbereich gemeldet und
im KKN verarbeitet werden. *Diese Daten diirfen in dem sich unmittelbar daran anschlieRenden
reguléren Betrieb (Routinebetrieb) weiter verwendet werden.
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8§ 36
Evaluation

'Drei Jahre nach Beginn des Routinebetriebs erfolgt eine Evaluation dieses Gesetzes ein-
schlieRlich des Gesetzes iiber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in
Niedersachsen. “Die Evaluation bezieht sich insbesondere auf die

1. Zusammenarbeit mit den Nutzerinnen und Nutzern,

2 Zusammenarbeit mit kooperierenden Einrichtungen,

3 Unterstlitzung von Tumorkonferenzen und regionalen Qualitédtskonferenzen,

4.  Akzeptanz und die Auswirkungen der Widerspruchslésung und des Auskunftsrechts und
5

Nutzung der Daten des KKN fir wissenschaftliche Zwecke.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes liber das
Epidemiologische Krebsregister in Niedersachsen

Das Gesetz Uber das Epidemiologische Krebsregister in Niedersachsen vom 7. Dezember
2012 (Nds. GVBI. S. 550), geéndert durch Artikel 6 des Gesetzes vom 17. September 2015 (Nds.
GVBI. S. 186), wird wie folgt geéndert:

1. 8§ 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 24 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 25 wird am Ende der Punkt durch das Wort ,und” ersetzt.
cc) Es wird die folgende Nummer 26 angeflgt:

»26. biologische Eigenschaften eines Tumors, Prognosefaktoren und pradikative
Marker.”

b) In Absatz 3 Nr. 4 wird die Zahl ,25* durch die Zahl ,26" ersetzt.
2. § 6 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 4 werden im einleitenden Satzteil nach dem Wort ,Daten“ die Worte ,,und zur
Aufgabenerfillung nach § 11 a Abs. 1 Nr. 3* eingefigt.

b) Es wird der folgende neue Absatz 6 eingefiigt:

+(6) Die Vertrauensstelle darf vom Vertrauensbereich des Klinischen Krebsregis-
ters Niedersachsen (KKN) tbermittelte Daten zum Zweck

1. des Abgleichs mit bereits im Krebsregister gespeicherten betroffenen Personen
und

2. der Verarbeitung von Meldungen nach § 3
entgegennehmen und gemaf § 7 Abs. 1 verarbeiten.”
c) Die bisherigen Abséatze 6 und 7 werden Absétze 7 und 8.
3. § 7 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Am Ende der Nummer 10 wird das Wort ,und“ gestrichen.
bb) Am Ende der Nummer 11 wird der Punkt durch das Wort ,und*“ ersetzt.

cc) Es wird die folgende neue Nummer 12 angefugt:
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»12. die nach 8 6 Abs. 6 vom Vertrauensbereich des KKN zur Verfigung gestell-
ten Daten zu verarbeiten, Kontrollnummern und Chiffrate zu bilden und an die
Registerstelle weiterzuleiten sowie die nach § 8 Abs. 1 Nr. 2 von der Regis-
terstelle Ubermittelten Ergebnisse und bereinigten Daten an den Vertrauens-
bereich des KKN zu Gbermitteln.”

d) In Absatz 4 Satz 4 wird das Wort ,vier* durch das Wort ,acht* ersetzt.
4. 8§ 8 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
a) Es wird die folgende neue Nummer 2 eingefuigt:

»2. anhand der nach § 6 Abs. 6 von der Vertrauensstelle Ubermittelten Daten die ge-
speicherten Datensatze auf Dopplungen und die beste Information zu tUberprifen
und, falls erforderlich, die Daten zu bereinigen; das Ergebnis und die bereinigten
Daten sind an die Vertrauensstelle zurlickzumelden,"”.

b) Die bisherigen Nummern 2 bis 5 werden Nummern 3 bis 6.
5. 8§ 9 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,Nrn. 9 bis 12, 15, 16, 21 und 22" durch die Angabe ,Nrn. 9
bis 12, 15, 16, 20 bis 22, 25 und 26" ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach den Worten ,Kommunikationsnummer und“ die Worte ,die Daten
nach § 2 Abs. 2 Nrn. 9, 10, 12, 20, 25 und 26 sowie" eingefligt.

6. In 811 Abs. 4 Nr. 2 werden die Worte ,§ 2 Abs. 1 Nr. 3 und" gestrichen.
7. Nach § 11 wird der folgende § 11 a eingefuigt:

.81la
Datenaustausch mit dem KKN

(1) Zu den durch das KKN Ubermittelten Daten zu einer betroffenen Person darf die Ver-
trauensstelle dem KKN Daten des Krebsregisters tbermitteln und mit dem KKN abgleichen,
die von ihr aufgrund

1. einer Meldung nach § 3, 8§ 7 Abs. 1 Nr. 11 oder § 7 Abs. 3 Satz 2,
2. der Verarbeitung von Todesbescheinigungen nach § 6 Abs. 1 oder 2,
3. des Abgleichs mit den Melderegisterdaten nach § 6 Abs. 4 oder 5,
4. einer Aktualisierung der Melderdaten,
5 des Datenabgleichs nach § 11 Abs. 6 oder
6. des Datenabgleichs nach § 11 Abs. 7
fur die Aufgabenerfillung nach diesem Gesetz verarbeitet werden.
(2) Soweit zu einer betroffenen Person ein Widerspruch nach § 4 vorliegt, wird dem
KKN zusétzlich das Merkmal ,Widerspruch’ ibermittelt.”
Artikel 3

Anderung der Verordnung (iber sachliche Zusténdigkeiten
fur die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten

Nach § 3 Abs. 1 Nr. 9 der Verordnung Uber sachliche Zustandigkeiten fir die Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten vom 17. November 2014 (Nds. GVBI. S. 311) wird die folgen-
de Nummer 9 a eingefugt:

»9 a. nach § 32 des Gesetzes uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen vom xx. xxxxx 2017
(Nds. GVBI. S. xxx);".
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Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am xx.xx.2017 in Kraft.

Begriindung

A. Allgemeiner Teil
l. Zweck und wesentlicher Inhalt des Gesetzes

Krebs gehdrt nach wie vor zu den haufigsten Erkrankungen in der westlichen Welt; jede dritte Per-
son erkrankt daran. Im Interesse aller Betroffenen, aber auch im Interesse aller Leistungsanbieter
und Kostentrager liegt es also, die Diagnose und Therapie in hoher Qualitat sicherzustellen.

Das am 9. April 2013 in Kraft getretene Krebsfrilherkennungs- und -registergesetz - KFRG -
(BGBI. | S. 619) enthalt die Vorgaben, nach denen die Krebsfriherkennung, die onkologischen
Versorgungsstrukturen, die Qualitatssicherung und die effiziente Behandlung gestarkt und weiter-
entwickelt werden sollen. Dafiir muss eine flachendeckende klinische Krebsregistrierung etabliert
werden. Die Lander regeln die erforderlichen Kooperationsstrukturen, die Prozesse zur Erhebung,
Ubermittlung und Auswertung von Daten zu Krebs und Krebsbehandlungen, die Datenstréme so-
wie landesspezifische Besonderheiten durch eigene (Ausfiihrungs-)Gesetze.

Da die zunéchst angestrebte Zusammenarbeit mit der Arztekammer Niedersachsen und der Zahn-
arztekammer Niedersachsen, die gemeinsam einen Zweckverband fir das Klinische Krebsregister
Niedersachsen griinden sollten, beendet wurde, wird das Gesetz tiber die Ubertragung von Aufga-
ben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen (GAufgKKN) vom 15. September 2016
(Nds. GVBI. S. 184), mit dem den Kammern die Aufgabe der Klinischen Krebsregistrierung tber-
tragen worden ist, aufgehoben. Die Aufgaben werden nunmehr einer selbststdndigen Anstalt in
Tragerschaft des Landes Ubertragen, die jedoch noch zu errichten ist.

Die Umsetzung des Krebsfrilherkennungs- und -registergesetzes wird demzufolge durch zwei
Rechtsgrundlagen sichergestellt, und zwar durch

— das Gesetz zur Aufhebung des Gesetzes uber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen
Krebsregistrierung in Niedersachsen und zur Errichtung einer Anstalt fir das Klinische Krebs-
register Niedersachsen (KKN) und

— das Gesetz zur Umsetzung des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes in Niedersach-
sen, das folgende Artikel beinhaltet:

— das Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen (GKKN), das die Regelungen
des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes in Landesrecht umsetzt (Artikel 1),

— die dadurch erforderliche Anderung der am 1. Januar 2013 in Kraft getretenen Neufassung
des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (GEKN) in Artikel 2,

— die Anderung der Verordnung uiber sachliche Zustandigkeiten fir die Verfolgung und Ahn-
dung von Ordnungswidrigkeiten (Artikel 3) sowie

— das Inkrafttreten (Artikel 4).

Der Entwurf des Gesetzes Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen enthélt die eigentliche
Aufgabenbeschreibung, legt die Meldepflichtigen, die Meldeanlésse und die Auslésung der Melde-
pflicht, den Inhalt der Meldung und die Meldewege fest. Weiter sind Vorschriften fur die Nutzung
der Daten, fiir die Riickmeldung an die meldenden Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahn-
arzte sowie Aufsichtsrechte vorgesehen. Der Kreis der Nutzerinnen und Nutzer wird definiert,
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ebenso die Aufgabenverteilung innerhalb des KKN, die Ubermittlung von Daten sowie die Abrech-
nungs- und Finanzierungsmodalitaten.

In Niedersachsen werden kiinftig Krebserkrankungen aus zwei Blickrichtungen dokumentiert:

— Unter bevolkerungsbezogenen Gesichtspunkten erfolgt die Registrierung durch das seit dem
Jahr 2000 bestehende Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN). Die bundesweit
etablierten epidemiologischen Register beobachten das Auftreten von Krebs in einer definier-
ten Bevdlkerung. Sie bewerten Neuerkrankungsraten, erfassen zeitliche und regionale Haufun-
gen und treffen - soweit moglich - Aussagen zu Ursachen. Im weiteren Sinne z&hlt die epide-
miologische Krebsregistrierung damit zur staatlichen Daseinsvorsorge.

— Unter klinischen Aspekten werden die Erkrankungsfélle durch das KKN registriert. Klinische
Krebsregister erfassen alle Angaben zu Art und Qualitat der Behandlung im Einzelfall und zum
Behandlungserfolg (z. B. zum erkrankungsfreien Uberleben oder zu unerwiinschten Wirkun-
gen). Diese Daten gehen u. a. unmittelbar in Qualitatsberichte ein, werden fur Qualitatskonfe-
renzen vor Ort bereitgestellt und sollen auch bei Beratungen und Entscheidungen uber Be-
handlungsschritte (z. B. bei Tumorkonferenzen) aktuelle gezielte Informationen zu einzelnen
Erkrankungsfallen liefern. Patientenbezogene Riickmeldungen an Leistungserbringer sollen die
leitliniengerechte Behandlung sicherstellen, aber auch die Bildung von Qualitétszirkeln ansto-
Ren.

Die Registerformen unterscheiden sich in Ausrichtung und Zweckbindung und arbeiten tiber weite
Bereiche unabhangig voneinander. Sie missen aber in bestimmtem Maf3e zusammenarbeiten und
sich auf gemeinsame Datensétze und technische Voraussetzungen fir eine optimale Datentber-
mittlung einigen. Fur Meldepflichtige wie fir Betroffene muss die Datenakquise und -verarbeitung
sparsam und effizient gestaltet sein.

Von der klinischen Krebsregistrierung profitieren unmittelbar alle derzeit oder kinftig von einer
Krebserkrankung Betroffenen im Hinblick auf eine qualitédtsgesicherte Diagnostik und Behandlung.
In zweiter Linie haben die Leistungserbringer durch die Riickmeldung von Daten aus dem Register
einen Erkenntnisgewinn, der ihnen bei der eigenen Qualitatsentwicklung hilft. Im Weiteren erhalten
alle Kostentrager - reprasentiert durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband) - wichtige Daten fur die Einordnung und Planung von gesundheitspolitischen
MafRnahmen.

Aufbaustruktur des KKN

Das KKN wird Uiber eine Datenannahmestelle verfiigen (einschlie3lich eines Melderportals) und ei-
nen Registerbereich, der die Daten verarbeitet und speichert. Hierfir sind umfangreiche Software-
I6sungen erforderlich, die daneben auch Funktionalitaten fiir die Abrechnung mit den Leistungser-
bringern und den Krankenkassen sowie Auswertungen umfassen. Aus Synergiegriinden sollen die
bereits fur das EKN im Gesetz uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen eingerich-
teten Dateniibermittlungen (z. B. von Meldedaten) mit genutzt werden; daher ist auch das Gesetz
Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen an die verdnderten Aufgaben anzupas-
sen (Artikel 2).

Die Umsetzung der Vorgaben des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes bedarf einer auf-
wandigen Architektur innerhalb des KKN - sowohl im Hinblick auf die Ausstattung mit Rechnern
und Servern sowie Sicherungssystemen, als auch auf die komplexen Software-Lésungen. Die zu-
stédndige Fachabteilung hat sich bei dem Vergabeverfahren der Unterstitzung durch den
IT.Niedersachsen bedient. Eine europaweite Ausschreibung der zu beschaffenden Software war
nicht erforderlich, weil nur ein Anbieter den Anforderungen des gemeinsam mit Bremen erstellten
Leistungsverzeichnisses entsprechen konnte. Mit diesem Anbieter (Firma IT-Choice) fand daher
ein Verhandlungsverfahren statt und wurde ein Vertrag Uber die Beschaffung von IT-
Dienstleistungen abgeschlossen. Unter den acht Landern, die die Softwareldsung der Firma IT-
Choice bereits einsetzen oder kinftig einsetzen wollen, sind Kooperationsvereinbarungen ge-
schlossen worden, die eine gegenseitige Nutzung der jeweils von den Landern entwickelten Kom-
ponenten erlauben (Baden-Wirttemberg, Bremen, Hamburg, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-
Pfalz, Saarland, Schleswig-Holstein).
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Da das KKN landesweit registriert, aber unter Umstanden regionale Besonderheiten im landlichen
Raum und in stadtisch gepragten Versorgungsstrukturen eine Rolle spielen kénnen, wird dies in-
nerhalb des KKN in der Aufgabenverteilung berticksichtigt. Noch offen ist, ob dafur z. B. eine ge-
wisse regionalisierte Zuordnung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zu bestimmten Einrichtun-
gen festgelegt werden muss (wie z. B. in Nordrhein-Westfalen, hier sind in dem zentralen Register
regionale Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner vorgesehen).

Widerspruch

Die Erhebung der Diagnose- und Behandlungsdaten stellt im vorgesehenen Umfang einen weitrei-
chenden Eingriff in die informationellen Selbstbestimmungsrechte der Betroffenen wie auch der
Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnarzte dar. Als regulierendes Element wird in Nieder-
sachsen ein Widerspruchsrecht eingefiihrt, das eine Wiedergewinnung der ldentitdtsdaten aus
den Chiffraten nur unter wenigen bestimmten im Gesetz festgelegten Bedingungen erlaubt. Die
Verarbeitung der klinischen Daten bleibt davon unberiihrt. Génzlich auf die Arbeit mit Identitétsda-
ten im Klartext kann das KKN nicht verzichten. Zum einen muss das KKN eine hohe Sicherheit bei
der Zuordnung von Meldungen zu einem Einzelfall gewéhrleisten (z. B. Auskunftserteilung). Zum
anderen muss im Einzelfall die vollzahlige und vollstandige Erfassung nachgewiesen werden kén-
nen (z. B. gegenuber den Kostentragern).

Betriebskosten

Die Finanzierung der klinischen Krebsregister ist in 8 65 ¢ Abs. 2 des Funften Buchs des Sozialge-
setzbuchs (SGB V) geregelt. Danach tUbernehmen die Krankenversicherungs- und Beihilfetrager
90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten, indem sie fur jeden gemeldeten férderfahigen
Neuerkrankungsfall eine fallbezogene Betriebskostenpauschale leisten. Im Jahr 2013 waren dafir
119 Euro angesetzt, fir 2015 123 Euro und fir 2016 125 Euro. Fir 2017 betragt die Pauschale
128,08 Euro und wird 2018 voraussichtlich zwischen 128 und 130 Euro liegen. Nach § 65 ¢ Abs. 4
Satz 4 SGB V kann auch eine abweichende Hohe der Pauschale vereinbart werden, z. B. wahrend
des Probebetriebes. Fir die verbleibenden Investitions- und Betriebskosten miissen die Lander
aufkommen.

Das KKN muss dafir nach den Forderkriterien des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
nachweislich eine fachliche und personelle Unabhéngigkeit sowie eine eigene Budgetverantwor-
tung garantieren. AufBerdem mussen umfangreiche Kriterien erfillt sein, bevor ein gemeldeter
Neuerkrankungsfall als vollstandig erfasst und damit als forderfahig anerkannt wird. Bei Versaum-
nissen oder Ungenauigkeiten beim Aufbau der Organisation, der Ablaufe oder der Datenerfassung
und -verarbeitung bei den Meldenden sowie im KKN kann dies unter Umstanden dazu fiihren,
dass die Gewahrung der Pauschale abgelehnt wird. Dies wiirde bei einer geschatzten Fallzahl von
rd. 60 000 pro Jahr zu erheblichen Fehlbetragen fihren, die aus dem Landeshaushalt ausgegli-
chen werden mussten.

Gleichwonhl ist zu berlcksichtigen, dass die von den Kassen gewdhrten Pauschalen sich aus-
schlielich auf die Erfassung und Verarbeitung der im Basisdatensatz genannten Daten beziehen.
Landesrechtlich festgelegte zusatzlich zu verarbeitende Daten, die durch Erhebung und Verarbei-
tung Ressourcen in den Registern verbrauchen, dirfen nicht fiir die Berechnung der Betriebskos-
tenpauschale in Ansatz gebracht werden.

Die Errichtung der klinischen Krebsregister wird von der Deutschen Krebshilfe bundesweit mit ins-
gesamt 7,2 Millionen Euro unterstiitzt. Auf Niedersachsen entfallt dabei ein Investitionskostenzu-
schuss in Hohe von 483 921 Euro fur die Jahre 2016 und 2017; auch fir diese Mittel ist ein For-
derkriterienkatalog zu erfullen.

Hinsichtlich des Anteils der Betriebskostenpauschale und der Meldevergitung, die tUber die Beihil-
fe zu leisten ist, ist auch das Land Niedersachsen betroffen. Diese Frage - andere Bundeslander
haben hierfiir eine pauschalierte Abrechnung vereinbart oder streben diese an - wird parallel zu
der Verbandsanho6rung geklart. Dies gilt auch fiir den Bereich der Aufwandsentschadigung.
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Aufwandsentschadigung

Meldende Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte erhalten fiir férderfahige Meldungen eine
Meldevergutung. Deren Hohe wurde in einem Schlichtungsverfahren festgesetzt (Vereinbarung
tiber die Meldevergiitungen fiir die Ubermittlung klinischer Daten an klinische Krebsregister nach
§65c Abs.6 Satz5 SGBV vom 15. Dezember 2014 - Krebsregister-Meldevergitung-
Vereinbarung). Die Vereinbarung wurde zwischen dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft e. V., der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und der Kassenzahnérzt-
lichen Bundesvereinigung geschlossen.

Die Meldevergitung betréagt pro Meldung

— einer Diagnosestellung eines Tumors nach hinreichender Sicherung 18 Euro,

— zu Verlaufsdaten 8 Euro,

— zu Therapie-/Abschlussdaten 5 Euro,

— eines histologischen, labortechnischen oder zytologischen Befundes 4 Euro und

— einer zahnérztlichen Diagnose ohne Angabe des ICD-Codes 3 Euro (als Vergutungsabschlag).

Sie wird nach diesem Gesetz als Aufwandsentschadigung gewéhrt. Der Anspruch der Meldenden
auf diese Vergutung besteht gegenuber den klinischen Registern; diese mussen fiur die Meldever-
gltung in Vorleistung treten und bekommen die Betrdge von den Krankenkassen und Beihilfetra-
gern erstattet.

Auch fiir die Zahlung der Aufwandsentschadigung muss ein effizientes Abrechnungssystem entwi-
ckelt werden.

Ubernahme von Altdaten/Anpassung an bisher genutzte Systeme

Mit der Einfihrung eines neuen webbasierten Melderportals in Niedersachsen wird das System
ONkeyLINE der Kassenarztlichen Vereinigung Niedersachsens, das seit Jahren Tumorerkrankun-
gen dokumentiert, in der jetzigen Funktion nicht mehr genutzt werden kdnnen. Mit dem Start des
KKN entfallen auch die bisher gezahlten Honorare fiir die Meldungen an ONkeyLINE. Die Kran-
kenversicherungstrager werden diese Honorare gewissermalRen auf die Zahlung der Betriebskos-
tenpauschale und Meldevergitung pro registrierte Neuerkrankung umstellen. Ziel ist es deshalb,
die in Niedersachsen gewonnenen Daten mdglichst nahtlos in das KKN zu uberfuihren. Dieser Ge-
setzentwurf enthalt daher die Grundlage fir diese Datenibernahme.

Noch in 2017 soll der Probebetrieb im KKN aufgenommen werden, méglichst im Januar 2018 der
Routinebetrieb. Wahrend des Probebetriebs wird ein definierter erster Kreis von Nutzerinnen und
Nutzern die Zusammenarbeit mit dem KKN aufnehmen. Dieser Kreis kann in einem gestuften Ver-
fahren erweitert werden, was besonders fur die noch nicht erprobten Abrechnungsverfahren mit
den Kostentrdgern Erkenntnisse bringen wird. Aus dem Probebetrieb heraus ist vor allem ange-
sichts der komplexen Software-Lésungen damit zu rechnen, dass in einzelnen Vorschriften noch
nachgesteuert werden muss; hierzu soll eine Mdglichkeit offen gehalten werden.

Die Evaluation des Gesetzes Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen ist in 8 36 geregelt.

Zur Abwicklung der Abrechnung werden Gesprache mit Vertreterinnen und Vertretern der gesetzli-
chen Krankenkassen, der privaten Krankenversicherung und dem Beihilfetréger (Land) gefuhrt.

Vergleich mit anderen Landern

In den meisten Landern sind die Gesetze Uber die klinische Krebsregistrierung in Kraft getreten.
Bemerkenswert ist allerdings, dass mehrere Lander ihre Gesetze bereits nach kurzer Zeit &ndern
oder anpassen missen, um die Regelungen insbesondere im Hinblick auf den Datenschutz, die
technische Ausstattung und Softwareldsung in Einklang zu bringen.

Im Hinblick auf Rechtsformen, Verbindung mit oder Abgrenzung gegenuiber den bevdlkerungsbe-
zogenen Krebsregistern sowie im Hinblick auf die Flachendeckung, die eingesetzten Software-
Produkte und die Personalausstattung gibt es grof3e Unterschiede zwischen den Landern und da-
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her keine zwei vergleichbaren Lésungen. Eine Ausnahme davon bilden Berlin und Brandenburg,
die auf Basis eines Staatsvertrages zusammen arbeiten.

Acht Lander richten jeweils ein zentrales Register ein. Sieben Lander haben regionale Register
oder AufRenstellen mit einem entsprechenden zentralen Uberbau, in einem Land ist diese Frage
noch nicht entschieden.

Fir die Krebsregister in den Landern wurden verschiedene Rechtsformen gewahlt:
— unmittelbare Einrichtung des Fachministeriums (Hamburg, Saarland),

— gemeinnitzige Gesellschaft mit beschrénkter Haftung (Berlin/Brandenburg, Nordrhein-West-
falen, Rheinland-Pfalz),

— Anbindung an bestehende Einrichtungen (einschl. Landesbehdrden) oder als e. V.

(Baden-Wirttemberg, Bayern, Bremen, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Schleswig-Hol-
stein),

— noch offen (Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiringen).

In acht Landern arbeiten die Register mit einer Software des Giel3ener Tumordokumentationssys-
tems (GTDS) in Kombination mit Eigenanwendungen. Die Ubrigen acht Lander arbeiten mit der
Software der Firma IT-Choice, zum Teil in Kombination mit Ergdnzungen und Eigenentwicklungen.
Niedersachsen bildet mit diesen Landern einen Kooperationsverbund, der einen engen inhaltlichen
und technischen Austausch gewdhrleistet.

Auf ministerieller Ebene tauschen sich die Lander untereinander in einer ad hoc-Arbeitsgruppe zur
Umsetzung des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes aus, die der Arbeitsgemeinschaft der
Obersten Landesgesundheitsbehérden berichtet. Fir den Austausch auf Arbeitsebene besteht ei-
ne Arbeitsgruppe, in der die jeweils fUr die klinischen Krebsregister Verantwortlichen zusammen-
arbeiten (Plattform der § 65 c-Register).

Il.  Wesentliche Ergebnisse der Gesetzesfolgenabschéatzung

Mit Verabschiedung des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes wurde § 65 c in das Finfte
Buch des Sozialgesetzbuchs eingefiigt. Demnach missen die Lander zur Verbesserung der Quali-
tat der onkologischen Versorgung klinische Krebsregister einrichten und betreiben (8§ 65 ¢ Abs. 1
Satz 1 SGB V). Dieser Pflicht kommt Niedersachsen mit dem Entwurf des Gesetzes iber das Kli-
nische Krebsregister Niedersachsen nach.

Die Krebsregistrierung in Niedersachsen wird zukiinftig durch zwei Gesetze geregelt sein. Dazu
werden die Vorschriften des bisherigen Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister Nie-
dersachsen an die aktuelle Rechtslage angepasst (Artikel 2).

Das Erfordernis eines Landesgesetzes ergibt sich unmittelbar aus § 65 c Abs. 1 Satz6 SGB V.
Demnach bleiben die fur die Errichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister notwendigen
Bestimmungen einschlie3lich der datenschutzrechtlichen Regelungen den Landern vorbehalten.

Das Landesrecht muss die Datenerhebung und -verarbeitung durch das KKN in recht- und verfas-
sungsmaRiger Weise gewahrleisten. 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 SGB V konkretisiert das Aufgabenprofil,
was zu einer bundesweiten Vergleichbarkeit und Auswertung der Daten beitragt. Allerdings be-
grundet diese Vorschrift keine unmittelbare Befugnis fur die Datenerhebung, -verarbeitung und
-nutzung durch die klinischen Register. Diese bleibt den Landern vorbehalten (vgl. § 65 ¢ Abs. 1
Satz 6 SGB V).

Die Erhebung, Verarbeitung und Herausgabe von persdnlichen Daten (Identitdtsdaten sowie Er-
krankungs- und Behandlungsdaten) stellen einen tiefen Eingriff in das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung der und des Einzelnen dar und bedurfen zwingend einer demokratischen Legi-
timierung derjenigen, die Zugriff auf diese Daten haben.

In Niedersachsen regelt eine eigene Vorschrift die Nutzereigenschaft von Arztinnen, Arzten, Zahn-
arztinnen und Zahnérzten. Vergleichbare Regelungen enthalten die bisher veréffentlichten Geset-
ze der anderen Lander nicht. Die Zulassung zu den klinischen Krebsregistern wird dementspre-
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chend nicht gesondert geregelt, sondern Arztinnen und Arzten, Zahnérztinnen und Zahnarzten le-
diglich eine Meldepflicht auferlegt. Eine klare Definition der Nutzereigenschaft wird hier jedoch fur
erforderlich gehalten.

Weitestgehend ungeregelt bleibt in anderen Landergesetzen auch die Frage, inwiefern das Regis-
ter selbst auf einzelne Nutzerinnen oder Nutzer zugehen kann, sofern Erkenntnisse vorliegen,
dass diese betroffene Personen behandeln, aber keine oder fehlerhafte Meldungen eingehen. Dies
soll durch diesen Entwurf eindeutig geregelt werden. Lediglich das Krebsregistergesetz Schleswig-
Holstein beinhaltet in § 6 Abs. 1 Nr. 12 den Passus: ,Die Vertrauensstelle hat bei vorhandenem
Hinweis auf einen noch nicht gemeldeten Erkrankungsfall im Sinne dieses Gesetzes bei Arztinnen
und Arzten und Zahnarztinnen und Zahnéarzten, die die Patientinnen und Patienten behandelt, un-
tersucht oder obduziert haben, die der Meldepflicht unterworfenen Daten zu erheben*.

Fir den Fall, dass der Landesgesetzgeber nicht in der vorgeschlagenen Art und Weise tatig wird,
kénnen die vom Bundesgesetzgeber verpflichtend vorgegebenen Ziele nicht erreicht werden. Oh-
ne gesetzliche Grundlage dirften die bisher erhobenen Daten einzelner Tumorzentren nicht zu-
sammengefihrt oder ausgewertet und neue Datensétze nicht erfasst werden.

Die Umsetzung des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes in Niedersachsen soll insbeson-
dere sicherstellen, dass das KKN die zukinftigen Anforderungen an die Aufgabenwahrnehmung
gemaf 8§ 65 ¢ Abs. 1 SGB V sowie die sogenannten Forderkriterien erfullen kann. Bei den Forder-
kriterien handelt es sich um Mindestanforderungen an die Qualitat der klinischen Krebsregister, ih-
re Strukturen und Prozesse, die vom GKV-Spitzenverband gemafR § 65 ¢ Abs. 3 und 4 SGB V
festgelegt wurden. Die Forderkriterien dienen als Grundlage fur die Schaffung einer bundesweit
einheitlichen und validen Datenbasis. Aulzerdem ist der Nachweis der Erfillung dieser Kriterien ab
1. Januar 2018 zwingende Voraussetzung fir die Abrechnung der fallbezogenen Krebsregister-
pauschale gemaR § 65 c Abs. 4 SGB V. Diese kdnnen die Krebsregister fur jede verarbeitete Mel-
dung einer Neuerkrankung an einem Tumor gegeniiber den Kostentragern der Patientinnen und
Patienten abrechnen.

Ohne eine gesetzliche Regelung kdnnen die erforderliche Strukturen und Abléaufe nicht aufgebaut
oder entwickelt werden. Spatestens ab 2018 wére insbesondere die Finanzierung des KKN und in-
folgedessen die Erreichung der bundesgesetzlich verankerten Ziele unméglich.

Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, weil die Aufgaben dauerhaft wahrzuneh-
men sind. Nur auf diese Weise lasst sich eine mdglichst vollstdndige und vollzéhlige Krebsregist-
rierung durchfiihren, auf deren Grundlage die Verbesserung der Qualitat der onkologischen Ver-
sorgung der Krebspatientinnen und Krebspatienten in Deutschland erreicht werden kann.

Es wird keine andere Mdglichkeit gesehen, das Regelungsziel zu erreichen. Der Sachverhalt be-
darf der Umsetzung mittels einer gesetzlichen Grundlage. Eine Regelung mit einem Rang unter-
halb eines formellen Landesgesetzes kdnnte die Umsetzung des Krebsfriherkennungs- und
-registergesetzes nicht in gleicher Weise gewahrleisten. Das betrifft insbesondere datenschutz-
rechtliche Regelungen. Im Umgang mit personenbezogenen Gesundheitsdaten wirde eine
Rechtsverordnung oder eine Verwaltungsvorschrift der hohen Schutzbedurftigkeit nicht gerecht.

Das Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz bezieht sich hauptséachlich auf die klinische Krebs-
registrierung. Die Umsetzung durch diesen Entwurf flihrt aber in Teilen auch zu einer Veranderung
der Rechtslage in Bezug auf die epidemiologische Krebsregistrierung.

Die Vorschriften zur epidemiologischen Krebsregistrierung im Gesetz Uber das Epidemiologische
Krebsregister Niedersachsen werden in einigen Punkten angepasst. In der Gesamtschau wird - al-
lein wegen der unterschiedlichen Zweckbindung - keine andere Mdglichkeit gesehen, als beide
Gesetze nebeneinander bestehen zu lassen. Eine weitergehende Anderung oder Zusammenfiih-
rung der Gesetze wirde keine weitere Bereinigung ermdglichen, sondern die Aussagekraft des
EKN unterbrechen und die Synergieeffekte zunichtemachen, die durch die Zusammenarbeit des
EKN und des KKN mit ihren jeweiligen Schwerpunkten gewonnen werden.

Der Gesetzesentwurf enthalt in § 30 mehrere Verordnungserméachtigungen. Dies ist unumgéanglich,
weil in dem zu erwartenden Anderungsverfahren (z. B. des ADT/GEKID-Basisdatensatzes oder
des Abrechnungsverfahrens) nur die jeweiligen Verordnungsinhalte und nicht der gesamte Wort-
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laut des Gesetzes uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen angepasst werden muissen.
Auf bundesgesetzlicher Ebene sind hierzu keine einheitlichen Vorgaben erfolgt, auf die die Lander
zuriickgreifen kdnnten.

Die Folgewirkungen des Gesetzes Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen auf3erhalb der
Verwaltung bestehen zunéchst in den Qualitatsverbesserungen der Versorgung fur alle an Krebs
erkrankten Patientinnen und Patienten. Dies war ein vordringliches Anliegen des nationalen
Krebsplans, auf den die Initiative fir das Krebsfriherkennungs- und -registergesetz zuriickgeht.

Im Rahmen der Krebsregistrierung werden samtliche ldentitats- und medizinischen Daten gespei-
chert und verarbeitet. Betroffene Personen werden uber die Aufgaben und Ziele der klinischen
Krebsregistrierung umfassend informiert und aufgeklart. AuBerdem kdnnen sie jederzeit unentgelt-
lich Auskunft bezlglich aller gespeicherten und verarbeiteten Daten gegeniiber dem KKN verlan-
gen. Des Weiteren orientieren sich die datenschutzrechtlichen Regelungen an der seit 25. Mai
2016 wirksamen EU-Datenschutz-Grundverordnung (EUV 2016/679).

Weitere Normadressaten sind alle Arztinnen, Arzte, Zahnérztinnen und Zahnérzte sowie Einrich-
tungen der onkologischen Versorgung, wie z. B. Kliniken, Organkrebszentren und Rehabilitations-
einrichtungen, die ihren Sitz in Niedersachsen haben. Bei Vorliegen eines Meldeanlasses unterlie-
gen sie einer Meldepflicht tber die fur die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung not-
wendigen Daten (geméal Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen und gemaf Ge-
setz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen). Meldeanlasse sind z. B. die Stel-
lung einer hinreichend gesicherten Diagnose, Beginn oder Abschluss einer Therapie. Die Melde-
pflicht zielt auf eine moglichst vollzahlige Erfassung aller Krebserkrankungen hin. In den Forderkri-
terien wurde dazu vom GKV-Spitzenverband ein Erfassungsgrad von mindestens 90 Prozent aller
Neuerkrankungen beschlossen. Die Vollzéhligkeit ist - neben der Vollstandigkeit - erforderlich, um
eine valide Datengrundlage fur die angestrebte Qualitéatsverbesserung zu erméglichen.

In den Schlussvorschriften werden Ordnungswidrigkeits- und Straftatbestdénde aufgenommen. Die-
se sollen dann einschlagig sein, wenn Leistungserbringer ihrer Meldepflicht nicht nachkommen,
Daten rechtswidrig verarbeiten oder weitergeben. Dadurch wird ein verantwortungsvoller Umgang
mit personenbezogenen Daten sichergestellt.

Kosten und Nutzen der Regelungen stehen in einem angemessenen Verhéltnis zueinander. Das
KKN finanziert sich im Routinebetrieb zum gréten Teil Gber die Zahlung einer fallbezogenen
Krebsregisterpauschale gemaR § 65 ¢ Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Abs. 4 Satz 2 SGB V. Die-
se wird von den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungen oder den Tra-
gern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften
(vgl. 8 65 ¢ Abs. 3 Satz 3 SGB V) fiir jede verarbeitete Krebsneuerkrankung gezahlt.

Laut Bundestagsdrucksache (BT-Drs.) 17/12221 sollen mit der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale (Betriebskostenpauschale) der Krankenkassen 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebs-
kosten abgedeckt werden. Die Hohe des Betrages wird gemaR § 65 ¢ Abs. 4 Satz 3 SGB V in Ver-
bindung mit § 18 Abs. 1 Nr. 4 des Vierten Buchs des Sozialgesetzbuchs (SGB IV) jahrlich ange-
passt (vgl. BT-Drs. 17/12221, S. 13). Zu diesem Bedarf kommen die verbleibenden 10 Prozent als
Landeranteil am geschétzten jahrlichen Gesamtfinanzierungsbedarf fir die Betriebskosten. Diese
Zahlungen miissen im Landeshaushalt beriicksichtigt werden.

Ferner Ubernimmt das Land die Kosten fir die klinische Landesauswertungsstelle (KLast, siehe
§ 12) sowie fiir den Wissenschaftlichen Beirat (siehe § 25).

IIl.  Auswirkungen auf die Umwelt, den landlichen Raum und die Landesentwicklung
Es sind keine Auswirkungen zu erwarten.
IV. Auswirkungen auf die Verwirklichung der Gleichstellung von Frauen und Mannern

Im vorliegenden Gesetzentwurf wird auf eine geschlechterparitétische Besetzung der Gremien des
KKN hingewirkt. Die Vorgaben des Niedersachsischen Gleichberechtigungsgesetzes vom
9. Dezember 2010 (Nds. GVBI. S. 558), geéndert durch Artikel 15 des Gesetzes vom
17. November 2011 (Nds. GVBI. S. 422), sind zu erfillen, sobald in der Einrichtung 30 oder mehr
Beschaftigte tatig sind.
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Langfristig kann anhand der klinischen Daten auch solchen Fragestellungen nachgegangen wer-
den, ob sich aus dem Verlauf bestimmter Erkrankungen oder dem Erfolg bestimmter Therapie-
Formen gender-spezifische Unterschiede ableiten lassen. Diese wirden wiederum einen differen-
zierten geschlechtsspezifischen Einsatz von Behandlungsmafl3nahmen bei Frauen und Mannern
erlauben.

V. Auswirkungen auf Familien

Es sind keine Auswirkungen zu erwarten.

VI.  Auswirkungen auf Menschen mit Behinderungen

Es sind keine Auswirkungen zu erwarten.

VII. Voraussichtliche Kosten und haushaltsméRige Auswirkungen

Die Finanzierung der klinischen Krebsregister ist in 8 65 ¢ Abs. 2 und Abs. 4 Sétze 2 und 3 SGB V
geregelt. Danach Ubernehmen die gesetzlichen Krankenversicherungen 90 Prozent der durch-
schnittlichen Betriebskosten und leisten dafir fur jeden gemeldeten forderfahigen Neuerkran-
kungsfall eine Betriebskostenpauschale. Im Jahr 2013 waren daftr 119 Euro angesetzt, fur 2015
123 Euro und fiir 2016 125 Euro. Fur 2017 betrégt die Pauschale 128,08 Euro und wird 2018 vo-
raussichtlich zwischen 128 und 130 Euro liegen. Sie wird entsprechend der prozentualen Verénde-
rung der monatlichen BezugsgréfRe nach 8 18 Abs. 1 SGB IV jéhrlich erhdht. Da die Bezugsgrofie
ihrem Charakter nach einen N&herungswert beschreibt, wird der ermittelte Betrag kaufmannisch
gerundet. Der GKV-Spitzenverband informiert seine Mitglieder pflichtgemal? mit einem Rund-
schreiben Uber die Festsetzung fir das Folgejahr.

Die Aufbaukosten und der Landesanteil an den Betriebskosten sind im Haushalt und in der Pla-
nung wie folgt veranschlagt:

Haushaltsjahr: in Mio. Euro
HHPE 2017
Kapitel 0540
Titel
547 78-6 0,354
685 78-0 1,840
812 78-1 0,150
HHPE 2018
Kapitel 0540
Titel
547 78-6 0,354
685 78-0 1,380
MiPla 2019
Kapitel 0540
Titel
547 78-6 0,354
685 78-0 0,920
MiPla 2020
Kapitel 0540
Titel
547 78-6 0,354
685 78-0 0,920

Den Veranschlagungen liegt zugrunde, dass im Laufe des Jahres 2018 das Verfahren der Abrech-
nung der Betriebskostenpauschalen und der Aufwandsentschéadigungen fur die Meldenden mit den
Krankenversicherungstragern in wesentlichen Teilen etabliert ist.
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Die Personalkosten fir das KKN finden sich derzeit im Haushaltsplan als Sachkosten in Titelgrup-
pen 78.

Die Deutsche Krebshilfe fordert den Aufbau des KKN mit einem zusatzlichen Investitionskosten-
schuss in H6he von bis zu 484 000 Euro, der fur 2016 und 2017 als Einnahme veranschlagt ist.
Davon sind bisher rund 282 000 Euro vereinnahmt worden.

VIIl. Ergebnis der Verbandsbeteiligung
Zu dem Gesetzentwurf sind 25 Verbande und Einrichtungen angehort worden.

Die Psychotherapeutenkammer und die Arbeitsgemeinschaft der kommunalen Spitzenverbé&nde
Niedersachsens haben keine Anregungen oder Bedenken vorgetragen. Die Niedersachsische
Krebsgesellschaft, die Unabhangigen Patientenberatungen, der Koordinierungsausschuss der Pa-
tientenvertretung beim Gemeinsamen Bundesausschuss, das Selbsthilfe-Buro Niedersachsen und
die Apothekerkammer haben keine Stellungnahme abgegeben.

Acht Verbande und Einrichtungen haben Stellung genommen. Auf die wesentlichen Aussagen wird
im Folgenden eingegangen.

1. Arztekammer Niedersachsen (AKN), Zahnarztekammer Niedersachsen (ZKN) und Kassen-
zahnarztliche Vereinigung (KZVN)

Die AKN und die ZKN haben eine gemeinsame Stellungnahme abgegeben. Die KZVN hat sich der
Stellungnahme der ZKN angeschlossen.

In ihrer Stellungnahme stellen AKN und ZKN (iberraschenderweise die bereits friihzeitig abge-
stimmten Grundstrukturen der Krebsregistrierung in Niedersachsen in Frage, die dem vorliegen-
den Gesetzentwurf zugrunde liegen. Auch der Fortbestand des EKN in der derzeitigen Form, der
seitens des Landes bereits friihzeitig beschlossen wurde, wird angezweifelt. Im Ergebnis hat die
Stellungnahme dazu gefihrt, dass die Zusammenarbeit mit den Kammern zum Aufbau des KKN
nunmehr beendet wird und das Land eine Anstalt fiir die Aufgaben der klinischen Krebsregistrie-
rung errichtet.

Allgemeine Stellungnahme:

Die bundesgesetzlichen Vorgaben werden aus Sicht der AKN und der ZKN im Gesetzentwurf we-
der aus rechtlicher noch aus fachlicher Sicht zutreffend umgesetzt. Ein integriertes Niedersachsi-
sches Krebsregistergesetz, welches sowohl die klinischen als auch die epidemiologischen Aspekte
der Krebsregistrierung erfasse, sei aus dortiger Sicht zielfiihrend.

Darliber hinaus seien dort keine Strukturen bekannt, wonach mehrere Vertrauensbereiche bzw.
-stellen parallel existierten. Als wesentlicher Grund fur diese bundesweit einmalige Trennung der
Regelungskreise fur beide Register werde insbesondere die Zweckbindung der bisher durch das
Gesetz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen erhobenen Daten genannt. Fir
die Zwecke einer klinischen Krebsregistrierung bedirfe es eines eigenen Gesetzes, damit Altdaten
nicht geldscht werden missten. Diese Auffassung werde seitens der AKN und der ZKN nicht ge-
teilt.

Nach § 1 Abs. 2 Nr. 3 GEKN sei es Aufgabe des EKN, ,Daten flr eine Bewertung préaventiver und
kurativer MalRnahmen zur Verfugung zu stellen sowie zur Qualitétssicherung der onkologischen
Versorgung beizutragen®, dies wirde klinischen Zwecken entsprechen. Nach 8§ 1 Abs. 3 Nr. 2
GEKN soll das EKN ,mit Einrichtungen zusammenarbeiten, die Tumorerkrankungen oder Patien-
tendaten registrieren oder auswerten®, dies impliziere ebenfalls eine klinische Registerausrichtung.

Vor allem folgende Gesichtspunkte sprachen nach Auffassung der AKN und der ZKN fiir ein einzi-
ges integriertes Krebsregistergesetz:

— Analog zum Transplantationsgesetz (TPG) werde fur eine einztigige Aufklarung (vgl. auch § 4
Abs. 1 Satz 3 TPG) der betroffenen Patientinnen und Patienten Uber ihre Widerspruchs- und
Auskunftsrechte in Bezug auf die Krebsregistrierung pladiert.

— Die Krebsregistrierung kdnne nur gelingen, wenn Meldende trotz Meldepflicht motiviert seien.
Dokumentation und Ubermittlung aufseiten der Leistungserbringer mit Auspragungen fiir dop-
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pelte Konstellationen seien in den bundeseinheitlichen technischen Voraussetzungen nicht
vorgesehen, verursachten unnétigen birokratischen Aufwand und wirden fehleranfallig, z. B.
bei zwei Widerspruchsauspragungen.

— Inzwischen sei geklart, dass Meldungen an das KKN umsatzsteuerbefreit sind, was fir Mel-
dungen an das EKN nicht gelte. Nur der bundesgesetzlich vorgegebene Weg, dass die
Meldung Uber das KKN an das EKN erfolge, trage dieser steuerrechtlichen Bewertung
Rechnung.

— Die zeitlichen Vorgaben, innerhalb derer der Meldeplicht nhachzukommen ist, seien in bei-
den Gesetzen unterschiedlich. Die Zigigkeit der eingehenden Meldungen sei gerade fir
das KKN, das eine laufende Behandlung unterstiitzen solle, von entscheidender Bedeu-
tung. Daher sei es notwendig, dass sich die zeitlichen Vorgaben aus dem Zweck der klini-
schen Krebsregistrierung heraus ableiteten. Der vorliegende Gesetzentwurf fuhre aber da-
zu, dass das Klinische Krebsregister auf die zeitintensiveren Ablaufe des EKN Rucksicht
nehmen misse. Dies betreffe insbesondere das so genannte Record Linkage, das im Falle
der klinischen Krebsregistrierung anders als bei epidemiologischen Fragestellungen eine
sichere eindeutige Zuordnung einer Meldung zu einem Patienten verlange. Unklare Zuord-
nungen mussten mithilfe der Klartextdaten aufgelost werden. Das bisherige Kontrollnum-
mernverfahren der EKN-Registerstelle sei aus Sicht der Kammern nicht mehr ausreichend.
Daher musse das KKN berechtigt sein, im Einzelfall unmittelbar auf Meldeamtsdaten ,,zu-
greifen” zu kdnnen.

— Eine gemeinsame Datenannahmestelle fir KKN und EKN sei, wenn die beiden Register auf
unterschiedliche gesetzliche Grundlagen gestellt werden, kaum realisierbar, in jedem Fall
aber mit hohem Aufwand und Kosten verbunden. Es missten ein komplexes Rollen- und
Rechtemanagement erstellt und notwendige Losungsvorschlége zeitnah erarbeitet werden.
Es sei unrealistisch, ein entsprechendes Konzept kurzfristig umzusetzen. Das habe zur
Folge, dass fir einen langeren Zeitraum doppelte IT-Infrastrukturen vorgehalten werden
mussten, was hohe zusétzliche Kosten verursache und die Gefahr begriinde, dass Haus-
haltsmittel des Landes eingesetzt werden missten.

— Fir die Meldenden, d. h. die niedersachsischen Arztinnen und Arzte sowie Zahnéarztinnen
und Zahnérzte, seien die Zustandigkeiten nur schwer zu vermitteln. Feste Ansprechperso-
nen kdnnten ihnen so kaum namhaft gemacht werden.

Die AKN und die ZKN weisen in diesem Kontext auch auf die finanziellen Aspekte hin. Die etablier-
ten epidemiologischen Krebsregister wiirden als Wohnortregister zu 100 Prozent steuerfinanziert
und dem Bereich der staatlichen Daseinsfiirsorge zugeordnet. Die dort erfassten Informationen
bendtigten klinische Krebsregister ebenfalls (siehe auch § 11 a GEKN-Entwurf), jedoch reichten
diese nicht aus, da der medizinische Verlauf zwischen Diagnose und Tod durch sie nicht abgebil-
det werde. Im Zuge des Aufbaus flachendeckender klinischer Krebsregister als Behandlungsortre-
gister in Deutschland gebe § 65 ¢ SGB V vor, dass alle relevanten Daten in einem Datensatz ab-
gefragt wirden, dem ,gemeinsamen einheitlichen onkologischen ADT/GEKID-Basisdatensatz*, der
durch die jeweils reprasentierten Verbande konsentiert und im Bundesanzeiger als Referenz fir
landesrechtliche Meldungen veréffentlicht wurde. Die daraus fiir das epidemiologische Krebsregis-
ter relevanten Daten sind dann an die epidemiologische Krebsregistrierung zu tbermitteln (8 65 ¢
Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V).

Mit dem Gesetz iiber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Nieder-
sachsen wurden der ZKN und der AKN die Aufgaben nach § 65c Abs.1 SGBV iibertragen.
Grundsatzlich andere sich die bundesweit einheitlich geregelte Finanzierung der Krebsregistrie-
rung durch die Umsetzung des Krebsfrilherkennungs- und -registergesetzes, da die Kosten zu
90 Prozent aus der Summe der sogenannten fallbezogenen Krebsregisterpauschale je Tumorneu-
erkrankung (,Fallpauschale“) erfolgen solle, welche die Trager der Krankenversicherungen, u. a.
die gesetzlichen Krankenkassen, an das KKN zu entrichten héatten; (mindestens) die restlichen
10 Prozent tbernehme das Land. Zur Erlangung dieser Fallpauschale sei die Erflillung von 43
Forderkriterien notwendig, die das KKN, welches die Aufgaben zur Erfillung nach Weisung fiir das
Land Niedersachsen erbringt, jahrlich nachweisen miisse. Der Uberpriifungszeitraum habe bereits
am 1. Januar 2017 begonnen; nicht eingehaltene Kriterien kdnnten bis zum 31. Dezember 2018

Drucksache 17/8175



Niederséachsischer Landtag — 17. Wahlperiode Drucksache 17/8175

.geheilt* werden. Um dies zu gewahrleisten und auch mdglichen finanziellen Schaden vom Land
abzuwenden, sei es unausweichlich, dass das KKN - in Wahrung der Aufgaben des Landes - die
Prozesshoheit fur alle forderfahigen Aufgaben innehabe. Daraus folge, dass dem KKN insbeson-
dere nachgelagerte Rechte beziiglich der Verarbeitung von Todesbescheinigungen und des Zu-
griffs auf den Meldeamtsdatenspiegel eingerdumt werden misse.

Nach dem Verstandnis vom AKN und ZKN umfassten die den beiden Kammern nach dem Gesetz
tiber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen bereits
Ubertragenen Aufgaben des § 65 c Abs. 1 SGB V auch solche, die Uber den reinen Betrieb des
KKN auf Tumormeldungsebene hinausgingen. Dazu zahlten neben der landesbezogenen jéhrli-
chen Auswertung (8 65 ¢ Abs. 1 Satz 4 SGB V), welche nach dem Gesetzentwurf (§ 12 GKKN) je-
doch einer gesonderten Stelle, der KLast, Ubertragen werden solle, auch die Aufbereitung der me-
dizinischen Daten zur Qualitatsverbesserung (auch) fur onkologische Zentren und die Bereitstel-
lung fur Forschungszwecke. Fur diese Themenkomplexe sei der Wissenschaftliche Beirat Teil des
KKN und demnach entgegen 8§ 25 Abs. 7 GKKN nicht aus Landesmitteln zu finanzieren; eine eige-
ne Geschéaftsstelle musse fur den Wissenschaftlichen Beirat folglich entgegen 8 25 Abs. 6 GKKN
nicht eingerichtet werden.

Nach § 65 c Abs. 7 SGB V sei eine Zusammenarbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zu gewahrleisten. Da das KKN bereits landesweit registrieren werde und eigene Auswer-
tungen vornehmen misse, sei - anders als in anderen Bundeslandern mit mehreren §-65-
c-Registern - die Errichtung einer zusétzlichen landesweiten Auswertungsstelle (KLast) bei der
OFFIS Care GmbH weder notwendig noch rechtlich zulassig; Landesmittel durften dorthin nicht
ausgezahlt werden. Durch das Gesetz (iber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebs-
registrierung in Niedersachsen seien der AKN und der ZKN (alle) Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1
SGB V ubertragen worden, was auch die Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V umfas-
se. Die Ubermittlung des Gesamtdatensatzes (Forderkriterium 6.02) an eine weitere, dritte Institu-
tion sei mit dem Grundprinzip der Datensparsamkeit unvereinbar.

AKN und ZKN weisen darauf hin, dass Auswertungen zu epidemiologischen Fragestellungen (z. B.
durch die EKN-Registerstelle) weiterhin aus Landesmitteln zu leisten seien. Ferner Ubernehme das
Land alle Kosten fiir die Erfassung, Meldevergiitung und Verarbeitung der landesrechtlich festge-
legten zusatzlich zu verarbeitenden Daten, die sinnvollerweise beim KKN entgegengenommen und
gespeichert werden sollten.

Der Gesetzentwurf einschlieBlich der geplanten Anderungen des Gesetzes iiber das Epidemiologi-
sche Krebsregister Niedersachsen bewirke dartber hinaus, dass Doppelstrukturen geschaffen
wirden, wenn bestehende aus Landesmitteln finanzierte Strukturen nach § 65 ¢ SGB V, insbeson-
dere nach dessen Absatz 1 Satz 2 Nr. 7, aufrechterhalten wiirden. Daneben entstiinden zuséatzli-
che strukturelle Kosten u. a. fur die Anpassung der Software (unterschiedliche Arbeitsweisen beim
Identitdtsmanagement, dem Record Linkage) sowie bei der Beschaffung von Hardware und Lizen-
zen.

Die AKN und die ZKN treten dafiir ein, auf konkrete Regelungen zur Organisation des KKN zu ver-
zichten und Aussagen zum Vertrauens- bzw. Registerbereich dahin gehend zu treffen, beim Be-
trieb des KKN sicherzustellen, dass bei der Datenverarbeitung personenidentifizierende Daten (I-
DAT) so von medizinischen Daten (MDAT) getrennt wiirden, dass diese mdglichst selten bzw.
temporar zusammengefligt werden missten. Die Reduktion der datenschutzrechtlichen Problema-
tik auf eine explizit benannte Datenannahmestelle im Vertrauensbereich bzw. Auswertungsstelle
im Registerbereich sei hinsichtlich der notwendigen temporéaren Zusammenfiihrung von Identitéts-
daten (IDAT) und medizinischen Daten (MDAT), z. B. zum Zweck der Abrechnung oder fiir den
landertbergreifenden Datenaustausch mit anderen Registern, nicht ausreichend.

Mit dem Gesetz tiber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Nieder-
sachsen anderten sich in Niedersachsen die Akteure der institutionellen Krebsregistrierung um das
KKN. Die Aufgaben wiirden sich erheblich tiberschneiden, die nach dem Gesetz liber das Epide-
miologische Krebsregister Niedersachsen bzw. GKKN zu erfullen waren. Das Gesetz solle daher
nicht im Vorfeld faktisch Kooperationsstrukturen vorgeben, die erhebliche Auswirkungen auf die
Gesamtprozesse haben.
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Die AKN und die ZKN begriiRen, dass an einer pauschalen Losung zur Abrechnung mit den Beihil-
festellen gearbeitet werde. Dies sei nicht nur aus verwaltungstechnischer Sicht sinnvoll; vielmehr
lagen die bendtigten Daten insbesondere im ambulanten Bereich den niedersdchsischen Arztinnen
und Arzten nicht vor. Ferner wird darauf hingewiesen, dass im allgemeinen Teil der Begriindung
unter Aufwandsentschadigung eine vorgesehene Meldevergitung fir Zahnéarztinnen und Zahnérz-
te von 3 Euro pro Meldung fehle.

Bewertung zur Allgemeinen Stellungnahme:

Die Kritik, der Gesetzentwurf setze die bundesrechtlichen Vorgaben nicht um, trifft nicht zu. Der
Hauptzweck der im EKN genutzten Daten liegt im Bereich der staatlichen Gesundheitsfiirsorge,
der der klinischen Registrierung bei der Qualitatssicherung der Versorgung. Aus datenschutzrecht-
licher Sicht dirfen Daten nur fur den Zweck verwendet werden, dem die Betroffenen zugestimmt
haben. Eine Zusammenlegung der Datenbestande von EKN und KKN ist daher riskant. In Randbe-
reichen gibt es zwar eine Uberschneidung der Datennutzung; die Daten des EKN kénnen aber nur
marginal fir Aussagen zur Versorgungssituation herangezogen werden. Insoweit liegt fur die im
EKN gespeicherten Daten explizit keine Einwilligung der Betroffenen in eine klinische Nutzung im
Sinne des Krebsfrilherkennungs- und -registergesetzes vor. Bei einer Zusammenlegung musste
im Falle einer Klage einer oder eines Betroffenen auf die Daten aus dem EKN ganz verzichtet
werden. Die beabsichtigte und landerlbergreifend fur bedeutsam erachtete Kontinuitat der Krebs-
dokumentation kdnnte nicht gewéhrleistet werden.

Nach 8§ 65 ¢ Abs. 1 Nr. 7 SGB V ist vorgesehen, dass die klinischen Krebsregister die Daten fir die
epidemiologischen Krebsregister mit erfassen. Die in § 3 Abs. 2 GEKN aufgelisteten und zu einer
Pflichtmeldung mindestens gehdrenden ldentitdtsdaten und epidemiologischen Daten sind im
ADT/GEKID-Basisdatensatz enthalten, sodass sich fur die Leistungserbringer keine Probleme fur
eine Gesamtmeldung aller Daten Uber das Melderportal an das KKN ergeben werden.

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht der oder des Einzelnen setzt eine umfassende Auf-
klarung uber die geplante Nutzung der Daten voraus. Eine einziigige Aufklarung birgt die Gefahr,
dass die Aufklarung nur unvollsténdig erfolgt und damit die Patientenrechte unzureichend beriick-
sichtigt werden.

Fir die Aufklarung und Dokumentation durch die Meldenden besteht keine Erschwernis durch
~doppelte Konstellationen®. In der Regel erfolgt die Information der Betroffenen anhand von Infor-
mationsblattern (auch zum Widerspruch); fiir die Meldungen ist das gemeinsame Melderportal
vorgesehen.

Fur Meldungen an das EKN wird bisher eine Aufwandsentschéadigung gezahlt, die zurzeit umsatz-
steuerbefreit ist. Langfristig sollen zwar sémtliche Meldungen tber das Melderportal erfolgen, eine
Entschadigung bestimmter Meldungen kénnte jedoch weiterhin aus dem Landeshaushalt Uber das
EKN erfolgen. Die Anmerkung, zu Zahnéarztinnen und Zahnarzten fehle eine Angabe zur Melde-
vergutung in der Begriindung, kann nicht nachvollzogen werden.

Jeder Uber das Melderportal eingehende Widerspruch muss grundsétzlich fur beide Register gel-
ten. Naturlich miussten entsprechende Informationsmaterialien zur Verfliigung gestellt werden, die
die Meldepflichtigen fur die Aufklarung zum Widerspruch fir beide Register in einem Zuge nutzen
kénnen.

Die engeren Fristen fur die klinische Registrierung bestimmen die zeitlichen Vorgaben. Die lange-
ren zeitlichen Vorgaben nach dem Gesetz Uiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersach-
sen beruhen nicht auf zeitintensiveren Ablaufen im EKN, sondern sind mit Rucksichthahme auf die
Meldepflichtigen so gefasst, um nur so enge Vorgaben vorzuschreiben, wie sie fur den Zweck er-
forderlich sind.

Eine Rickfrage bei dem Einwohnermeldeamt ist vor allem dann notwendig, wenn Meldungen jah-
relang auseinander liegen und es zu zwischenzeitlichen Namensanderungen und Wohnungsorts-
wechseln gekommen ist. Dies kommt insbesondere beim Abgleich mit Todesbescheinigungen vor.
Diese enthalten keine Krankenversichertennummer, die im KKN die Datenzusammenfihrung un-
abhangig von einer Adresse erleichtern wirde. Da das EKN uber ein Rollen- und Rechtekonzept
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zeitnah anhand der gemeldeten Daten das Record Linkage durchfiihren und Meldeamtsdaten zeit-
nah einpflegen wird, ist ein gesonderter Zugriff des KKN auf Meldeamtsdaten nicht vorgesehen.

Mit der Zielsetzung eines gemeinsamen Melderportals wurde die Entwicklung entsprechender
Softwareldsungen in Auftrag gegeben. Teile dieser Software sind schon fiir Testzwecke implemen-
tiert.

Ein Rollen- und Rechtekonzept muss auch unabhangig von der Aufgabenzuweisung an EKN und
KKN zeitnah entwickelt werden. Bereits eine Trennung des KKN in einen Vertrauens- und Regis-
terbereich erfordert zwingend ein entsprechendes Konzept.

Die Kommunikation bezogen auf die Meldeinhalte wird praktisch vollstandig Uber das Melderportal
abgewickelt. Im Einzelfall verbleibende Fragen kénnen ebenfalls Uber das Melderportal gestellt
werden und missen dann - je nach Schwerpunkt - innerhalb des KKN oder EKN gezielt beantwor-
tet werden. Ob dartiber hinaus bestimmten Meldepflichtigen namentlich Mitarbeiterinnen oder Mit-
arbeiter des KKN als priméare Ansprechpartner zugeordnet werden sollen oder nicht, wird davon
nicht beruhrt.

KKN, EKN und das zustandige Fachministerium sind gleichermalRen verpflichtet, die Forderkrite-
rien fur die Fallpauschale zu erflllen. Die hinter dieser Kritik bestehende Besorgnis, Daten aus To-
desbescheinigungen oder Meldeamtsdaten kdnnten nicht rechtzeitig vorliegen, wird nicht geteilt.
Die fachlich erforderlichen Fristen werden Gegenstand entsprechender Aufgabenerlasse sein.

Nach § 1 GAufgKKN (das Gesetz wird allerdings zur Ermoglichung der Errichtung der Anstalt auf-
gehoben) sind die Aufgaben den Kammern ,zur Erflllung nach Weisung* Ubertragen worden. Dies
ist nicht gleichzusetzen mit einer umfassenden ,Prozesshoheit’. Dem Land kommt die Entschei-
dung uber weitere Aufgabenulbertragungen und deren Adressaten (z. B. der Klinischen Landeaus-
wertungsstelle - KLast, 8 12 GKKN) zu. Dem Vorschlag, fur die Aufbereitung und Bereitstellung der
Daten den Wissenschaftlichen Beirat als Teil des KKN zu nutzen, ihn also komplett in das KKN zu
integrieren, kann nicht gefolgt werden. Es ist insbesondere fir die Kommunikation zwischen dem
KKN und den Akteuren im Gesundheitswesen von besonderer Bedeutung, einen objektiv arbeiten-
den, weitestgehend selbststandigen wissenschaftlichen Beirat mit eigener Geschéaftsstelle zu etab-
lieren, in dem alle relevanten Einrichtungen reprasentiert sind. Die Aufbereitung von Daten fir
Qualitatskonferenzen ist nicht Aufgabe des Beirats.

Dem Vorschlag, auf konkrete organisatorische und datenschutzrechtliche Regelungen zu verzich-
ten und stattdessen eine allgemeine Aufforderung zu formulieren, Identitdtsdaten und medizini-
sche Daten zu trennen, kann nicht gefolgt werden. Schon zu einem friihen Zeitpunkt wurde in Vor-
gesprachen mit der Landesbeauftragten fiir den Datenschutz deutlich, dass nur ganz préazise Zu-
weisungen von Aufgaben und Zugriffsrechten das informationelle Selbstbestimmungsrecht wah-
ren. Dies betrifft auch Entscheidungen zu Kooperationsstrukturen; viele der in der Stellungnahme
angesprochenen Kritikpunkte werden Gegenstand der Evaluierung des Gesetzes.

Die folgende Bewertung der Stellungnahmen erfolgt unter dem Aspekt der neuen Zielsetzung, die
Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung einer selbststédndigen Anstalt des 6ffentlichen Rechts in
Tragerschaft des Landes zu Ubertragen.

Zu den einzelnen Regelungen haben AKN und ZKN wie folgt Stellung genommen:

a) Im Allgemeinen Teil der Begriindung solle aus dem Kammergesetz fir die Heilberufe (HKG)
korrekt zitiert werden. Nach § 9 Abs. 1 Nr. 3 HKG habe nicht nur die AKN, sondern hatten die
AKN und die ZKN seit der letzten Kammergesetznovelle (jeweils) die Aufgabe, ,die Qualitéts-
entwicklung und -sicherung im Gesundheitswesen sowie die berufliche Fortbildung der
Kammermitglieder zu férdern®. Anders als aufgefiihrt, habe die AKN allerdings nicht die Auf-
gabe, die Qualitatssicherung im Veterindrwesen zu férdern.

Bewertung:

Unter Bertlicksichtigung der Aufgabenibertragung an eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts in
Tragerschaft des Landes entfallt eine Bewertung.
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b) Durch das Gesetz lber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in
Niedersachsen (GAufgKKN) wurde die Aufgabe der landesweiten klinischen Krebsregistrie-
rung nach § 65 ¢ Abs. 1 SGB V der AKN und der ZKN Ubertragen. Es sei daher (bereits) Auf-
gabe der beiden Korperschaften, das Klinische Krebsregister unter Fachaufsicht des Landes
Niedersachsen einzurichten. Die damit konfligierende Norm des § 1 GKKN sei daher aus
dem Gesetzentwurf zu streichen. Die Einrichtung des Klinischen Krebsregisters kénne nicht
in zwei Gesetzen parallel erfolgen. Nachdem der AKN und der ZKN die Aufgabe der Klini-
schen Krebsregistrierung Ubertragen wurde, sei es ihre - bereits intensiv aufgenommene -
Aufgabe, das Krebsregister einzurichten und (z. B.) als Betreiber des Klinischen Krebsregis-
ters mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss (GB-A) zusammen zu arbeiten.

Stattdessen solle in § 1 GKKN der Gesetzeszweck wie folgt beschrieben werden:
.8 1 Zweck des Gesetzes

Dieses Gesetz regelt organisatorische Fragen des nach MaRRgabe des durch das Gesetz tber
die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen (GAuf-
gKKN) vom 15. September 2016 einzurichtenden Klinischen Krebsregisters Niedersachsen
(KKN) sowie Fragen des Datenschutzes im Zusammenhang mit der klinischen (und epidemi-
ologischen) Krebsregistrierung.“

Die Gesetzesbegrindung gehe von falschen rechtlichen Pramissen aus. Ein Zweckverband
sei keine ,Organisationsstruktur”, sondern eine (eigenstéandige) Korperschaft des 6ffentlichen
Rechts. Die Aufgabeniibertragung von AKN und ZKN erfolge nicht durch Gesetz, sondern auf
der Grundlage eines von der AKN und der ZKN abzuschlieRenden &ffentlich-rechtlichen Ver-
trages, § 9 Abs. 4 Satz 2 und § 3 HKG in Verbindung mit 8§ 9 Abs. 1 des Nds. Gesetzes uber
die Kommunale Zusammenarbeit (NKomZG).

Bewertung:

Unter Beriicksichtigung der Aufgabenubertragung an eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts in
Tragerschaft des Landes entféllt eine Bewertung.

c) 8§82 Satz1 GKKN stelle in der Textfassung eine Behauptung und enthalte keinen Gesetzes-
befehl. Es miisse daher wie folgt lauten: ,Das KKN ist organisatorisch, raumlich und personell
eigensténdig zu fuhren."

Die AKN und die ZKN schlagen vor, § 2 Satz 2 GKKN zu streichen, um eine Weiterentwick-
lung der Organisation bei sich verdndernden Verhaltnissen zu ermdglichen. Die Aufzahlung
im Gesetzentwurf sei zudem unvollstandig, weil Teilbereiche wie z. B. Landesaustauschstel-
le, Auswertungsstelle und Abrechnungsstelle nicht als organisatorische Strukturen benannt
wirden. Eine gesonderte Ausweisung in Satz 2 sei aus Sicht der AKN und der ZKN daher zu
streichen. Den Kammern seien nach dem Gesetz iiber die Ubertragung von Aufgaben der
klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen alle Aufgaben der klinischen Krebsregistrie-
rung nach § 65 ¢ Abs. 1 SGB V Ubertragen worden. Dazu z&hlten auch die landesbezogene
jahrliche Auswertung (8 65 ¢ Abs. 1 Satz 4 SGB V). Das gelte unbeschadet dessen, dass die
Aufgaben der im Gesetz so genannte KLast nicht aus der Fallpauschale der Krankenkassen,
sondern aus Landesmitteln finanziert werden konnten, was fur Niedersachsen nicht zutreffe.

Die Kammern regen an, in 8§ 2 einen neuen Absatz 1a mit folgendem Text einzuftigen: ,Das
KKN unterliegt im Hinblick auf patientenbezogene Daten der arztlichen Schweigepflicht.” -
Der Vorschlag greife die Regelung des § 17 a Abs. 2 Réntgenverordnung und damit von Ein-
richtungen auf, die in Niedersachsen ebenfalls von der AKN und der ZKN betrieben wiirden.
Damit solle erreicht werden, dass auch Personen, die keine Arztinnen oder Arzte bzw. Zahn-
arztinnen oder Zahnérzte sind, der Schweigepflicht unterliegen. Das werde gerade fir das
KKN als sachgerecht angesehen.

Bewertung:

Unter Bertlicksichtigung der Aufgabenibertragung an eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts in
Tragerschaft des Landes entfallt teilweise eine Bewertung.
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Fir die Einhaltung der Schweigepflicht durch Beschaftigte des KKN gilt § 203 Abs. 2 Nrn. 1
und 2 StGB unmittelbar. Eine landesgesetzliche Regelung eriibrigt sich damit, sodass der
Anregung der Kammern zur Einfligung des Absatzes 1a nicht gefolgt wird. Die sogenannten
.berufsmaRig tatigen Gehilfen* (Personal z. B. in einer Arztpraxis) sind von der arztlichen
Schweigepflicht nach § 203 Abs. 1 mit umschlossen, wahrend hier § 203 Abs. 2 anzuwenden
ist.

d) Nach der Definition des § 3 Abs. 3 Satz 1 GKKN seien Meldende nur naturliche Personen.
Dies kollidiere mit den bundesgesetzlichen Vorgaben. § 65 ¢ SGB V stelle hinsichtlich der
Meldepflicht auf den Leistungserbringer, also z. B. ein Krankenhaus, ab. Von daher misse im
Landesgesetz zwischen einerseits dem flr die Meldung Verantwortlichen (z. B. Geschéftsfuh-
rer) und andererseits dem mit der Meldung Beauftragten, also demjenigen behandelnden
Arzt, der sich im sogenannten Melderportal registriert, unterschieden werden.

Bewertung:

Fur eine Anderung der Definition der Meldenden besteht aus den folgenden Griinden kein
Anlass:

Der Begriff ,Meldepflicht* kommt in § 65 ¢ SGB V nicht vor, sodass dort auch keine Verbin-
dung zwischen einer Meldepflicht und den Leistungserbringern hergestellt wird.

Die Leistungserbringer werden dort im Zusammenhang genannt mit

— der Rickmeldung von Auswertungsergebnissen (8 65 c Abs. 1 Nr. 2) und den entspre-
chenden Fordervoraussetzungen dazu (8§ 65 ¢ Abs. 2 Nr. 3),

— der Meldevergitung bei vollstandigen Meldungen (8 65 c Abs. 6 Satz 1) und
— dem strukturierten Behandlungsprogramm furr Brustkrebs (8§ 65 c Abs. 9 Satze 2 und 4).

Diesen bundesgesetzlichen Vorschriften stehen die Regelungen des Gesetzentwurfs nicht
entgegen.

Die Meldepflicht nach § 5 Abs. 1 ist auf naturliche Personen beschrénkt. Diese kdnnen ihre
Meldepflicht jedoch auch durch eine Meldung Uber eine gemeinsame Stellvertretung (8§ 5
Abs. 2 Satz 1) oder durch Abgabe der Meldung an eine kooperierende Einrichtung (8 5
Abs. 3) erflllen. Ein Krankenhaus als Leistungserbringer wird durch 8 5 Abs. 2 Satz 2 ledig-
lich zur Sicherstellung der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Abgabe der Meldung ver-
pflichtet. Damit ist die durch AKN und ZKN geforderte Unterscheidung im Gesetzentwurf be-
reits verwirklicht.

Hiermit wird auch der EntschlieBung der Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes
und der Lander vom 14. November 2014 (dort Nr. 18) entsprochen, in der gefordert wird: ,,Ab-
rufe von Daten missen auf der Grundlage eines Berechtigungskonzeptes autorisiert werden,
mit dem sichergestellt wird, dass nur an der Behandlung der jeweiligen betroffenen Person
beteiligte Leistungserbringer Zugang zu den Daten Uber diese Person erhalten. Das Beste-
hen des Abrufrechts ist auf die Dauer der Behandlung zu beschrénken.” Da die Meldung un-
mittelbar mit Abrufrechten aus dem System verbunden ist, gelten diese Voraussetzungen
auch fur die Meldenden.

Die Ruckmeldung von Daten an die Meldenden ist in § 15 geregelt und steht im Einklang mit
den Bestimmungen des § 65 ¢ SGB V und den zitierten Vorgaben.

e) Nach § 3 Abs. 4 Nr. 3 GKKN gehdre die Betriebsstattennummer zu den Melderstammdaten.
Eine Betriebsstattennummer werde jedoch nur den in der vertragsérztlichen Versorgung tati-
gen Leistungserbringern zugewiesen. Krankenh&auser hatten stattdessen ein Institutions-
kennzeichen (vgl. § 301 Abs. 1 Satz1 Nr.2 SGB V). Die Begrindung zu § 3 Abs. 4 Nr. 2
GKKN treffe nicht zu. Die bundeseinheitlich und lebenslang gultige Arztnummer werde nicht
im elektronischen Heilberufeausweis hinterlegt.
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Bewertung:

In 8 3 Abs. 4 GKKN wurde das Institutionskennzeichen zur eindeutigen Identifizierbarkeit der
Meldenden zuséatzlich aufgenommen. Die lebenslange Arztnummer und die Betriebsstéatten-
nummer sind nur zu Ubermitteln, wenn sie vorhanden sind.

f) In § 3 Abs. 5 GKKN miisse Nummer 2 gestrichen werden. In der privaten Krankenversiche-
rung gebe es keine Mit-Versicherung bzw. Familienversicherung. Jede Person werde indivi-
duell versichert. Es werde angeregt, Melderstammdaten in einer Verordnung zu definieren,
um flexibel auf bundesgesetzgeberische Anderungen reagieren zu kénnen.

Bewertung:
§ 3 Abs. 5 Nr. 2 wurde préazisiert. Auf eine Verordnungserméchtigung wird verzichtet.

g) In die Gesetzesbegrindung zu § 3 Abs. 7 GKKN solle aufgenommen werden, dass unter der
Zusammenarbeit mit onkologischen Zentren die Aufarbeitung von Daten, die fir Audits und
Zertifizierungen einzelner Leistungserbringer benétigt wirden, nicht durch die Fallpauschale
abgedeckt sei. Daher sei in das Gesetz ein § 26 a aufzunehmen:

.8 26 a Gebuhren und Auslagen

Fur Amtshandlungen, fir die Benutzung von Einrichtungen und Gegenstanden sowie fir be-
sondere Leistungen, die nicht durch die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach § 65 c
Abs. 4 SGB V abgedeckt sind, kann das KKN Gebuhren erheben und sich Auslagen erstatten
lassen.”

Bewertung:

Dem Vorschlag der Kammern wird nicht gefolgt, weil eine solche gesetzliche Regelung mit
8§ 1 NVwKostG als Grundsatz zur Kostenerhebung fir den Ubertragenen Wirkungskreis be-
reits besteht. Die Aufnahme des vorgeschlagenen § 26 a in das KKN ist damit obsolet. Spe-
zielle Gebuhrentatbestédnde kénnen bei Bedarf mit der bestehenden gesetzlichen Grundlage
in die Allgemeine Gebihrenordnung (AllGO) aufgenommen werden.

h) In 8 3 Abs. 9 GKKN miussten die Wérter ,nur voribergehend” gestrichen werden. Die Kom-
munikationsnummer muisse fir den Datenabgleich erhalten bleiben, um eine Transaktion
nachverfolgen zu kénnen.

Fir 8§ 3 Abs. 13 GKKN wird die gelaufigere Bezeichnung von ,Medizinischen Daten (MDAT)"
statt ,Klinische Daten“ angeregt.

Bewertung:

Eine Kommunikationsnummer ist eine Zeichenfolge, die nur voriibergehend fur den Datenab-
gleich und den Datenfluss zwischen Krebs registrierenden Einrichtungen, Leistungserbrin-
gern und Kostentragern gebildet wird. Sie kann fur Datenubermittlungen gemaf §§ 14 bis 21
- insbesondere Datenlibermittlungen an Dritte zur Qualitatssicherung oder fur Forschungs-
zwecke gemaf § 20 - sinnvoll sein, wenn z. B. innerhalb eines begrenzten Zeitraums ein ge-
nehmigtes Vorhaben abgewickelt werden muss. Durch die Kommunikationsnummern kénnen
Nachfragen oder eingehende erganzende Informationen ohne die Notwendigkeit einer Uber-
mittlung von Klartextdaten sicher bestimmten Datensétzen zugeordnet werden. 8 3 Abs. 9
lasst dies zu, stellt aber klar, dass dies nur ,voriibergehend” erfolgen darf. Im Gegensatz zur
dauerhaft gespeicherten Patientenidentifikationsnummer kénnen Kommunikationsnummern
nicht nur fir die Zusammenarbeit mit meldenden Einrichtungen und Leistungserbringern ge-
nutzt werden, sondern auch fiir andere krebsregistrierende Einrichtungen und Kostentrager.

In § 3 Abs. 9 wird die Kommunikationsnummer beschrieben, in § 3 Abs. 11 hingegen eine
Patientenidentifikationsnummer. Eine Patientenidentifikationsnummer ist eine von meldenden
Einrichtungen oder Leistungserbringern gebildete Zeichenfolge, die von dort dauerhaft zur
Identifikation der betroffenen Person genutzt wird. Um Transaktionen langfristig nachverfol-
gen zu kdnnen, muss fur einen Datenabgleich die Patientenidentifikationsnummer dauerhaft
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gespeichert werden. Dies ist in Absatz 11 auch so vorgesehen. Kommunikationsnummer und
Patientenidentifikationsnummer bestehen also nebeneinander.

In § 3 Abs. 13 GKKN wurde die Bezeichnung geéndert.

Aus der Gesetzesbegriindung ergebe sich, dass (alle) anderen bisher veréffentlichten Lan-
dergesetze keine Regelung zur Nutzereigenschaft enthielten. Die AKN und die ZKN pladier-
ten daftr, in Niedersachsen in gleicher Weise zu verfahren. Sie teilten die Auffassung der
anderen Bundeslander, dass § 65 ¢ SGB V den Landern fir eine solche Ausgestaltung kei-
nen Spielraum lasse (Artikel 31 Grundgesetz - GG). Das werde insbesondere an § 65 c
Abs. 6 Satz 1 SGB V deutlich, wonach den Leistungserbringern fir jede landesrechtlich vor-
gesehene Meldung der zu Ubermittelnden klinischen Daten an ein klinisches Krebsregister
vom jeweiligen klinischen Krebsregister eine Meldevergiitung zu zahlen sei. Das Bundesge-
setz gebe auch vor, dass eine Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an die einzelnen
Leistungserbringer erfolge. Daher seien z. B. Krankenh&user, eine Berufsausiibungsgemein-
schaft oder ein medizinisches Versorgungszentrum ,Nutzer®, die sich dazu der bei ihnen tati-
gen Arztinnen und Arzte bzw. Zahnarztinnen und Zahnéarzte bedienten. Sachgerecht sei es
daher, analog zu 8§ 4 Abs. 4 GKKN zu regeln, dass nur diese Personen eine technische Be-
rechtigung bzw. einen tatséchlichen Zugang zur Datenbank des KKN erhielten.

In § 4 Abs. 2 GKKN gehe die Gesetzesbegriindung von einer falschen Pramisse aus, wenn
es dort heil3e, dass die Kammern untereinander (landertbergreifend) den Datenaustausch
pflegten. Ein solcher Datenaustausch finde nur bei einem Wechsel des Kammerbereichs
statt. Die Arztekammer diirfe beispielsweise keine Daten von Mitgliedern der Landesarzte-
kammer Hessen speichern, nur weil diese gegebenenfalls niederséchsische Patienten be-
handelten.

Bewertung:

Die Regelungen zum Nutzerkreis des KKN sind Teil der Regelungen nach Landesrecht auf-
grund des § 65 ¢ Abs. 1 Satz5 SGB V und deshalb vereinbar mit Artikel 31 GG. Ein Wider-
spruch zu bundesgesetzlichen Regelungen ist nicht zu erkennen, weil es fiir die konkrete
Ausgestaltung der Beziehung zwischen dem Klinischen Krebsregister und den Meldenden
keine bundesgesetzlichen Vorgaben gibt.

Die fir die Auszahlung der Meldevergitung erforderlichen Angaben sind Teil der bundesein-
heitlich zu erhebenden Melderstammdaten, sodass Uber diese Angaben vorgegeben werden
kann, dass z. B. die Meldevergitung flr Meldungen angestellter Krankenhausarztinnen und
-arzte nicht den Meldenden, sondern dem Krankenhaus zu zahlen ist. Das Gleiche gilt fir Be-
rufsaustubungsgemeinschaften und medizinische Versorgungszentren.

Eine Ubertragung von Bearbeitungs- und Auswertungsrechten der Nutzerinnen und Nutzer an
andere Personen, die dem Personenkreis nach § 203 StGB zuzurechnen sind, ist nach § 4
Abs. 4 zuldssig. Damit werden die Anforderungen des § 65 ¢ Abs. 1 Nr. 2 SGB V zur Auswer-
tung der erfassten klinischen Daten und zur Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an die
einzelnen Leistungserbringer erfiillt und wird gleichzeitig sichergestellt, dass sowohl § 203
StGB als auch die unter d. zitierte Vorgabe der Landesbeauftragten fiir den Datenschutz fur
die Verwendung der Daten des klinischen Krebsregisters eingehalten werden.

Eine gesonderte Aufnahme von Einrichtungen im Sinne eines Leistungserbringers als Nutze-
rin oder Nutzer ist somit nicht erforderlich, sodass den Anregungen der AKN und der ZKN
nicht gefolgt wird.

Die Begriindung zu 8 4 Abs. 2 GKKN wurde geandert.

Das Gesetz regle in § 4 GKKN eine Zulassung, die nach Absatz 3 verweigert oder entzogen
werden kdnne oder nach Absatz 3 Satz 3 sogar entzogen werden musse. Der Zugang zum
KKN sei daher nicht als technischer Vorgang gestaltet, sondern als Verwaltungsakt, der nach
§ 1 Abs. 1 Satz 1 Nds. Verwaltungsverfahrensgesetz (NVWVfG) i. V. m. § 37 Abs. 6 Verwal-
tungsverfahrensgesetz (VWVfG) u. a. mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen sei. Die
AKN und ZKN traten dafiir ein, statt von einer Zulassung von einer Eréffnung des Zugangs
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k)

oder einer Sperre des Zugangs zu sprechen. Das durfe ein Realakt sein, der nicht angefoch-
ten werden und gegebenenfalls mit der Leistungsklage vor dem Verwaltungsgericht geltend
gemacht werden kénne.

In § 4 Abs. 2 Satz 1 GKKN solle das Wort ,elektronisch” durch ,nach einem vom KKN vorge-
gebenen Verfahren® ersetzt und das Wort ,anmelden“ durch das Wort ,registrieren ersetzt
werden.

In 8 4 Abs. 3 Satz 1 GKKN solle ergénzt werden: ,Der Zugang nach Absatz 1 kann ganz oder
teilweise voriibergehend oder dauerhaft verweigert werden, wenn ...“. Da es sich um eine
Ermessensentscheidung handele, sollten die Handlungsoptionen des KKN erweitert werden.
Die Alternativen zur Meldung tiber das sogenannte Melderportal seien sehr aufwéandig. Denk-
bar sei, die Berechtigung so einzuschréanken, dass nur Meldungen, aber keine anderen Daten
eingesehen werden konnten.

In der Gesetzesbegriindung solle im ersten Satz zu § 4 Abs. 1 GKKN am Ende vor den Wor-
tern ,das Melderportal“ das Wort ,zurzeit* aufgenommen werden. Es werde durch die Etablie-
rung von Schnittstellen zu Krankenhausinformationssystemen und Arztinformationssystemen
an Bedeutung verlieren und somit nicht das Kernelement bleiben.

Bewertung:

Den Anregungen der AKN und der ZKN zum Zulassungsverfahren wird nicht gefolgt, weil sie
nicht vereinbar sind mit Artikel 19 Abs. 4 GG (Rechtsweggarantie).

Entgegen der Auffassung der Kammern ist die Einrichtung oder Sperrung als Nutzerin oder
Nutzer des KKN nicht auf die rein technische Eréffnung oder SchlieBung des Zugangs zum
Melderportal als Realakt beschrénkt. Voraussetzung fur diesen technischen Verfahrensschritt
ist eine Entscheidung des KKN iber die Zulassung aufgrund der Zulassungsvoraussetzun-
gen nach § 4 Abs. 1 und der Hinderungsgriinde nach § 4 Abs. 3. Diese Entscheidung ist ein
Verwaltungsakt geman § 35 Satz 1 VwVfG, der der Rechtsweggarantie unterliegt.

Dies wird insbesondere an folgenden Beispielen deutlich:

— Die in einer Anmeldung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 vorgebrachten Kriterien erfullen nach néa-
herer Prufung durch das KKN nicht die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1. Die Verweige-
rung der Einrichtung als Nutzerin oder Nutzer ist ein Verwaltungsakt, der der rechtlichen
Uberpriifung nicht entzogen werden kann.

— Das KKN erhélt durch eine Verlaufsmeldung nach § 6 Abs. 1 Nrn. 2 bis 5 gesicherte Er-
kenntnisse dariber, dass die fir die Diagnosemeldung nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 meldepflich-
tige Person bislang nicht als Nutzerin oder Nutzer zugelassen ist. In diesem Fall erfolgt
eine Zulassung gemafl 8§ 4 Abs. 1 Satz 2 als Realakt aufgrund einer Entscheidung des
KKN, die der Nutzerin oder dem Nutzer mit entsprechender Begriindung in Form eines
(anfechtbaren) Verwaltungsaktes mitzuteilen ist. Hiermit verbunden wére die Aufforderung
des KKN, die fehlende Diagnosemeldung mit den entsprechenden Pflichtangaben nach-
zuholen.

Fir eine redaktionelle Anderung des § 4 Abs. 2 wird keine zwingende Notwendigkeit gese-
hen, da das Verfahren &uRerlich ohnehin durch die Uber das Melderportal bereitgestellten
Masken bestimmt wird.

Dem Anderungsvorschlag zu § 4 Abs. 3 wird nicht gefolgt, da sich diese Vorschrift auf die Zu-
lassung nach § 4 Abs. 1 und nicht auf spezielle Zugriffsrechte innerhalb der Nutzerrollen be-
zieht. Eine Anderung der individuellen Zugriffsrechte durch Zuweisung einer gednderten Nut-
zerrolle ist auch durch die bisherige Regelung umfasst, wahrend eine Teil-Zulassung nicht
vorgesehen ist.

Der redaktionellen Anderung der Begriindung zu § 4 Abs. 1 wird nicht gefolgt, da auch die
Schnittstellen Bestandteile des Melderportals sind.

Die AKN und die ZKN treten dafir ein, die Frist in § 4 Abs. 4 GKKN fiir die Phase des Probe-
betriebs auf sechs Wochen und im sich anschlieenden Regelbetrieb auf vier Wochen zu
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verlangern. Die Prozesse in den Praxen, medizinischen Versorgungszentren sowie Kranken-
hausern erforderten diese langeren Fristen. Andere Bundeslénder wiirden ebenfalls langere
Fristen vorsehen.

§ 5 Abs. 5 GKKN sei anzupassen, da die AKN und der ZKN fiir ein einziges integriertes Nie-
derséchsisches Krebsregistergesetz mit einheitlichen Meldefristen eintraten.

§ 5 Abs. 2 Satz 2 GKKN beziehe sich auf ein Krankenhaus im Sinne des § 107 Fiunftes Buch
Sozialgesetzbuch. Es sollte dazu einerseits auch hier die durch 8 1 eingefuihrte Abkiirzung
SGB V verwendet werden. AuBerdem finde sich die Definition (nur) in Absatz 1. Zudem sollte
der Begriff ,Gemeinschaftspraxis* durch den auch in § 33 Arzte-ZV verwendeten (neueren)
Begriff ,Berufsausiibungsgemeinschaft ersetzt werden.

AKN und ZKN fordern, den Satzteil ,so hat diese Einrichtung dafiir Sorge zu tragen“ durch
den Satzteil ,so haben die fur die Geschéftsfihrung in den vorgenannten Einrichtungen Ver-
antwortlichen daflir Sorge zu tragen“ zu ersetzen. Die Bezugnahme im Text sei zum einen
problematisch, weil sie sich nicht nur auf diese, sondern auch alle zuvor genannten Einrich-
tungen beziehen misse. Zudem kdnnten Einrichtungen nur durch naturliche Personen han-
deln.

Bewertung:

Um eine zeithahe Rickmeldung an die Leistungserbringer, insbesondere fur Tumorkonferen-
zen, gewahrleisten zu kdnnen, sind die genannten Fristen notwendig.

Der vorgeschlagenen Anderung zu § 5 Abs. 5 wird nicht gefolgt, weil das EKN weiterhin be-
stehen wird.

Die Anderung des Begriffs ,Gemeinschaftspraxis* in ,Berufsausiibungsgemeinschaft* wurde
vorgenommen.

Die Formulierung des 8 5 Abs. 2 Satz 2 bleibt erhalten. Damit ist gewahrleistet, dass diese
Pflicht fur alle Organisationsformen besteht.

Die AKN und die ZKN bitten, die Liste der Meldeanldsse in § 6 Abs. 1 GKKN um den Melde-
anlass ,unaufféallige Nachsorge” zu ergénzen. Die Erfassung dieser Informationen sei fur ein
lickenloses Follow-Up unabdingbar. Mit dem bestehenden System ONkeyLINE der Kassen-
arztlichen Vereinigung Niedersachsen (KVN) wirden alle Nachsorgeuntersuchungen doku-
mentiert. Dadurch werde die Mdglichkeit geschaffen, das niederséchsische Nachsorgepro-
gramm der KVN fortzufiihren. Dass eine Nachsorgeuntersuchung unaufféllig sei, kénne nam-
lich bedeuten, dass der gewahlte Therapieansatz zur Bekampfung der jeweiligen Tumorart
geeignet war, und bestatigen, dass die Patientin oder der Patient lebe. Diese Information sei
fir die Berechnung von Uberlebenswahrscheinlichkeiten wichtig. Jedoch solle ein Anreiz
vermieden werden, mehr Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren als medizinisch geboten
sei, nur um auf diese Weise die Meldevergiitung zu erhalten. Deshalb solle eine unauffallige
Nachsorgeuntersuchung nur meldepflichtig sein, wenn die Durchfuhrung der Untersuchung
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geboten war. Dass eine auffallige
Nachsorgeuntersuchung stets meldepflichtig sei, ergebe sich daraus, dass Zweittumoren als
neue Tumordiagnose und Metastasen, Rezidive oder sonstige Arten des Voranschreitens der
Krebserkrankung als Veranderungen des Erkrankungsstatus zu melden seien.

8§ 6 Abs. 3 GKKN solle dahin gehend geéndert werden, dass Meldende verpflichtet und nicht
nur berechtigt sind, eine Patientenidentifikationsnummer zu Ubermitteln.

Bewertung:

Der Meldeanlass ,, unauffallige Nachsorge“ ist unter § 7 Abs. 2 abgebildet und wird dort sogar
noch weiter gefasst. Sobald eine Nachsorgeuntersuchung eine auch nur geringfiigige Ande-
rung der Therapie nach sich zieht, tritt ohnehin die Meldepflicht nach § 6 Abs. 1 Nr. 5 ein;
deswegen wird es fur ausreichend erachtet, die unauffalligen Nachsorgebefunde unter die
Meldeberechtigung zu setzen.
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Derzeit bestehen in den Landern unterschiedliche Regelungen. In Nordrhein-Westfalen be-
steht Meldepflicht fur ,eine unauffallige Nachsorgeuntersuchung, wenn die Durchfiihrung der
Untersuchung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geboten war* (Prob-
lem hierbei: Leitlinien sind Empfehlungen, die auch weiterentwickelt werden). In Rheinland-
Pfalz missen Kontrolluntersuchungen gemeldet werden, mindestens einmal im Kalenderjahr
in den finf Jahren nach Diagnosestellung sowie jeweils Veranderungen im Krankheitsverlauf
(Problem: Die Begrenzung der Erfassung aller Nachsorgeuntersuchungen auf funf Jahre
pauschal fur alle Krebsarten erscheint nicht sachgerecht). In Hessen ist das Ergebnis der
Nachsorge zu melden (konkretere Regelungen missten noch festgelegt werden). Andere
Lander haben diesen Meldeanlass - wie Niedersachsen - nicht aufgenommen, z. B. Bremen,
Hamburg, Schleswig-Holstein und das Saarland. Diese Unterschiede beeinflussen die Ver-
gleichbarkeit von Auswertungen zwischen den Bundeslandern erheblich.

Richtig ist, dass im Idealfall fir ein aktives Follow-up jahrlich mindestens eine Meldung vor-
liegen sollte, die den Tumorstatus der Betroffenen (z. B. ,tumorfrei“) und gleichzeitig auch
den Vitalstatus (,lebt*) bestatigt. Dies wird fir eine valide Berechnung insbesondere des re-
zidivfreien Uberlebens benétigt. Aus dem Papier der explizit zu dieser Frage tatigen Arbeits-
gemeinschaft Meldeanlasse steht dazu (dies betrifft Daten fir Zertifizierung): ,Die DKG for-
dert von den zertifizierten Zentren eine jahrliche Tumorstatusinformation. Im Sinne der Da-
tensparsamkeit und zur Vermeidung von Doppelstrukturen sollten klinische Register den Zen-
tren diese Dienstleistung bei Bedarf anbieten durfen.”

Die Erfassung des Vitalstatus Uber Nachsorgemeldungen ist nicht sinnvoll. Wenn eine be-
troffene Person zu keiner Nachsorgeuntersuchung geht, kann auch keine gemeldet werden.
Dies liel3e jedoch keinen Rickschluss auf den Vitalstatus zu. Hier wéare die Nachfragemdog-
lichkeit bei Einwohnermeldeamtern, ob eine betroffene Person noch unter der angegebenen
Adresse wohnt oder umgezogen oder verstorben ist, der einzig sichere Weg. Andererseits
erscheint es nicht akzeptabel, daraus den Nutzerinnen und Nutzern eine Verpflichtung zur
jahrlichen Kontaktaufnahme mit Betroffenen aufzuerlegen. Diese Regelung wird im Rahmen
der Evaluierung zu bewerten sein, auch unter Berlicksichtigung der Erfahrungen in den ande-
ren Bundeslandern und der Einschéatzung der 0. g. AG Meldeanlasse. Ziel miisste eine lan-
dertbergreifend abgestimmte, sinnhafte Empfehlung sein.

Die ohne den Meldeanlass ,unauffallige Nachsorge" ausgewerteten Daten beruhen demge-
genilber ausschlieBlich auf der Meldung von Ereignissen wie z. B. ,Rezidiv‘ und beinhalten
die Unsicherheit, diese Ereignisse trotz Meldepflicht eventuell nicht gemeldet zu bekommen.
Auf die Vollzahligkeit der Erfassung von Rezidiv-Ereignissen ist unbedingt hinzuwirken. Das
Gesamtiiberleben hingegen kann zeitnah und korrekt Giber Sterbemeldungen der Meldeamter
erfasst werden. So ist der Meldeanlass nach § 6 Abs. 1 Nr. 6. ,Tod urséachlich durch Tumo-
rerkrankung” ein Pflichtmeldeanlass.

Dem Vorschlag zu § 6 Abs. 3 wurde gefolgt.

m) Auf die Problematik des Begriffs ,Melderportal“ sei bereits oben hingewiesen. Es wird ange-
regt, 8§ 8 Abs. 1 Satz 1 GKKN wie folgt zu fassen: ,Meldungen werden vom KKN auf3er in den
Fallen des § 4 Abs. 3 GKKN ausschlie3lich elektronisch tber den dafur vorgesehenen Zu-
gangsweg entgegengenommen.”

Bewertung:

Auch der Zugang zu den Schnittstellenfunktionen des KKN ist Teil des Melderportals. Der An-
regung wird deshalb nur durch die klarstellende redaktionelle Ergénzung ,auf3er in den Féallen
des § 4 Abs. 3" in Satz 1 gefolgt.

n) In 89 Abs. 3 GKKN sollten aus Griinden der Klarstellung nach dem Wort ,Abrechnung” die
Woérter ,durch das KKN* ergéanzt werden. Das beuge einem méglichen Missverstandnis vor,
dass auch das heutige EKN entsprechende Aufwandsentschéadigungen auszahlen kénne.

Wie in der Einleitung bereits ausgefiihrt, solle der verbindlichen Vorgabe des § 65 ¢ Abs. 1
Satz 2 Nr. 7 SGB V entsprechend die Erfassung nur tber das KKN in der Form erfolgen,
dass alle erforderlichen Daten an die epidemiologische Krebsregistrierung weitergeleitet wer-
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den konnten. Auch die nicht-melanotischen Hautkrebsmeldungen sollten tber das KKN er-
fasst werden.

Die Auszahlung der Vergitung fur alle Meldungsanlasse solle ausschlieRlich vom KKN vor-
genommen werden, um keine Doppelstrukturen hinsichtlich der Melderverwaltung und Zah-
lungsstréme vorhalten zu miissen und Kosten zu sparen.

Bewertung:

Die Ergénzung in 8 9 Abs. 3 ist Uberflissig, da das GKKN nur Regelungen zum KKN und der
Landesauswertungsstelle trifft.

Die Erfassung nicht-melanotischer Hautkrebsarten tUber das Melderportal des KKN ist nach
§ 65 ¢ SGB V und GKKN nicht ausgeschlossen; hierzu bedarf es keiner Anderungen am Ge-
setzentwurf.

Die Auszahlung der Meldevergiitung durch das KKN kann nur fir die im GKKN vorgesehenen
Meldeanlésse erfolgen und ist durch den bestehenden Entwurf bereits abgedeckt.

Nach Auffassung der AKN und der ZKN bedirfe es in § 10 Abs. 1 Nr. 4 GKKN hinsichtlich der
zu Ubermittelnden Daten einer Konkretisierung der ,gesetzlich vorgeschriebenen Daten".
Nummer 5 sei zu streichen. Eine in der Gesetzesbegriindung genannte Ubermittlung von Da-
ten explizit an Tumorkonferenzen wird fur nicht notwendig gehalten; es wird verwiesen auf die
Ausfiihrungen zu § 15 GKKN. Demnach entfalle auch § 16 GKKN.

Die Ubermittlung von Daten an Qualititskonferenzen und an Dritte fir Forschungszwecke
misse Aufgabe des Registerbereichs sein, da dort nur medizinische Daten vorliegen sollten.

Zudem solle § 10 Abs. 3 GKKN gestrichen werden. Die Vertrauensstelle des EKN wirde
Uberflussig werden, da mehr als 95 Prozent der Dateniibermittiungen an das EKN Uber den
Vertrauensbereich erfolgen wirden. Sollte die Vertrauensstelle des EKN gleichwohl fortbe-
stehen, mache das Zugriffsrecht auf das Melderportal inhaltlich keinen Sinn. Zugriffsrecht auf
das Melderportal hatten nur die Melder.

In diesem Zusammenhang wird angeregt, 8 8 GEKN vollsténdig zu streichen, die Vertrauens-
stelle beim Niederséchsischen Landesgesundheitsamt (NLGA) aufzulésen und die dort tati-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Wege des Betriebsiibergangs nach § 613 a BGB
dem KKN zuzuordnen.

Entsprechend den Fdérderkriterien solle die in § 10 Abs. 4 Satz 1 GKKN genannte Verarbei-
tungsfrist statt zwei Wochen sechs Wochen - fiir die gesamte Zeitvorgabe im KKN - betra-
gen. In Satz 3 solle das Wort ,unverschlisselter” in ,nicht chiffrierter” ersetzt werden. Die
Feststellung in der Begrindung, das Melderportal sei in technischer Hinsicht ,Front-End“ des
Vertrauensbereichs, treffe nicht zu. Das Front-End fiir den Vertrauensbereich sei , Tristan.

Bewertung:

§ 10 Abs. 1 Nr. 4 nimmt Bezug auf die nach dem Gesetz Uber das Epidemiologische Krebs-
register Niedersachsen gesetzlich vorgeschriebenen Daten. Eine redaktionelle Ergénzung
wird zur Klarstellung vorgenommen.

Da entsprechend der Anderungen zum Gesetz uber das Epidemiologische Krebsregister
Niedersachsen (Artikel 2) ein Datenaustausch zwischen den Registern unerlasslich ist, wird
die Streichung der Nummer 5 nicht vorgenommen.

§ 16 regelt die Verwendung von Daten des KKN durch Personen, die nicht Nutzerin oder Nut-
zer sind. Die Streichung dieser Regelung wiirde einer Nutzung der KKN-Daten durch diesen
Personenkreis die rechtliche Grundlage entziehen und ist deshalb abzulehnen, da § 15 aus-
schlief3lich die Nutzerinnen und Nutzer als Adressaten hat.

Die nach § 10 Abs. 5 vorgesehenen Dateniibermittiungen nach den 88§ 15 bis 21 des GKKN
bleiben organisatorisch dem Vertrauensbereich zugeordnet. Die Streichung des § 10 Abs. 3
und damit die Auflosung der Vertrauensstelle des EKN sowie ein entsprechender Betriebs-
Ubergang nach § 613 a BGB werden aus folgenden Griinden abgelehnt:
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— Die Frage der Ubertragung der Aufgaben der Vertrauensstelle des EKN auf das KKN stellt
sich mit der Aufgabenlbertragung an die geplante Anstalt nicht mehr. Insbesondere ist
nicht zu erkennen, warum die origindren staatlichen Aufgaben der epidemiologischen
Krebsregistrierung nicht von einer staatlichen Einrichtung, sondern von einer Kérperschaft
des offentlichen Rechts wahrgenommen werden sollen.

— Wahrend das KKN aufgrund §65c Abs.1 Satz3 SGBV nach dem ADT/GEKID-
Basisdatensatz verpflichtet ist, eine Reihe von Behandlungsdaten zu erheben, die sich
nicht durch die Zwecke des EKN rechtfertigen lassen, gibt es Merkmalsgruppen im Ge-
setz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (z. B. Daten des Gewerbe-
arztlichen Dienstes, 8 6 Abs. 6 GEKN), die nicht im ADT/GEKID-Basisdatensatz enthalten
sind. Vor diesem Hintergrund sieht § 65 ¢ Abs. 1 Nr. 7 SGB V ,die Erfassung von Daten
fur die epidemiologischen Krebsregister® vor. Dies bedeutet nicht, dass die klinischen
Krebsregister die epidemiologischen Krebsregister mit umfassen, sondern dass eine ei-
genstandige epidemiologische Krebsregistrierung anerkannt wird.

Die im Entwurf des Gesetzes Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen enthaltenen
Regelungen sehen vor, dass die Aufgabe der Aufbereitung gemeinsamer Merkmale beider
Register durch eine enge Zusammenarbeit von KKN und EKN erfolgt (siehe § 10 Abs. 1 und
3). Damit werden Synergieeffekte genutzt, Spezialisierungen erhalten und der Aufbau von
Doppelstrukturen verhindert. Es ist nicht erkennbar, warum diese Kooperation nur innerhalb
einer Einrichtung mdglich sein sollte.

Es trifft zu, dass die eingesetzte Software den Namen ,Tristan“ tragt. Dies ist jedoch fur die
Beschreibung der Aufgaben des Vertrauensbereichs unerheblich, sodass die angeregte An-
derung der Begriindung nicht vorgenommen wird.

p) Die Aufgaben des Registerbereichs seien in 8 11 GKKN nicht abschliel3end beschrieben. Es
wird Bezug genommen auf die Anmerkung zu 8 10 Abs. 4 Satz 1 GKKN, demnach sei hier
Absatz 2 zu streichen.

In § 11 Abs. 3 GKKN bedurfe es einer Prazisierung, welche Daten gemeint seien. Es werde
eine Klarstellung dahingehend angeregt, dass medizinische Daten (MDAT) sowie Melder-
stammdaten gemeint seien, da diese Grundlage zum Zweck der nach § 65 c Abs. 1 Satz 1
SGB YV zu erfilllenden Aufgaben seien, insbesondere Nummer 2, Nummern 4 bis 6 sowie
nach Absatz 7 Satz 3.

Bewertung:

Die Regelung in § 11 Abs. 3 ist eine Bestimmung genereller Art, die eine grundsatzliche Auf-
gabenzuweisung enthalt. Eine Einschrankung dieser Vorschrift ware nicht sachgerecht.

g) Der AKN und der ZKN sei durch das Gesetz liber die Ubertragung von Aufgaben der Klini-
schen Krebsregistrierung in Niedersachsen die (gesamte) Aufgabe der klinischen Krebsre-
gistrierung nach § 65 ¢ Abs. 1 SGB V Ubertragen worden. Dazu z&hle auch die landesbezo-
gene jahrliche Auswertung (8 65 ¢ Abs. 1 Satz4 SGB V). Die Aufgabe kdnne daher nicht
durch Bestimmung des Fachministeriums (§ 29 Abs. 2 GKKN) einer anderen Landesbehdrde
oder juristischen Person des o6ffentlichen oder des privaten Rechts tibertragen werden; § 29
Abs. 2 GKKN und § 12 GKKN seien zu streichen.

Da die Aufgaben der Sache nach zum Registerbereich des KKN gehorten, sei § 11 GKKN
entsprechend zu ergénzen. Die Stelle solle schlicht als ,Auswertungsstelle* bezeichnet wer-
den.

In der Gesetzesbegriindung zu § 12 Abs. 3 GKKN solle erganzt werden, dass mit Auswertun-
gen zu wissenschaftlichen Fragestellungen auch solche gemeint seien, die vom Wissen-
schaftlichen Beirat initiiert wirden.

Unbeschadet dessen, dass aus Sicht der AKN und der ZKN der gesamte Paragraph gestri-
chen werden solle, sei in jedem Fall Absatz 4 zu streichen. Diese Aufgabe weise das Gesetz
andernfalls zwei Stellen zu. § 14 Abs. 4 GKKN treffe die zutreffende der beiden im Gesetz
enthaltenen Regelungen.
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Bewertung:

Die durch die Kammern vorgeschlagene Streichung von 8 12 und § 29 Abs. 2 lauft mit der
Aufgabeniibertragung an eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts in Tragerschaft des Landes ins
Leere und wird daher nicht weiter bewertet. Entsprechend den Hinweisen der Kammern wur-
de die Aufgabenbeschreibung in § 12 Abs. 1 GKKN angepasst. Einer weiteren Ergdnzung
des § 12 Abs. 3 GKKN bedarf es nicht. Hier sind bereits Auswertungen zu wissenschatftlichen
Fragestellungen genannt, die auch vom wissenschaftlichen Beirat initiiert werden kénnen.

Der KLast bzw. dem Vertrauensbereich werden nach § 12 Abs. 4 bzw. § 14 Abs. 4 unter-
schiedliche Zusténdigkeiten zugewiesen, sodass es der von den Kammern vorgeschlagenen
Anderung nicht bedarf.

Die AKN und die ZKN treten dafir ein, den § 13 GKKN und andere gesetzliche Regelungen,
die hierauf Bezug nehmen, zu streichen und nur die unmittelbare Meldung an das KKN zuzu-
lassen. Ein Bedarf, sich solcher ,Einrichtungen® zu bedienen, bestiinde nicht. Die Erfullung
der Meldepflicht kénne auch durch einen anderen an der Behandlung beteiligten Meldepflich-
tigen erfolgen. Die Gesetzesbegriindung verweise zwar auf § 2 Abs. 7 GEKN, welcher aller-
dings die kooperierenden Einrichtungen abweichend definiere.

Bewertung:

Die Streichung von 8 13 wird aus folgenden Griinden abgelehnt: Die besondere Zusammen-
arbeit mit den in § 13 genannten Einrichtungen ist eine Aufgabe des KKN gemafl § 65 c
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, die durch diese Vorschrift konkretisiert wird. In anderen Stellung-
nahmen (z. B. der ADT) wird das Modell der kooperierenden Einrichtung ausdricklich befir-
wortet. Somit scheint der Eindruck der Kammern nicht zutreffend zu sein, dass es hierfur kei-
nen Bedarf gebe.

In § 14 Abs. 2 GKKN solle vor dem ersten Wort ,Einmal“ das Wort ,Mindestens" aufgenom-
men werden. Das ermdgliche dem KKN und der AKN bzw. der ZKN andere Absprachen.

Dem Absatz 3 solle folgender Satz angefuigt werden:

In diesem Fall Gbermitteln die Meldebehérden dem KKN auf Anforderung folgende Daten:
1 Familienname, Vornamen, frihere Namen,

2 Geschlecht,

3. gegenwartige und friihere Anschriften sowie Tag des Einzugs und des Auszugs,

4. Tag und Ort der Geburt

5.  Sterbedatum und Sterbeort.

Fur die Wahrnehmung der in Absatz 3 genannten Aufgaben sei fir das KKN der Zugriff auf
den Meldeamtsdatenspiegel unerldsslich. Damit kénne eine zeitnahe Datenverarbeitung im
KKN erfolgen, was Voraussetzung fur die Erfullung der Foérderkriterien sei. Insbesondere die
Auflésung des Graubereichs beim Record Linkage sei ohne die Meldeamtsdaten nicht még-
lich.

§ 14 Abs. 4 GKKN sei korrekt, widerspreche aber der Aussage von § 12 Abs. 4 GKKN, so-
lange jener nicht gestrichen werde.

Bewertung:
Die vorgeschlagene Ergénzung des 8§ 14 Abs. 2 wird angenommen.

Der Anderungswunsch zu § 14 Abs. 3 ist nicht nachvollziehbar, da es dort um den Datenaus-
tausch mit dem Kinderkrebsregister geht.

Ein direkte Zugriff auf den (korrekt:) Melderegisterdatenspiegel fiir das KKN ist nicht vorgese-
hen. Zum Melderegisterabgleich siehe auch Bewertung zur Allgemeinen Stellungnahme der
Kammern.
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Zu § 14 Abs. 4 wird auf die Ausfihrungen unter g. verwiesen.

§ 15 Abs. 3 GKKN sei ersatzlos zu streichen. In § 15 Abs. 5 Satz 1 GKKN solle erganzend
aufgenommen werden: ..., fur Tumorkonferenzen nur nach erteilter Einwilligung der be-
troffenen Personen.”

Bewertung:
Die Streichung von § 15 Abs. 3 wird abgelehnt.

Den Nutzerinnen und Nutzern wird Uber das Melderportal ein Einblick in den Diagnose- und
Behandlungsstatus der Betroffenen gegeben, fir die sie eine Meldung abgeben wollen. So-
weit hierzu bereits Informationen im System hinterlegt sind, die den Inhalt ihrer Meldung be-
einflussen koénnten, ist es fir sie erforderlich, dass die Validitat dieser Informationen erkenn-
bar ist.

Zur Datenlbermittlung fir Tumorkonferenzen siehe die Bewertung unter k.
§ 18 Abs. 1 GKKN solle einleitend folgende Fassung erhalten:

~Qualitatskonferenzen kénnen vom KKN bei der Aufgabe unterstiitzt werden, die Qualitat on-
kologischer Behandlungen zu verbessern. Dazu durfen auf Antrag die fur die Beurteilung er-
forderlichen Daten tUbermittelt werden. Nicht nur die regionale Versorgung, sondern auch die
Uberregionale Versorgung bestimmter Tumorentitaten kann Gegenstand von Qualitatszirkeln
sein.“ In letzterem Fall kbnne die Auswertung weitergehender Daten erforderlich sein. Auf die
Einbeziehung des Wissenschaftlichen Beirates werde verwiesen.

Bewertung:

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Das Attribut ,regional“ wurde aus der Formulierung des
Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes bzw. den Foérderkriterien des GKV-Spitzen-
verbandes entnommen. Selbstverstandlich unterliegt der Begriff der Regionalisierung einer
vorherigen Festlegung durch die Beteiligten; ein Uberregionaler Qualitatsvergleich kann
gleichwohl durchgefuhrt werden.

Die AKN und die ZKN treten dafir ein, in § 19 Abs. 1 Nummer 2 GKKN die Worte ,jin chiffrier-
ter Form* zu streichen. Zur Aufgabenerfiillung nach 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V seien
bundesweit einheitlich Klartextdaten erforderlich.

§ 19 Abs. 2 GKKN solle folgende Fassung erhalten:

.Dem Deutschen Kinderkrebsregister darf das KKN die Daten nach Absatz 1 mit Einwilligung
der betroffenen Personen Ubermitteln, sofern diese das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben. Hat die betroffene Person das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet, so handeln die
Personensorgeberechtigten fur die betroffene Person.”

In 8§ 19 Abs. 3 Satz 1 GKKN sollen die Wérter ,Tumorzentren, zertifizierte" gestrichen werden,
da dies nicht dem Sinn des § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V folge. Weder der Begriff ,Tu-
morzentren® noch der Begriff ,Zertifizierung" seien gesetzlich definierte bzw. geschitzte Be-
griffe und sollten deshalb gestrichen werden, weil hierdurch missverstanden werden kénne,
dass die Auswertung fur (Re-)Zertifizierungen bzw. Audits einzelner Leistungserbringer vom
KKN vorzubereiten seien. Ein Zentrum als z. B. Teil eines Krankenhauses miisse sich grund-
satzlich selbststandig Uber das Melderportal die Daten seiner im Zentrum aufgenommenen
Patientinnen und Patienten beschaffen. Eine Aufarbeitung zu jedem einzelnen Verlauf sowie
die Auswertung der zentrumseigenen Daten kann als gewtnschte Serviceleistung selbstver-
stéandlich gebuhrenfinanziert erfolgen (vgl. Vorschlag fur einen § 26 a). Absatz 4 solle gestri-
chen werden.
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Bewertung:
Dem Vorschlag zu 8 19 Abs. 1 Nr. 2 wird aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht gefolgt.

Dem Vorschlag zu § 19 Abs. 2 wird ebenfalls nicht gefolgt, weil die Frage der Vertretung
durch Personensorgeberechtigte zwischen dem Deutschen Kinderkrebsregister und den
dorthin Meldenden zu klaren ist.

Der Vorschlag zu § 19 Abs. 3 wird nicht umgesetzt, weil die Formulierung dem KKN die Mog-
lichkeit der Ubermittlung eroffnen soll, jedoch keine Verpflichtung beinhaltet. Insofern besteht
Konsens mit der Auffassung der Kammern, dass gesonderte Auswertungen als Serviceleis-
tungen gebuhrenfinanziert erfolgen kénnen. AufRerdem soll dies noch Gegenstand einer
Rechtsverordnung werden. Auf Absatz 4 kann aus datenschutzrechtlichen Grinden nicht
verzichtet werden.

§ 20 Abs. 4 GKKN sei mit Verweis auf die Ausfihrungen zu § 13 GKKN zu streichen.
Bewertung:

Der Vorschlag wird aus den unter r. genannten Griinden abgelehnt.

In 8 21 GKKN fehle der Hinweis, dass der Vertrauensbereich diese Daten Ubermittele.
Bewertung:

Die Anderung eribrigt sich durch die Formulierung in § 10 Abs. 5 (Zustandigkeit des Vertrau-
ensbereichs).

Die AKN und die ZKN schlagen vor, den § 22 GKKN wie folgt zu begriinden: ,Das KKN verof-
fentlicht gemeinsam mit dem EKN einen Jahresbericht, der die in den Forderkriterien genann-
ten Daten beschreibt. Diese umfassen die Meldeaktivitdten wie z. B. Anzahl von Erstmeldun-
gen, Folgemeldungen, Anzahl der wohnortbezogenen Meldungen und der behandlungsortbe-
zogenen Meldungen sowie Angaben Uber die Bevdlkerung im Einzugsgebiet.”

Bewertung:

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Der Jahresbericht soll méglichst alle geeigneten Daten
transparent machen; dazu gehéren auch die Daten der KLast.

In § 23 Abs. 2 Satz 1 GKKN mussten nach dem Wort ,tatigen die Warter ,und der Melde-
pflicht unterliegenden® eingefiigt werden. Andere Arztinnen und Arzte konnten Patientinnen
und Patienten an die ihre Krebserkrankung behandelnde Arztinnen und Arzte verweisen.
Sinnvoll erscheine der ZKN und AKN die Angleichung an § 24 Abs. 2 GKKN. Zudem solle
Satz 5 gestrichen werden.

Bewertung:

Eine Angleichung an die Regelung des § 24 Abs. 2 ist erfolgt mit der Ausnahme, dass in § 23
Abs. 2 Satz 1 nur in Niedersachsen tatige Nutzerinnen und Nutzer Ansprechpersonen fur den
Widerspruch sind. Eine Streichung von Satz 5 macht keinen Sinn, weil dieser nur in Zusam-
menhang mit Satz 4 steht und diese Mdglichkeit zur Wahrung der Rechte der Betroffenen er-
halten bleiben muss.

Da die Antragstellerin oder der Antragssteller bei einer Auftragserteilung die betroffene Per-
son bleibe, solle § 24 Abs. 2 Satz 2 GKKN wie folgt gefasst werden:

.Die betroffene Person verwendet fir den Antrag auf Auskunftserteilung nach Satz 1 ein vom
KKN vorgegebenes Formular, das vollstandig auszufullen und zu unterschreiben und dem
Beauftragten oder der Beauftragten zu Ubergeben ist, der oder die das Auskunftsgesuch an
den Vertrauensbereich tbermittelt.”

In 8§ 24 Abs. 2 Satz 3 GKKN solle das Wort ,schriftlicher” in ,elektronischer* gedndert werden.
Eine Riickmeldung in schriftlicher Form sei nicht notwendig, da zwischen dem KKN und dem
Nutzer eine datenschutzkonforme Rickmeldung in elektronischer Form bereits vorliege.
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In 8 24 Abs. 3 GKKN solle Satz 2 gestrichen werden, da durch ein abgestuftes Auskunfts-
rechtsverfahren (Absatz 2 und Absatz 3) die Nachverfolgung einer Auskunftserteilung nicht
relevant sei.

Zu § 24 GKKN bitten AKN und ZKN im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens erganzend zu
prufen, ob das Auskunftsrecht noch erweitert werden muisse. In der Gesetzesbegriindung
heiRe es, die Regelung greife das Recht auf Einsichtnahme in die Patientenakte auf. Nach
§ 630 g des Burgerlichen Gesetzbuches (BGB) bestinden im Fall des Todes des Patienten
Einsichtsrechte gegebenenfalls auch zugunsten der Erben und der nachsten Angehdrigen
des Patienten. Es solle gepruft werden, ob § 24 GKKN insofern analog auszugestalten sei.

Bewertung:

Das Formular fur die Auskunftserteilung wird in der Regel der betroffenen Person ausgehén-
digt, von ihr ausgefillt und unterschrieben und dann von der oder dem Beauftragten an den
Vertrauensbereich geschickt. Gesetz und Begriindung wurden angepasst.

Dem Anderungsvorschlag zu § 24 Abs. 2 Satz 3 GKKN wird gefolgt.

Die Erteilung der Auskunft sollte im Datensatz vermerkt sein (§ 24 Abs. 3 Satz 2), damit alle
zum Einzelfall Mitbehandelnden dies im Melderportal erkennen kdnnen. Eine unangemesse-
ne Bindung von Ressourcen durch Auskunftsverfahren sollte vermieden werden.

Unter Bertcksichtigung der Zielsetzung des KKN (Qualitatssicherung der onkologischen Ver-
sorgung) soll das Auskunftsrecht ausschlie3lich der Information der betroffenen Personen
dienen. Es sind mehrere Falle denkbar, in denen Dritte auch Interesse an dieser Information
haben kdnnten. Diese mussen sich gegebenenfalls Einsicht in die Patientenakten verschaf-
fen. In der Begriindung wird dies erganzt.

Die AKN und die ZKN halten es fiir sachgerecht, in § 25 GKKN eine nur einmalige Wiederbe-
rufung zuzulassen.

Dariiber hinaus regen beide Kammern an, einen zuséatzlichen Paragraphen 25 a - Wissen-
schaftlicher Ausschuss aufzunehmen. Zu den Aufgaben solle insbesondere gehdéren, das
KKN in der Wissenschaft zu verankern, innovative Konzepte hinsichtlich der Datengewinnung
und -auswertung zu entwickeln, Vorschlage fir die Durchfiihrung onkologischer Forschungs-
vorhaben zu machen, iiber Forschungsantrage auf Uberlassung von gespeicherten Daten zu
beraten und dem Vertrauensbereich Empfehlungen dartiber abzugeben, ob den Antrdgen
entsprochen werden solle. Bei der Berufung solle darauf geachtet werden, dass Vertreterin-
nen und Vertreter sowohl aus Wissenschaft und Forschung als auch Einrichtungen der onko-
logischen Qualitatssicherung kommen.

Bewertung:

Wiederberufungen sollten insbesondere kleinen Einrichtungen die Mdglichkeit geben, eine
Expertin oder einen Experten auch Uber eine einmalige Wiederberufung hinaus in den Beirat
Zu entsenden.

Dem Vorschlag, einen wissenschaftlichen Ausschuss einzurichten, kann nicht gefolgt wer-
den. Die beschriebenen Aufgaben sind bereits in der aktuellen Fassung von Gesetz und Be-
grundung den verschiedenen Einrichtungen zugewiesen. Auch die Frage, ob neben dem Bei-
rat noch ein Ausschuss erforderlich ist, wird Gegenstand der Evaluierung sein.

AKN und ZKN fordern, § 26 GKKN zu streichen. § 65 ¢ SGB V sehe keine Umverteilung der
Registerpauschale zwischen den Krebsregistern vor. Die vorgesehene Regelung sei zudem
mit dem Prinzip des Behandlungsortregisters nicht vereinbar. Eine Anpassung der Fallpau-
schale sei in § 65 c Abs. 4 SGB V bereits geregelt.

Bewertung:

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Eine entsprechende Erméchtigung des Fachministeriums
muss erhalten bleiben. Die Regelungen in § 65 ¢ Abs. 4 SGB V stehen dem nicht entgegen.
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dd)

ee)

ff)

99)

hh)

Zu 8§ 29 Abs. 2 GKKN werde verwiesen auf die Ausfuhrungen in den allgemeinen Vorbemer-
kungen und zu § 12 GKKN.

Bewertung:
Siehe Bewertung zu g.

AKN und ZKN setzen sich dafiir ein, aus dem Katalog des § 30 GKKN folgende Nummern zu
streichen:

— Nummer 5, weil die AKN und die ZKN ein integriertes Registergesetz fiir das KKN und
das EKN beflirworteten,

— Nummer 7, weil die Einbeziehung kooperierender Einrichtungen fur die klinische Krebsre-
gistrierung nicht notwendig sei.

Dariiber hinaus fehle die notwendige Anpassung an die TBVO und die Meldeamtsdatenspie-
gel-VO.

Bewertung:

Den Vorschlégen zur Streichung von 8 30 Nr. 1 und Nr. 7 wird aus den eingangs genannten
Grunden nicht entsprochen. Da die Verarbeitung von Todesbescheinigungen und Melde-
amtsdaten weiterhin vom EKN wahrgenommen wird, ist eine Anpassung nicht erforderlich.

In der Gesetzesbegriindung miisse es statt ,Kapitel 11 - Sanktionen* ebenfalls
.Kapitel 11 - Straftaten, Ordnungswidrigkeiten“ heil3en.

Bewertung:

Die Begriindung wurde angepasst.

Die AKN und die ZKN fordern, in § 33 Satz 1 GKKN das Wort ,pseudonymisierte* zu strei-
chen. Eine Pseudonymisierung verhindere eine sinnvolle Nutzung des Datenbestandes. Die
Anforderung wirde zudem die Nutzung im Regelfall verhindern, da die Daten bisher nicht
pseudonymisiert seien und dieses mit einem erheblichen, nicht refinanzierten Aufwand ver-
bunden ware.

Um die Daten des Nachsorgeprogramms der KVN Ubernehmen zu kénnen, werde es als
sinnvoll erachtet, ONkeyLINE ausdricklich zu erwahnen.

Ferner solle folgender Satz aufgenommen werden: ,Das KKN kann die Datenbestande des
auf der Grundlage des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen in
der geltenden Fassung eingerichteten epidemiologischen Krebsregisters im Rahmen seiner
in diesem Gesetz (GKKN) und den aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen vorgesehenen Aufgaben und Befugnisse nutzen und in sonstiger Weise verarbeiten.”

Bewertung:

Die vorgeschlagene Ubermittlung von Daten im Klartext aus anderen bzw. alten Bestanden
nach § 33 Satz 1 ist aus datenschutzrechtlicher Sicht nicht zu vertreten. Es ist davon auszu-
gehen, dass Betroffene, die in anderen Datenbestéanden mit ihren Identitatsdaten registriert
sind (wie z. B. bei ONkeyLINE) nicht tiber die Zwecke der Ubernahme der Daten in das KKN
aufgeklart worden sind. Eine vollumfangliche Ubernahme und Nutzung dieser Daten wére
somit rechtswidrig. Ohnehin muss hier eine sorgfaltige Abwagung der Dokumentationszwe-
cke vorgenommen werden. Der Hinweis auf den Aufwand der Pseudonymisierung ist berech-
tigt, kann aber keinesfalls schwerer wiegen als die Rechte der Betroffenen.

AKN und ZKN setzen sich dafiir ein, § 36 Nr. 2 GKKN zu streichen, weil die Einbeziehung
kooperierender Einrichtungen fir die klinische Krebsregistrierung nicht notwendig sei.

Bewertung:

Siehe Stellungnahme zu r.
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i) Die AKN und die ZKN regen eine Anderung des Gesetzes (iber die Ubertragung von Aufga-
ben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen (GAufgkKN) an.

In das Gesetz solle ein neuer § 1 a mit folgendem Text eingefligt werden:
»,8 1 a Juristische Person des Privatrechts

Die Arztekammer Niedersachsen und die Zahnarztekammer Niedersachsen kénnen die
ihnen nach 8§ 1 zugewiesenen Aufgaben mit Zustimmung des Fachministeriums einer juristi-
schen Person des Privatrechts Ubertragen. Der Aufgabentrdger nach Satz 1 unterliegt inso-
weit der Fachaufsicht des Fachministeriums. Die Ubertragung ist im Niederséchsischen Mi-
nisterialblatt bekannt zu machen.”

Die Vorschrift solle der AKN und der ZKN neben der Méglichkeit der Griindung eines Zweck-
verbandes eine weitere Gestaltungsoption erdffnen. Der Regelungsvorschlag orientiere sich
an § 29 Abs. 2 GKKN und § 15 Abs. 2 GEKN.

Bewertung:

Da das Gesetz iiber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Nie-
dersachsen wieder aufgehoben werden soll, ist eine Bewertung entbehrlich.

i) Aus Sicht der AKN und der ZKN &ndern sich mit dem Krebsfritherkennungs- und -regis-
tergesetz und insbesondere § 65 ¢ SGB V die grundséatzlichen Strukturen der Krebsregistrie-
rung in Deutschland. Dies driicke sich bereits dadurch aus, dass als Basis bundeseinheitli-
cher Meldungen ein ,einheitlicher onkologischer ADT/GEKID-Basisdatensatz” festgeschrie-
ben und im Bundesanzeiger verdffentlicht wurde. Im Kern seien die fiir epidemiologische
Auswertungen bendtigten Daten in einem klinischen Datensatz enthalten. Deshalb kénne
§ 65 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V den Klinischen Krebsregistern die Aufgabe der ,Erfassung
von Daten fir die epidemiologischen Krebsregister* zuschreiben. Das solle Doppelstrukturen
und -meldungen verhindern. In Niedersachsen bestinde das epidemiologische Krebsregister
aus zwei Teilen, sodass eine Unschérfe hinsichtlich der Definition bestehen bleibe, ob Regis-
terstelle und/oder Vertrauensstelle in Bezug auf das GKKN gemeint sei.

Aus Sicht der AKN und der ZKN sei eine Trennung von Register- und Vertrauensstelle als
rechtlich unabhangige Organisationen nicht mehr erforderlich, wie es das Gesetz Uber das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen derzeit noch vorgebe. Alle Aufgaben der
EKN-Vertrauensstelle kénnen vom KKN geleistet werden. Diese Aufgaben wurden der AKN
und der ZKN durch § 1 GAufgKKN i. V. m. § 65 ¢ Abs. 1 SGB V ubertragen und wiirden zu
90 Prozent durch die Fallpauschale auch refinanziert. Die bisherigen Aufgaben der Register-
stelle kénnten daher auf Auswertungen der vom KKN zur Verfligung gestellten Daten redu-
ziert werden. Nur diese Restaufgabe musse weiterhin aus Steuermitteln finanziert werden.

Um seiner Aufgabe nach 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V nachkommen zu kénnen, miss-
ten dem KKN folgerichtig zumindest die Rechte gewéhrt werden, die das Gesetz uber das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen, insbesondere in den 8§ 6 und 9, zurzeit dem
EKN einraume.

Bewertung:
Hierzu wird auf die Bewertung der Allgemeinen Stellungnahme verwiesen.

kk) In 86 fehle in Absatz 6 GEKN der Satzbaustein ,nach den Anforderungen des KKN". Nur
diese Anderungen erméglichten es dem KKN, inshesondere die Einhaltung der Férderkrite-
rien des GKV-Spitzenverbandes so zu beeinflussen, dass diese erflllt werden kdnnten.

Bewertung:

Diese Forderung kann nicht nachvollzogen werden, weil es in der Bezugsvorschrift um
Ubermittlung von Daten durch den gewerbeérztlichen Dienst nach Anforderung geht.

I) Die Entgegennahme eines Widerspruchs nach dem Gesetz Uber das Epidemiologische
Krebsregister Niedersachsen solle in der Datenannahmestelle des KKN verarbeitet werden,
auch wenn sie fiir das KKN keine direkte Relevanz habe. Allerdings flihre eine getrennte Wi-
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00)

pp)

derspruchsregelung zu erheblichen Konsequenzen, spatestens dann, wenn zu einer Meldung
unterschiedliche Widerspriiche getétigt wiirden.

Bewertung:

Die Frage einer ,getrennten“ Widerspruchsregelung hat nichts mit der Entgegennahme des
Widerspruchs zu tun. Bei einer gemeinsamen Datenannahmestelle, angesiedelt beim Ver-
trauensbereich des KKN, erfolgt eine gemeinsame Ubermittlung der klinischen Meldung mit
Angabe eines Widerspruchs nach § 4 GEKN bzw. § 23 GKKN. Naturlich muss gegebenen-
falls das Einlegen eines Widerspruchs auch direkt bei der Vertrauensstelle des EKN mdglich
sein, so wie es derzeit auch nach § 4 Abs. 2 GEKN vorgesehen ist.

mm. Im Interesse der Erflllung der Forderkriterien sollten die dem EKN vorgegebenen Fris-
ten in 8 7 Abs. 4 Satz 2 GEKN nicht - wie vorgesehen - von vier auf acht Wochen verdoppelt,
sondern von vier auf zwei Wochen halbiert werden. Das heil3e, in Absatz 4 Satz 4 muisste
das Wort ,vier* gestrichen und durch das Wort ,zwei“ ersetzt werden.

Bewertung:

Ein Zusammenhang mit der Erfillung der Férderkriterien wird hier nicht gesehen. An der Ver-
langerung der Loschfrist wird festgehalten, um Widerspruchsmeldungen fachgerecht bearbei-
ten zu kénnen.

nn. Die Anforderungen an die eindeutige Zuordnung von Einzelmeldungen zu einer Person
wirden sich erheblich unterscheiden, wenn es um die Zwecke der klinischen oder der epi-
demiologischen Krebsregistrierung gehe. Ein nicht zuzuordnender Graubereich von ca.
5 Prozent sei aus klinischer Sicht inakzeptabel.

Bewertung:

Es bleibt im Zuge der Evaluation zu Uberprufen, wie sicher die Zuordnung von Einzelmeldun-
gen tatsachlich ist bzw. welche Anderungen erforderlich sind.

Der zugriff auf den Melderegisterdatenspiegel Uber das EKN sei fir die Zwecke des KKN
nicht ausreichend. Deshalb pladieren AKN und ZKN dafiir, den Melderegisterabgleich vom
EKN an das KKN zu verlagern und die Daten dem EKN seitens des KKN geméaR § 65 ¢
Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V zur Verfugung zu stellen. Damit werde zudem der Grundsatz der
Datensparsamkeit beachtet. Zugleich wird dafur pladiert, auch im Gesetz Uber das Epidemio-
logische Krebsregister Niedersachsen auf die Zusammenarbeit mit kooperierenden Einrich-
tungen zu verzichten.

Bewertung:
Auf die Ausfihrungen zur Allgemeinen Stellungnahme wird verwiesen.

§ 11 a GEKN beschrénke sich darauf, die Daten zu benennen, die das KKN dem EKN uber-
mitteln diurfe. Weitergehende Vorgaben zur Zusammenarbeit der beiden Register wirden
nicht getroffen. In diesem Zusammenhang mochten AKN und ZKN festhalten, dass im KKN
aufgrund der bundesweit definierten Meldeanlasse deutlich mehr sowie unterschiedliche Mel-
dungsarten eingehen wiirden als heute beim EKN.

In 8 11 a GEKN konne der Absatz 2 gestrichen werden, denn ein nach § 4 GEKN erklarter
Widerspruch sei fiir das KKN ohne Relevanz.

Bewertung:

Zur Klarstellung erfolgt der Hinweis, dass es bei § 11 a GEKN um die Ubermittlung von Daten
vom EKN an das KKN geht. Voraussetzung dafur ist, dass das KKN bereits diese betroffene
Person fir seine klinischen Aufgaben erfasst und Daten an das EKN Ubermittelt hat.

In § 10 Abs. 1 Nummer 4 GKKN ist klar geregelt, dass der Vertrauensbereich des KKN dem
EKN die gesetzlich vorgeschriebenen Daten zu Ubermitteln hat. Da die Behandlung einer be-
troffenen Person eine Meldepflicht auch nach dem Gesetz tiber das Epidemiologische Krebs-
register Niedersachsen auslost, besteht in der Regel bei den Meldeanlassen nach dem Ge-
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setz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen auch eine Meldepflicht bzw. eine Mel-
deberechtigung an das EKN.

Ein Widerspruch nach § 4 GEKN fiihrt zu keinen direkten Konsequenzen beim KKN. Aller-
dings wirde diese Information dem KKN als Empfénger der Daten erklaren, warum keine
Identitédtsdaten im Klartext und andere Datenfelder Ubermittelt wurden; Nachfragen kénnten
sich dadurch ertibrigen. Im Rahmen der Evaluation wird Gberprift, ob der Absatz 2 gestrichen
werden kann.

2. Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen (KVN)

a) Die KVN bittet um Anderung des § 23 GKKN, in dem es um das Widerspruchsrecht der Pati-
enten gegen eine spéatere Wiedergewinnung ihrer Identitatsdaten zu anderen als den im Ge-
setz ausdricklich normierten Zwecken geht. In Absatz 2 sei geregelt, dass dieser Wider-
spruch bei allen in Niedersachsen tatigen Arztinnen, Arzten, Zahn&rztinnen und Zahnéarzten
eingelegt werden kénne und diese dann die Verpflichtung héatten, das KKN unverziglich Gber
den Widerspruch zu informieren. Diese Regelung hélt die KVN nicht fir sachgerecht. Die
Regelung solle so ausgestaltet werden, dass der Widerspruch direkt beim KKN eingelegt
werden muss und damit gerade nicht bei allen in Niedersachsen tatigen Arztinnen, Arzten,
Zahnarztinnen und Zahnérzten. Denn damit wiirden Vertragsarztinnen und -arzte sowie Ver-
tragszahnérztinnen und -zahnérzte mit Verwaltungsaufgaben belastet, die eindeutig nicht zu
ihren Aufgaben gehdren.

Bewertung:

Die Regelung ist dahin gehend geandert worden, dass ein Widerspruch nur bei Nutzerinnen
oder Nutzern sowie direkt beim KKN eingelegt werden kann. Zudem wird den Patientinnen
und Patienten die Mdéglichkeit eingeraumt, die Widerspruchseinlegung tber die Arztin oder
den Arzt des Vertrauens vorzunehmen, solange diese oder dieser zum Nutzerkreis gehort.
Dies fuihrt zu einer Starkung der Patientenrechte. Dem Vorschlag der KVN kann daher nicht
gefolgt werden.

b) Die KVN nimmt Bezug auf die Bitte, die Daten zur Diagnose und Behandlung der Tumorpati-
entinnen und -patienten aus dem Tumordokumentationssystem ONkeyLINE in das Klinische
Krebsregister Niedersachen (KKN) Ubernehmen zu dirfen, um diese weiter nutzen zu kén-
nen. Die KVN hatte dies unter der Bedingung zugesagt, dass dafiir eine Rechtsgrundlage
geschaffen wird, die es ermdglicht, die Daten aus ONkeyLINE an das KKN mittels der existie-
renden Schnittstelle zu tUbergeben.

Die KVN stehe weiter zu ihrer Zusage, die Daten aus ONkeyLINE Ubergeben zu wollen, be-
zweifelt aber, dass die Regelung in § 33 des Gesetzentwurfs (,Altfallregelung, Ubernahme
von Daten aus bestehenden Datenbanken®) eine ausreichende Rechtsgrundlage fur die
Ubergabe der Daten aus ONkeyLINE darstelle. Die KVN bittet eindringlich darum, den § 33
GKKN so zu fassen, dass eine hinreichende gesetzliche Legitimation fir eine einmalige Da-
tenlibertragung des Komplettbestands bis zu einem definierten Zeitpunkt bestehe.

Bewertung:

Die vorliegende Formulierung wird fur ausreichend gehalten und wurde auch seitens der
Landesbeauftragten fiir den Datenschutz mitgetragen. Im Gesprach mit dem Gesetzgebungs-
und Beratungsdienstes des Landtages (GBD) wird diese Vorschrift nochmals thematisiert
werden.

c) Aus Sicht der KVN erscheint es zielfiihrend, EKN und KKN zusammenzufilhren und damit ei-
ne stringente Struktur zu schaffen.

Bewertung:

In der Gesetzesbegriindung ist ausfiihrlich dargelegt worden, welche rechtlichen Risiken eine
Zusammenlegung der beiden Register bedeuten wiirde. Es wird nochmals dringend davon
abgeraten, eine Zusammenlegung in Erwagung zu ziehen.
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3. Niederséchsische Krankenhausgesellschaft e. V. (NKG)

Die NKG ist grundsatzlich erstaunt, dass die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsre-
gistrierung bereits im Vorfeld erfolgte und es offensichtlich nicht méglich sei, die Aufgaben des
epidemiologischen und klinischen Krebsregisters unter einem Dach zusammenzufiihren. Dies hat-
te nach Auffassung der NKG einen nicht unerheblichen Verwaltungsaufwand erspart, der zusétzli-
che Schritte zur Datenerhebung obsolet hatte machen kdnnen. Ein schlankeres Verfahren ohne
gesonderte Etablierung von weiteren neu einzurichtenden Stellen wére sicherlich ein weiterer
Schritt zur Entburokratisierung. Gleichwohl begrif3t die NKG selbstversténdlich den mit dem Ge-
setz (8 65 ¢ SGB V) und dem hier vorliegenden Entwurf des Gesetz uber das Klinische Krebsregis-
ter Niedersachsen verfolgten Zweck einer Verbesserung der onkologischen Versorgung.

Bewertung:

Siehe Bewertung zur Allgemeinen Stellungnahme der AKN und ZKN unter 1. sowie zur Stellung-
nahme der KVN unter 2 c.

a) Unter Hinweis auf 8 3 Abs. 2 Nr. 5 GKKN ,ldentitatsdaten“ weist die NKG darauf hin, dass,
sofern eine Krankenversichertennummer nicht vorhanden sei, vergleichbare Identifikations-
zeichen herangezogen wurden, ohne diese aber néher zu beschreiben. In der Gesetzesbe-
grindung werde lediglich darauf verwiesen, dass von der Plattform der §-65-c-Register ein
Vorschlag fiir Codes vorgelegt worden ist, welche die Krankenversichertenkartennummer er-
setzen sollen. Weitere Ausfiihrungen wirden hierzu nicht gemacht, sodass sich die Frage
nach einer validen und einheitlichen wie pragmatischen Lésung in Bezug auf die Festlegung
dieses Datensatzes stelle. Eine ,vergleichbare Identifikationszeichenfolge" erscheint aus
Sicht der NKG als zu unbestimmt.

Bewertung:

Eine Konkretisierung uber die Ausfuhrungen hinaus ist zurzeit nicht méglich. Mit der gewéhl-
ten Formulierung soll sichergestellt werden, dass die unterschiedlichsten Zuordnungsmerk-
male der Systeme erfasst werden.

b) Beziglich § 3 Abs. 4 Ziffer 2 GKKN ,lebenslange Arztnummer* weist die NKG darauf hin,
dass nach eigener Kenntnis augenblicklich keine ,lebenslang vergebene Arztnummer* exis-
tiere. Auch eine dahin gehende Nachfrage bei der Arztekammer Niedersachsen habe keine
anderslautende Auskunft ergeben. Lediglich im Bereich der Kassenérztlichen Vereinigung
wirde fir die dortigen Mitglieder eine sogenannte ,Lebenslange Arztnummer LANR" fiir Ab-
rechnungszwecke benutzt.

Die Einfuhrung einer solchen personalisierten Identifikationsnummer sei bereits in der Ver-
gangenheit innerhalb der Selbstverwaltung auRerst konfliktbehaftet gewesen. Sie sei Gegen-
stand von Schieds- und Klageverfahren und wirde von der Krankenhausgesellschaft strikt
abgelehnt. Insbesondere fiir die Krankenh&user sei die Vergabe derartiger Nummern durch
Dritte (hier die Kassenarztliche Vereinigung) an ihre arztlichen Mitarbeiter nicht akzeptabel.
Sollte es sich bei der genannten ,lebenslangen Arztnummer“ um eine andere als die von der
KV vergebene LANR handeln, wirde dies durch den Gesetzestext nicht deutlich. Auch stelle
sich die Frage, wer diese Nummer vergibt.

Da die Meldung an das klinische Krebsregister auf elektronischem Weg erfolgen solle (siehe
8§ 8 GKKN), sei die Benutzung einer zertifizierten elektronischen Signatur erforderlich. Diese
koénne z. B. tiber den elektronischen Arztausweis realisiert werden. Stand heute habe die Arz-
tekammer Niedersachsen die Ausstellung solcher Ausweise an einen Zertifizierungsdiens-
tanbieter (ZDA) vergeben. Dieser produziere den sogenannten e-Arztausweis und stelle ihn
dem beantragenden Arzt gegen eine monatliche Geblhr zur Verfiigung. Diese Gebhr betri-
ge augenblicklich 7,90 Euro pro Monat. Es sei derzeit voéllig ungeklart, wie die Krankenhaus-
arzte auf diese zusatzliche Belastung reagieren werden. Eine Refinanzierung des damit ver-
bundenen Aufwands sei jedenfalls nicht ersichtlich. Damit stiinde das Funktionieren des ge-
samten Meldeweges in Frage.
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Bewertung:

Auf die vorgenommene Anderung des § 3 Abs. 4 und die Gesetzesbegriindung wird verwie-
sen, siehe hierzu auch unter 1. e.

c) Es stelle sich die Frage nach der Notwendigkeit der Erhebung von landesspezifischen Daten
(8 3 Abs. 7 GKKN), insbesondere vor dem Hintergrund des Grundsatzes der Datensparsam-
keit. Welchen weitergehenden Zweck diese zusatzliche Datenerhebung haben soll, erschlie-
Re sich nicht. Nach der Gesetzesbegriindung wurde hier lediglich der Zweck einer méglichen
Rezertifizierung genannt, wobei offen bleibe, welch innerer Zusammenhang zwischen den zu
erfullenden Zertifizierungsanforderungen einzelner onkologischer Einrichtungen und dem
Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen bestehe.

Bewertung:

Alle Lander sehen die Notwendigkeit, den ADT/GEKID-Basisdatensatz um einige landesspe-
zifische Daten zu ergédnzen (auch um Daten, die nicht in Zusammenhang mit der Zertifizie-
rung stehen). Diese Daten werden durch Verordnung nach 8§ 30 Nr. 2 GKKN festgelegt; der
Grundsatz der Datensparsamkeit wird hierbei beachtet werden.

d) Der Begriff der ,besten Information” (§ 3 Abs. 14 GKKN) werde im Gesetzestext nicht hinrei-
chend erklart. Der Begriff sei damit zu unbestimmt. Lediglich in der Gesetzesbegriindung
wirde annéhernd das beschrieben, was sich der Rechtsanwender unter diesem Begriff vor-
stellen kdnne. Eine eindeutige Begriffsbeschreibung solle daher vorgenommen werden.

Bewertung:

Bei der ,besten Information handelt es sich um das sogenannte ,Best-Of* und damit um ei-
nen in der Krebsregistrierung gebréuchlichen technischen Begriff. Die hierzu in der Begriin-
dung vorhandenen Ausfuhrungen werden als ausreichend erachtet.

e) Darlber hinaus wird darauf verwiesen, dass eine Definition folgender Begriffe im Gesetz feh-

le:

— ,Nutzer",

— .Meldepflichtiger* und
— ,Meldeberechtigter”
Bewertung:

Der Begriff der oder des Meldenden wird in § 3 Abs. 3 eingefuhrt und durch die Regelungen
in 84 Abs. 1, § 5 Abs. 1 und § 7 Abs. 1 im oben genannten Sinne jeweils nach der zugewie-
senen Funktion definiert. Dies wird als ausreichend erachtet.

f)  Gemal § 4 Abs. 2 Satz 1 GKKN wird u. a. die zu den Melderstammdaten gehérende lebens-
lang vergebene Arztnummer als Anmeldevoraussetzung gefordert. Auf die bisherigen Ausfih-
rungen zur lebenslang vergebenen Arztnummer wird nochmals verwiesen. Krankenhausérzte
hatten keine direkte Rechtsbeziehung zur KV und damit auch keine LANR. Sonstige ,Arzt-
nummern“ seien der NKG nicht bekannt.

Des Weiteren seien alle Arztinnen und Arzte obligat Mitglieder einer Kammer. Der weiterfiih-
rende Sinn der Formulierung (in der Gesetzesbegriindung), dass der genannte Nutzerkreis
(Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte) unabhangig von der jeweiligen Mitglied-
schaft bei den Kammern aktenkundig sei, erschlief3e sich daher nicht.

Bewertung:

Auf die vorgenommene Anderung des § 3 Abs. 4 und die Gesetzesbegriindung wird verwie-
sen, siehe hierzu auch unter 1. e.

g) 84 Abs. 4 GKKN regle die Ubertragung von Bearbeitungs- und Auswertungsrechten eines
zugelassenen Nutzers im Melderportal des KKN an Personen, die bei der Diagnose, der Be-
handlung oder der Behandlungsdokumentation von betroffenen Personen dem Personen-
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h)

k)

kreis nach § 203 StGB zuzurechnen seien. Dass mit dieser Regelung eine Vereinfachung
einhergehe, sei laut NKG zweifelsfrei zu begriRen, gleichwohl stelle sich bei einem an sich
personalisierten Nutzerkreis die Frage, wie die Rechtelbertragung eingerdumt und Uber-
wacht werden solle. Eine Offnung im Gesetz - zu Vereinfachungszwecken - sei faktisch gebo-
ten, musse aber zugleich ausreichend Sicherheit fir die Anwendung der im Gesetz vorgese-
henen Mdglichkeiten bieten.

Bewertung:

Aus datenschutzrechtlichen Griinden ist die erbetene Offnung nicht méglich. Die Delegation
von Aufgaben und Rechten dirfte den vergleichbaren Regelungen in der klinischen Praxis
entsprechen.

Ausschliel3lich die Meldung einer ,gesicherten” onkologischen Diagnose (8 5 Abs. 1 GKKN)
sei Voraussetzung, damit die in dieser Regelung normierte Meldepflicht greift. Dieser an sich
feststehende Begriff diirfte dem Rechtsanwender in der taglichen Arbeit helfen. Insofern béte
sich ein klarstellender Zusatz in der Regelung an.

Bewertung:

Die Formulierung des 8 5 Abs. 1 Satz 3 stellt klar, dass sich die Meldepflicht nach § 5 Abs. 1
nur auf eine gesicherte Diagnose beziehen kann und ist nach hiesiger Auffassung ausrei-
chend.

Das Krankenhaus habe sicherzustellen (8 5 Abs. 2 GKKN), dass die Meldepflicht erfillt wer-
de; durch wen dies letztlich geschehe, sei zweitrangig, sodass die NKG davon ausgehe, dass
eine Ubertragung von ,Melderechten auch auf nur eine Person beschrankt werden kénne.
Der Arzt, der die Diagnose gestellt habe, sei damit nicht verpflichtet, diese auch zu melden.
Das Krankenhaus habe demzufolge auch ,nur" sicherzustellen, dass die Meldepflicht erfullt
werde.

Bewertung:

Die Arztin oder der Arzt, die oder der die Diagnose stellt, bleibt meldepflichtig. Allerdings gilt
die Meldepflicht als erfillt, wenn innerhalb der Organisation eine andere Stelle meldet.

Aus Sicht der NKG sei die in § 5 Abs. 4 GKKN geregelte Frist fur die Meldung (wahrend des
Probebetriebs vier Wochen und im Ubrigen zwei Wochen) viel zu kurz und im Klinikalltag
nicht zu realisieren, insbesondere vor dem Hintergrund, dass die Patientin oder der Patient in
kurzfristigen Behandlungszyklen das Krankenhaus immer wieder aufsuche. Wie eine solch
zeitlich eng gefasste Meldepflicht im Klinikalltag umzusetzen sei, erschlieRe sich keinesfalls.
Die Meldefrist sei auf mindestens sechs Wochen zu verlangern.

Unter Berlcksichtigung der Vorgaben zu den Ordnungswidrigkeiten (§ 32 GKKN), welche
auch fur eine nicht rechtzeitige oder nicht vollstindige Meldung einen BuRgeldtatbestand
vorsehen (bis max. 30 000 Euro), lehne die NKG eine derartige Frist ab. Das die Meldung si-
cherstellende Krankenhaus ware in einer Vielzahl von Féallen dem Risiko ausgesetzt, ord-
nungswidrig zu handeln und mit einem Buf3geld belegt zu werden.

Bewertung:

Erklartes Ziel der klinischen Krebsregister ist eine moéglichst zeitnahe Bereitstellung von Da-
ten fur die Leistungserbringer, z. B. fir Tumorkonferenzen. In allen Vorgespréachen wurde da-
rauf gedrangt, dass hierfir eine moglichst zeitnahe Zusammenfassung der Daten durch das
KKN Bedingung ist. Deswegen kann auf angemessene Fristen nicht verzichtet werden.

Durch die bereits bestehende Meldepflicht in Bezug auf das EKN (8 5 Abs. 5 GKKN) und die
neu hinzutretende Meldepflicht zum KKN wiirden nach Auffassung der NKG Doppelstrukturen
vorgehalten. Dies gelte es zu vermeiden. Vielmehr solle eine Harmonisierung beider Register
vorgenommen werden. Ein zweites - vollig neues - Krebsregister wiirde ansonsten mit erheb-
lichem Verwaltungs- und Kostenaufwand eingerichtet. Dies stelle nicht zuletzt auch dessen
Akzeptanz insgesamt infrage.
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Bewertung:

Hier wird auf die Ausfuihrungen zur Allgemeinen Stellungnahme der Kammern (unter 1.) ver-
wiesen. Die Befiirchtung von Doppelstrukturen ist nicht berechtigt.

) Den Gedanken aus 8 5 Abs. 1 GKKN aufgreifend (Meldung nur einer ,gesicherten” Diagnose)
waren die in § 6 Abs. 1 GKKN unter Ziffer 1 und Ziffer 2 aufgefiihrten Meldeanlasse zusam-
menzufassen. Die Diagnose einer Tumorerkrankung sei durch Sicherung derselben anhand
der dort aufgefihrten Untersuchungen vorzunehmen. Meldeanlass misse also eine ,gesi-
cherte Diagnose" sein. Dieser Ansatz wirde (auch) durch die Regelung des § 5 Abs. 1 Satz 3
GKKN gestérkt, welcher eine Verdachtsdiagnose ausschlielRe.

Bewertung:

Aus fachlicher Sicht ist der Gedanke nachzuvollziehen. Organisatorische Regelungen (z. B.
zur Meldevergiitung) machen diese Unterscheidung jedoch erforderlich.

m) Die in 8 6 Abs. 1 Nr. 4 GKKN aufgefuhrte ,Beendigung einer Behandlung” sei schwer zu be-
stimmen, wenn es sich um Behandlungszyklen handelt. Hier bdte es sich an, eine Differen-
zierung vorzunehmen zwischen Abschluss eines Behandlungszyklus und dem Ende der Be-
handlung an sich.

Bewertung:

Die beabsichtigte Differenzierung ist dadurch gegeben, dass es sich z. B. bei mehreren Zyk-
len einer Chemotherapie um eine zusammenhangende Therapie im Sinne von § 6 Abs. 1
Nr. 3 handelt. Im Hinblick auf Operationen ist in der Gesetzesbegriindung zu § 6 Abs. 1
Nrn. 3 und 4 eine Klarstellung erfolgt.

n) Soweit keine Meldepflicht bestehe, stelle sich alsdann die Frage, ob die Meldung bei einer
Jreiwilligen“ Meldeberechtigung, wie sie in § 7 GKKN vorgesehen ist, auch vergitet wirde.
Sollte dies nicht der Fall, die Daten aber relevant fir das KKN sein, so misse in jedem Fall
auch eine Vergutung geregelt werden, die der entsprechen solle, die fur die Meldepflicht vor-
gesehen sei, es sei denn, der Umfang der zu meldenden Daten und/oder der Aufwand wére
geringer. Dies sei allerdings zu bezweifeln.

Bewertung:

Eine Aufwandsentschadigung soll auch an Meldeberechtigte gezahlt werden. Naheres wird
durch Verordnung geregelt (8 30 Nr. 3 GKKN).

0) Der Begriff des ,Melderportals” erscheine fiir den jetzigen Stand der Technik relevant und zu-
treffend; ob dies allerdings auch fur die Zukunft so sei, kdnne derzeit nicht abgesehen wer-
den. Daher solle ein anderer Begriff als der des ,Melderportals” in § 8 Abs. 1 und 2 GKKN
gewahlt werden.

Es sei sicherzustellen, dass keinerlei weitere ,Umbauten“ an dem EDV-System des Kranken-
hauses vorgenommen werden mussten, um der Meldepflicht oder der Meldeberechtigung
nachzukommen. Zuséatzliche Sach- oder Personalkosten oder mdgliche Behinderungen der
Datenkommunikation oder des Datenaustausches zwischen Krankenhaus und dessen Kom-
munikationspartnern seien strikt zu vermeiden.

Entstehende Personal- und Sachkosten zur Einrichtung des Meldeweges seien dem Kran-
kenhaus selbstverstandlich zu vergiten.

Befiuirwortet werde die Méglichkeit der Ausnahmeregelung, die allerdings nur eingreifen solle,
wenn die Nutzung des Melderportals aus technischen Grunden nicht méglich sei. Die aufge-
fuhrten Grinde sollten hier ebenfalls als Ausnahmeregelung anerkannt und ins Gesetz auf-
genommen werden. Die Nutzung des Melderportals misse dem Nutzer, hier dem Kranken-
haus, auch zumutbar sein, ohne dass dieses erheblichen Aufwand betreiben muss.
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Bewertung:

Von der ausschlie3lichen Nutzung des Melderportals nach § 8 Abs. 1 kann nur in Féllen des
Absatzes 2 abgewichen werden. Ein anderer Begriff als ,Melderportal“ kann nicht eingefuhrt
werden. Da der Stand der EDV-Systeme in den Krankenh&ausern heterogen sein dirfte, kann
die geforderte Sicherstellung der einheitlichen Datenkommunikation aus Landesmitteln nicht
in Aussicht gestellt werden. Eine Erstattung von Personal- und Sachkosten fir die Einrich-
tung des Meldeweges ist nicht moglich; bei Bedarf stehen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des EKN und KKN beratend zur Verfligung.

p) Fraglich sei, was der Gesetzgeber unter einer ,vollstdndigen“ Meldung verstehe (§ 9 Abs. 1
GKKN). Dies sei (in einer noch zu beschlieRenden Verordnung) zu definieren, um spéter
Probleme bei der ,Vergitung“ zu vermeiden und nicht zuletzt auch im Ordnungswidrig-
keitstatbestand (auch hier ist die vollstandige Meldung erwéhnt). Zudem sei derjenige konkret
zu bezeichnen, der die Aufwandsentschadigung zu zahlen habe.

Bewertung:

Der Gesetzentwurf wurde préazisiert. Der Anspruch auf Meldevergu-
tung/Aufwandsentschadigung besteht gegenuber dem KKN, das diese Betrédge von den Kos-
tentrédgern erstattet bekommt.

g) Da das Krankenhaus sicherzustellen habe, dass der Meldepflicht/Meldeberechtigung durch
dessen Angestellte nachgekommen werde, erwerbe das Krankenhaus nach Auffassung der
NKG auch Anspruch auf die Aufwandsentschadigung; demzufolge sei das ,Krankenhaus*
auch in § 9 Abs. 2 GKKN als Zahlungsempfanger aufzunehmen.

Kritisch sei auch der Aspekt zu sehen, wenn zum einen an das EKN und zugleich auch an
das KKN gemeldet werde, es hierfur jedoch keine Vergitung geben solle, auch wenn ent-
sprechender Aufwand beim Meldenden (fir beide Register) vorhanden sei. Soweit tatsachlich
Meldungen an das EKN und das KKN vorgenommen wirden, fir die beiden ein entspre-
chender Aufwand entstehe, sei dieser Aufwand auch zu verguten. Ansonsten verweist die
NKG darauf, dass eine Harmonisierung fur beide Bereiche vorzunehmen sei, um Doppel-
strukturen und -meldungen zu vermeiden.

Bewertung:

Alle Meldungen sollen Uiber das gemeinsame Melderportal eingehen; die Sorge um Doppel-
meldungen ist insoweit relativiert. Im Ubrigen wird auf die Bewertung der Allgemeinen Stel-
lungnahme der Kammern unter 1. verwiesen.

Ein Krankenhaus, das als kooperierende Einrichtung nach § 13 GKKN anerkannt ist, kann ei-
ne Meldevergltung unter bestimmten Voraussetzungen beanspruchen (z. B. wenn nicht alle
in der Klinik beschéftigten Meldepflichtigen einzeln abrechnen). Krankenh&user, die nicht als
kooperierende Einrichtung anerkannt sind, kdnnen eine Meldevergltung beanspruchen,
wenn durch interne Organisationsstrukturen festgelegt wird, dass eine Stelle in der Klinik
stellvertretend fur die Meldenden die Meldung abgibt.

r)  Hinsichtlich § 10 Abs. 1 und 2 GKKN weist die NKG darauf hin, dass die Aufgabe festgelegt
werde, dass der Vertrauensbereich eine Datenannahmestelle ,unterhalten“ solle. Es sei zu
Uberlegen, ob diese Aufgabe und die Funktion einer Datenannahmestelle nicht gesondert zu
regeln seien. Zusatzlich ware damit auch eine Regelung zu verbinden, dass der Vertrauens-
bereich auch die Verantwortung fiir die Datenannahmestelle habe. Zu klaren sei, ob die in
Absatz 2 Satz 2 enthaltene Zugriffsberechtigung auf das Melderportal durch die Datenan-
nahmestelle méglich und gewollt sei, wenn davon auszugehen sei, dass in der Regel nur die
Melder direkten Zugriff auf das Portal haben (sollen). Sollte dies tatsachlich so sein, kame
hier nur die direkte Ruckfragemdglichkeit in Betracht.
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Bewertung:

Die Auslegung trifft zu, dass auch die Datenannahmestelle eine Zugriffsberechtigung auf das
Melderportal hat und Uber dieses Medium z. B. Rickfragemoglichkeiten nutzen oder auch
Daten und Informationen fir die Meldenden zur Verfiigung stellen kann.

s)  Zu 8§ 13 GKKN fihrt die NKG aus, dass hier der direkte Bezug zu der (eigentlichen) Regelung
und Funktion der kooperierenden Einrichtung geknipft und ausgewiesen werden sollte, hier
§ 5 Abs. 3 GKKN.

Bewertung:
Eine gesonderte Verknlpfung der hier benannten Vorschriften ist nicht erforderlich.

t) Zu § 15 GKKN weist die NKG darauf hin, dass, wie unter § 3 GKKN bereits ausgefuhrt, eine
Definition im Gesetz aufgenommen werden sollte, welche den Begriff des ,Nutzers* legal de-
finiert, da auch Krankenhausmitarbeiter als solche anzusehen sind und diese alsdann tber
diesen Begriff (auch) erfasst werden kénnten.

Bewertung:

Siehe hierzu unter e. Zur Ubertragung von Bearbeitungs- und Auswertungsrechten wird auf
8§ 4 Abs. 4 GKKN verwiesen.

u) Die Formulierung in § 17 Abs. 1 GKKN ist nach Auffassung der NKG missverstandlich. Es
solle wie folgt heiRen:

LDer Vertrauensbereich ist berechtigt, zur Klarung von Fragen hinsichtlich der Vollstandigkeit
und Richtigkeit der Meldungen nach den 88 6 und 7 die erforderlichen Daten mithilfe des
Melderportals mit den Nutzerinnen und Nutzern auszutauschen (...)"

Ein Satz 4 sei einzufigen: ,Nach Klarung der offenen Fragen sind diese Daten zu I6schen.”
Bewertung:
Eine Préazisierung des 8 17 Abs. 1 GKKN ist erfolgt.

v)  Unabhangig von der Frage, ob die nach § 18 GKKN vorgesehene Ausweitung auf noch nicht
bekannte oder existierende Organisationen oder Organisationsformen (Regionale Qualitats-
konferenzen) sinnvoll erscheint, stelle sich die rechtliche Frage, ob mit dieser Regelung nicht
der eigentliche Zweck der Datenerhebung und -sammlung Uberschritten wirde. Zudem stelle
sich in diesem Zusammenhang die Frage, wer die regionalen Qualitdtskonferenzen ein- und
ausrichten wird und nach welchen Regularien diese gegriindet werden und arbeiten. Solange
dies nicht bekannt ist, spricht sich die NKG unmissverstandlich gegen eine Ausweitung der
Datenmitteilung aus.

Bewertung:

Auf die Forderkriterien des GKV-Spitzenverbands Bund vom 20. Dezember 2013 wird ver-
wiesen. Danach initiiert das klinische Krebsregister regionale Qualitdtskonferenzen oder be-
gleitet diese, wenn sie bereits etabliert sind, durch Auswertungen der Registerdaten und Be-
reitstellung der Ergebnisse. Bestehende regionale Qualitdtskonferenzen kénnen weiterge-
fuhrt werden.

w) Bezuglich des § 19 GKKN sei nach Auffassung der NKG grundsatzlich die Frage nach der
Zuléssigkeit der Datenubermittlung zu stellen, wenn keine Einverstéandniserklérung vorliege.

Bewertung:

Die Datenuibermittlung an andere Krebs registrierende Einrichtungen gehort zu den originé-
ren Aufgaben des KKN. Anlésslich des Aufklarungsgesprachs sind Betroffene auch dariiber
zu informieren. Auf § 23 Abs. 4 wird verwiesen.

x) Die in § 20 Abs. 1 GKKN enthaltene Befugnis des Vertrauensbereichs zur weitergehenden
Datenubermittlung sei nach Meinung der NKG einzuschranken; der Gesetzestext sei hier zu
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y)

vage formuliert durch die Wortwahl ,darf Gbermitteln“. Unklar und damit zu unbestimmt blei-
be, nach welchen Kriterien die Entscheidung der Ubermittlung getroffen werde. Dies sei
zwingend zu konkretisieren. Nicht ausreichend sei der Ansatz, dass ein Anspruch auf Uber-
mittlung nicht bestehe.

Bewertung:

Auch diese Regelungen resultiert aus den bundesrechtlichen Vorgaben. Angesichts der Er-
fahrungen aus dem EKN wird diese differenzierte Formulierung, insbesondere zur Ubermitt-
lung personenbezogener Daten, als ausreichend erachtet, zumal in § 20 Abs. 2 ein Zustim-
mungsvorbehalt des Fachministeriums vorgesehen ist.

Eingangs sei festzuhalten, dass § 23 GKKN insgesamt nicht nur unibersichtlich und unklar
strukturiert, sondern auch z. T. zu unbestimmt sei und fir die praktische Anwendung nicht
geeignet erscheine. So stelle die Gewahrung eines ,partiellen* Widerspruchsrechtes die Mel-
depflichtigen vor die schier unlésbare und zeitaufwendige Aufgabe, Patienten hierliber detail-
liert zu unterrichten. Die Umsetzung und die Arbeit mit den Inhalten dieser Regelung wirden
fur den Rechtsanwender auf diese Weise erschwert, ungeachtet des administrativen Auf-
wandes, der mit der Aufklarung und Austibung und Entgegennahme des Widerspruchs des
Betroffenen einhergehe.

Das Widerspruchsrecht der betroffenen Personen (8§ 23 Abs. 1 GKKN), welches ausschliel3-
lich auf die Wiedergewinnung der Identitédtsdaten zu anderen als in diesem Absatz genannten
Zwecken beschrankt sei, solle den Betroffenen im Rahmen ihres informationellen Selbstbe-
stimmungsrechtes grundrechtlichen Schutz gewéhren. Dieser Schutz des Einzelnen trete zu-
ruck, wenn bestimmte Konstellationen dies erforderlich machten (siehe 8 23 Abs. 1 Satz 2
Nrn. 1 bis 4 GKKN). Nach Auffassung der NKG komme im Gesetzestext diese Ausnahmesi-
tuation nicht eindeutig zum Ausdruck, sodass Bedenken hinsichtlich der Bestimmtheit dieser
Regelung aufkommen kdnnten. Vergegenwartigen misse man sich in diesem Zusammen-
hang, dass bereits ein Widerspruch - also ein erklarter Wille - des Betroffenen vorliege, tber
den man sich hinwegsetzte.

Ob die Entgegennahme des Widerspruchs des Betroffenen bei jedem niedersachsischen
Arzt sinnvoll sei (8 23 Abs. 2 GKKN), sollte hinterfragt werden, da nicht jeder Arzt selbst mel-
depflichtig sein durfte.

Die Information und Unterrichtung des Betroffenen (§ 23 Abs. 3 GKKN) sei von zentraler Be-
deutung und solle dementsprechend in Absatz 1 geregelt werden.

Bewertung:

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht der oder des Einzelnen setzt eine umfassende
Aufklarung uber die geplante Nutzung der Daten voraus. Im Zuge der Uberarbeitung des Ge-
setzentwurfs wurde die Widerspruchsregelung noch einmal eingehend gepruft (vor allem an-
gesichts der parallel zur Verbandsbeteiligung eingereichten Stellungnahme der Landesbeauf-
tragten fUr den Datenschutz). Hierzu wird auf die Ausfiihrungen unter 1. verwiesen.

Der wesentliche Zweck der klinischen Krebsregistrierung, Daten fur Tumorkonferenzen im
Einzelfall und fur Qualitatskonferenzen zur Verfliigung zu stellen, muss erfillt werden. Dies
war Grundlage fur die Regelungen zum Widerspruch. Selbstverstéandlich muss dem Recht
der Betroffenen auf Léschung der personenbezogenen Daten nachgekommen werden, wenn
Jhre Kenntnis fir die Daten verarbeitende Stelle zur Aufgabenerfiillung nicht mehr erforder-
lich ist“ (8 17 Abs. 2 Nr. 2 des Niedersachsischen Datenschutzgesetzes - NDSG). Fir die ge-
nannten Aufgaben des KKN ist aber der Zugriff auf Identitdtsdaten unverzichtbar; zur Wah-
rung der Rechte der Betroffenen wurde dies aber beschréankt auf die vier Ausnahmetatbe-
sténde (8 23 Abs. 1 Nrn. 1 bis 4).

Hinsichtlich § 24 GKKN bleibe nach Meinung der NKG unklar, auf welche Daten der Nutzer
Zugriff nehmen dirfe, um diese an den Betroffenen weiterzuleiten. Ferner sei nicht geregelt,
wie diese Informationsweitergabe an den Einsichtsberechtigten vollzogen werde. Die in der
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Gesetzesbegriindung genannten Aspekte sprachen fir ein Abwagen der Datenweitergabe im
Rahmen eines moglichen Therapievorbehalts.

Bewertung:

Eine Einschrankung des Datenumfangs im Rahmen rechtlicher Regelungen wirde sowohl
die Rechte der Betroffenen als auch der Beauftragten einschranken; dies ist nicht vorgese-
hen. Die oder der Beauftragte soll jedoch (auch unter therapeutischen Erwagungen) ent-
scheiden dirfen, welche Daten der betroffenen Person offenbart werden (§ 24 Abs. 4).

aa) Die Weiterentwicklung von Leitlinien sei den Fachgesellschaften vorbehalten, insofern kénne
der Beirat (8 25 Abs. 1 GKKN) lediglich seine Sichtwiese hierzu darstellen und veroffentli-
chen. Weitergehende Regelungsmdglichkeiten habe er diesbeziiglich nicht.

Bewertung:
Diese Einschétzung trifft zu.

bb. Die Aufgaben der Klinischen Landesauswertestelle (KLast) durften keiner Behdrde zuzuwei-
sen sein (8§ 29 Abs. 2 GKKN), da die KLast Teil des KKN sei und gerade nicht eigensténdig.

Bewertung:
Die KLast ist nicht Teil des KKN. Im Ubrigen wird auf die Bewertung zu 1. q verwiesen.

cc. Der hinter den 88 31 und 32 GKKN stehende Zweck des Schutzes des informationellen
Selbstbestimmungsrechtes des Betroffenen sei als hochwertiges (Grund-)Recht selbstver-
sténdlich legitim und sicherzustellen. Dies werde seitens der NKG nicht hinterfragt; jedoch
solle die VerhaltnismaRigkeit - insbesondere mit Blick auf die in § 32 GKKN aufgefiihrten
Tatbestédnde der Ordnungswidrigkeiten - gewahrt bleiben; selbst bei verspateten Meldungen
erfulle dies den Tatbestand einer Ordnungswidrigkeit. Hier sei mit Blick auf den (Klinik-)Alltag
sowie den taglichen Ablauf in den Arztpraxen Ricksicht zu nehmen. Die NKG sehe daher
dringenden Uberarbeitungsbedarf (vgl. Stellungnahme der NKG unter j).

Bewertung:

Fur den Fall, dass die Meldefrist nicht eingehalten wird, kann ein Ordnungswidrigkeitsverfah-
ren eingeleitet werden. Nach den Erfahrungen im EKN wird ein solcher Schritt erst dann in
Betracht kommen, wenn das Register erfolglos auf die Fristeinhaltung hingewirkt hat (vgl.
Bewertung zu j).

4.  Tumorzentren
4.1 Tumorzentrum Universitatsmedizin Géttingen (UMG)
— UniversitatsKrebszentrum (G-CCC)

Das UniversitatsKrebszentrum hebt in seiner Stellungnahme hervor, dass das Gesetz uber das
Klinische Krebsregister Niedersachsen zahlreiche positive Aspekte enthélt, die zu einem sinnvol-
len, dem Geist des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes entsprechenden Betrieb und Nut-
zen des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen fuhren sollten. Hierzu zéhle die Moglichkeit zur
landesspezifischen Erweiterung der zu erhebenden Daten ebenso wie die Mdglichkeit, Daten auch
fur Forschungszwecke nutzen zu kdnnen. Auch die Rickmeldung an die Leistungserbringer wird
von dort ausdriicklich begruf3t.

Vom UniversitatsKrebszentrum wird kritisiert, dass im Vorfeld kein ausreichender fachlicher Ge-
dankenaustausch mit allen Beteiligten stattgefunden habe. Es wird darum gebeten, den Gesetz-
entwurf vor Einbringung in den Landtag nochmals unter Beteiligung aller betroffenen Leistungser-
bringer zu Uberarbeiten. Dem UniversitatsKrebszentrum soll daher (gemeinsam mit dem Tumor-
zentrum der MHH) ein Gesprachstermin zur Erérterung der Stellungnahme angeboten werden.

Aus Sicht des UniversitatsKrebszentrums bleiben einige Punkte offen, die im Folgenden darge-
stellt werden:
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b)

c)

Das gewahlte Konstrukt eines Registers fir ganz Niedersachsen wird kritisch gesehen. Gut
funktionierende Register hatten nach Auffassung des UniversitatsKrebszentrums einen regi-
onalen Bezug und Uberschreiten eine GréRe von 1,5 bis 2 Millionen Einwohnern nicht. Die
Einrichtung von vier regionalen Registern in Niedersachsen mit einer gemeinsamen Daten-
haltung ware die bessere Losung.

Bewertung:

Eine Bezugsbevdlkerung mit maximal zwei Millionen Einwohnern wurde in den 1990er-Jahren
beim Aufbau der bevélkerungsbezogenen Krebsregistrierung wegen der damals bestehenden
technischen Mdoglichkeiten zugrunde gelegt und wurde auch noch im ersten Prognos-
Gutachten vom 15. Oktober 2010 genannt. Inzwischen sind diese Beschrankungen durch die
technischen Entwicklungen relativiert worden, sodass mehrere Bundesléander zentrale Regis-
ter fur die klinische Dokumentation vorsehen. Konstruktionen mit mehreren regionalen Regis-
tern bergen den Nachteil, dass sie wiederum eine Ubergreifende Struktur als Metaebene be-
notigen; dieser zusatzliche Verwaltungsaufwand sollte eingespart werden.

Eine Fortfuhrung der bestehenden klinisch registrierenden Systeme als KKN ist eingehend
diskutiert und gepriift, dann aber verworfen worden. Trotz des Engagements der Akteure war
eine 1:1-Umsetzung des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes nicht moglich; insbe-
sondere konnte das Dokumentationssystem ONkeyLINE fur die ambulante Versorgung nicht
fortgefiihrt werden. Der Ausbau der einrichtungsbezogenen Register in die Flachendeckung
ware nicht konform gewesen zu den Kriterien des GKV-Spitzenverbandes und der Deutschen
Krebshilfe; der Ausbau hétte - wenn Uberhaupt - nur mit unverhaltnisméafiig hohem finanziel-
len und personellen Aufwand geleistet werden kénnen.

Es sei nicht nachvollziehbar, warum das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen
(EKN) mit Vertrauensstelle und Registerstelle erhalten bleiben solle. Insbesondere die Ver-
trauensstelle konne im KKN aufgehen. Die Registerstelle des EKN solle jedoch weiterhin be-
stehen bleiben. Es wird kritisiert, dass zwei Stellen fur die Leistungserbringer und die Be-
troffenen Ansprechpartner seien, auch wenn die Daten fur das EKN tber das KKN gemeldet
werden koénnten. Betroffene missten fiir beide Register jeweils aufgeklart werden, die Wider-
spruchsmoglichkeiten unterschieden sich. Dieser Umstand bedeute nicht nur fiir Arztinnen
und Arzte einen Mehraufwand, sondern stelle auch eine unnétige Belastung der Patienten
dar. Insofern regt das UniversitatsKrebszentrum eine nochmalige Uberpriifung an, ob eine
Zusammenfuhrung zu einem Gesetz mit der Moglichkeit einer Aufklarung und einem Weg fir
den Widerspruch sowie die Uberleitung der Vertrauensstelle des EKN méglich sei.

Bewertung:

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, siehe hierzu auch die Begriindung zu 2. c. Beide Register
haben eine unterschiedliche Aufgabe und damit Zweckbindung. Uber das Melderportal der
Datenannahmestelle haben die Nutzerinnen und Nutzer die Mdglichkeit, die Daten fir beide
Register an eine einheitliche Stelle zu melden, die als Ansprechpartner zur Verfligung steht.

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht erfordert eine umfassende Aufklarung der Be-
troffenen, damit sie in die Lage versetzt werden, eine Entscheidung uber einen mdglichen
Widerspruch zu treffen. In diesem Fall geht es um die Speicherung von hdchstpersdnlichen
Gesundheitsdaten zu, wie an verschiedenen Stellen bereits ausgefiihrt, unterschiedlichen
Zwecken, was jeweils datenschutzrechtlich auch unterschiedlich zu bewerten ist. Eine Ver-
wasserung dieser Rechtsposition durch eine Zusammenlegung der Register ist nicht vertret-
bar und wirde den Patientenrechten entgegenstehen (und héatte entsprechende Auswirkun-
gen auf die Akzeptanz in der Bevdlkerung).

Das UniversitatsKrebszentrum habe neben der Krankenversorgung auch einen Forschungs-
auftrag. Die Moglichkeit, die im KKN vorliegenden Informationen zu Patientinnen und Patien-
ten der Universitatsmedizin Goéttingen (UMG) zu Forschungszwecken zu nutzen, misse un-
bedingt gewahrleistet werden. Die aktuell im Entwurf vorgesehenen Moglichkeiten werden als
nicht hinreichend bezeichnet.
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Bewertung:

Zweck des klinischen Krebsregisters ist gemaf § 65 ¢ SGB V die Verbesserung der onkolo-
gischen Versorgung. Zu Datenlbermittiungen fir Forschungszwecke wird auf 8 20 GKKN
verwiesen. Eine Datennutzung darlber hinaus fir andere Zwecke ist aus Datenschutzgriin-
den nicht zul&ssig.

d) Es bleibe dem UniversitatsKrebszentrum unklar, warum in § 2 GKKN eine Trennung zwi-
schen Register- und Vertrauensbereich des KKN notwendig sei. Der Verweis auf eine ,Plau-
sibilisierung ... auf anonymisierter Ebene” durch die Registerstelle erscheine nicht sinnvoll.
Grundsatzlich erscheine eine Anonymisierung in einem klinischen Krebsregister nicht zielfiih-
rend. Diese werde erst bei Ubergabe der Daten fir statistische Auswertungen (also an die
KLast) sinnvoll und notwendig.

Bewertung:

Durch die Trennung zwischen Vertrauens- und Registerbereich wird sichergestellt, dass die
Patientendaten gemaf den Anforderungen des Datenschutzes nur im erforderlichen Umfang
verarbeitet und gespeichert werden. Der Registerbereich benétigt zur Erfiillung seiner Aufga-
ben keine Identitatsdaten im Klartext.

e) Eine Patientenidentifikationsnummer (8 3 Abs. 1 Nummer 6 GKKN) misse mehrfach pro be-
troffener Person gespeichert werden kdnnen.

Bewertung:

Die Patientenidentifikationsnummer wird vom jeweiligen Leistungserbringer vergeben und
dient ihm beim Einblick in die Daten des Registers zur eindeutigen Auffindung seines dazu-
gehdrenden Falles. Insofern kdnnen fiir eine betroffene Person mehrere Patientenidentifikati-
onsnummern im Register gespeichert werden.

f) Die Begriffsdefinition ,Meldende” (8 3 Abs. 3 GKKN) erscheine dem UniversitatsKrebszent-
rum unklar, zumal in weiteren Paragrafen von Nutzern gesprochen werde.

Bewertung:
Siehe Ausfihrungen zu 3. e.

g) Das UniversitatsKrebszentrum begrif3e die Mdglichkeit, den bundesweiten Datensatz zu er-
weitern (8 3 Abs. 7 GKKN). Bei der Festlegung durch das Fachministerium (8§ 30 Nr. 2 GKKN)
solle aber der wissenschaftliche Beirat ein verbindliches Mitspracherecht erhalten.

Bewertung:

Landesspezifische Daten sind Daten, die Uber die Basisdaten hinaus fir die Beobachtung
und Erforschung von Krebserkrankungen sowie fur die Verbesserung der onkologischen Ver-
sorgung im Sinne des 8§ 65 ¢ Abs. 1 SGB V erhoben werden. Die Inhalte der Verordnung
nach § 30 Nr. 2 GKKN werden vom Fachministerium festgelegt.

Bei dem Erlass von Verordnungen erfolgt nach 8 31 der Gemeinsamen Geschéftsordnung
der Landesregierung und der Ministerien in Niedersachsen (GGO) eine Beteiligung von Drit-
ten wie z. B. Verbanden im Rahmen einer Verbandsbeteiligung. Eine direkte Beteiligung von
aullerhalb der Landesregierung stehenden Dritten ist nicht vorgesehen. Im Rahmen der in-
ternen Willensbildung vor Erlass einer Verordnung erfolgt in der Regel ein fachlicher Aus-
tausch mit relevanten Akteuren.

h) Im Rahmen einer Tumorkonferenz (8§ 3 Abs. 15 GKKN) wiirden keine Behandlungen festge-
legt, es werde vielmehr eine Empfehlung ausgesprochen. Andernfalls wirde das Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten und auch die Verantwortlichkeit des behandelnden Arztes
oder Zahnarztes Uibergangen werden.

Bewertung:

Eine entsprechende Anderung des § 3 Abs. 15 GKKN ist erfolgt.
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k)

Die Festlegung der raumlichen und fachlichen Einzugsbereiche von regionalen Qualitatskon-
ferenzen solle nicht durch das KKN, sondern durch den wissenschaftlichen Beirat erfolgen.

Bewertung:

Auf die Forderkriterien des GKV-Spitzenverbands Bund vom 20. Dezember 2013 wird ver-
wiesen. Danach initiiert das klinische Krebsregister regionale Qualitdtskonferenzen oder be-
gleitet diese, wenn sie bereits etabliert sind, durch Auswertungen der Registerdaten und Be-
reitstellung der Ergebnisse. Bestehende regionale Qualitdtskonferenzen kdnnen weiterge-
fihrt werden. Um aber raumliche oder fachliche Uberschneidungen zu vermeiden, kénnen die
Einzugsbereiche vom KKN festgelegt werden. Hierbei ist eine Beteiligung des Wissenschaft-
lichen Beirats vom gesetzlichen Wortlaut nicht ausgeschlossen.

Die Regelung in 8 4 GKKN sei sehr komplex und letztlich unklar formuliert. Der Begriff Nutzer
werde verwendet, sei aber in § 3 nicht aufgefiihrt. In Absatz 1 sollten ausdriicklich auch die
Arzte als Melder und Nutzer genannt werden, die im Rahmen der hausérztlichen Versorgung
Patienten mit einer Tumorerkrankung betreuten. Diese hatten insbesondere wahrend der fi-
nalen Lebensphase wichtige Informationen, die im Rahmen der Qualitatssicherung von gro-
Rer Relevanz seien.

Bewertung:

Siehe unter f. bzw. 3.e: Arztinnen und Arzte im Sinne von § 4 Abs. 1 GKKN sind auch Haus-
arztinnen und Hausarzte.

Die Meldefrist (§ 5 Abs. 4 GKKN) sei deutlich zu kurz. Diese einzuhalten, sei in einem Kran-
kenhausbetrieb praktisch unméglich. Darliber hinaus sei unklar, wann genau die Frist jeweils
beginne. Bei einer Operation beispielsweise sei dies noch vermeintlich klar abzugrenzen
(OP-Datum). Bei anderen Meldeanlassen dagegen werde haufig zwischen der ersten histolo-
gischen Sicherung (also definitionsgeméafl dem Diagnosedatum) und der endgultigen, voll-
stéandigen Diagnose sowie bis zum Vorliegen der kompletten Befunde mehr Zeit vergehen. In
jedem Fall sei eine Dokumentation durch erfahrene Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter notwen-
dig, da ein automatisierter Export aus Systemen nicht mdglich sei. Durch die enge Frist ent-
stinden gerade im Krankenhausbetrieb erhebliche Mehraufwendungen, die durch vorgese-
henen Aufwandsentschadigungen nicht abgedeckt seien.

Bewertung:

Um eine zeithahe Rickmeldung an die Leistungserbringer, insbesondere fur Tumorkonferen-
zen, gewdhrleisten zu kénnen, sind die genannten Fristen notwendig (vgl. Bewertung unter

3).

Weiterhin bleibe in 8 5 Abs. 5 GKKN unklar, ob auch eine Meldung direkt an das EKN weiter-
hin mdglich bzw. erlaubt bleibe und ob sich die Dokumentationspflicht der Meldung auf das
KKN, das EKN oder beide beziehe.

Bewertung:

Der Gesetzentwurf sieht zur Erleichterung des Arbeitsaufwandes vor, zukunftig nur eine Mel-
dung an das Melderportal abzugeben, die die notwendigen Daten nach dem Gesetz iber das
Klinische Krebsregister Niedersachsen und dem Gesetz tiber das Epidemiologische Krebsre-
gister Niedersachsen enthalt. Das Melderportal leitet die Daten an den jeweiligen zustéandigen
Empféanger weiter. Die Mdéglichkeit zur Abgabe zweier getrennter Meldungen besteht weiter-
hin. Beide Meldungen sind entsprechend zu dokumentieren.

Bei den Meldeanlassen (§ 6 GKKN) sei nicht nachvollziehbar, warum in § 6 Abs. 1 zwischen
den Nummern 1 und 2 differenziert werde. Weiterhin wird infrage gestellt, ob tatsachlich der
Beginn wie auch das Ende beispielsweise einer Operation gemeldet werden sollten (8§ 6
Abs. 1 Nrn. 3 und 4). Auch die Ausfuhrung unter Nummer 5 sei nach Auffassung des Univer-
sitatsKrebszentrums unklar. Es solle auch die Umstellung einer Therapie beispielsweise we-
gen Nicht-Ansprechens gemeldet werden. Unklar bleibe daneben auch die Meldung von
Komplikationen bzw. Spétfolgen, die nicht direkt bei Ende der Therapie festgestellt werden
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konnen. Gerade diese seien aber fur die Qualitatssicherung und auch die Forschung von
groBer Relevanz. Der Meldeanlass ,Verlauf‘ solle ebenfalls mit aufgefihrt werden. Die in
Nummer 6 gewahlte Beschrankung solle aufgehoben werden, da der Tod einer in der Ver-
gangenheit an Krebs erkrankten Person immer relevant sei, unabhéngig von der Todesursa-
che.

Bewertung:

Der Katalog der Meldeanldsse wurde unter den Landern abgestimmt und den Krankenversi-
cherungstragern vorgestellt, da die Meldeanldsse Grundlage fir die Gewahrung der Betriebs-
kostenpauschale und der Meldevergitung sind. Zu der Meldung einer Operation wurde die
Begrindung angepasst. Die Umstellung einer Therapie ist durch die Meldeanlasse zu Nr. 3
und Nr. 4 abgedeckt. Im Ubrigen wird auf die Meldeberechtigung nach § 7 Abs. 2 GKKN ver-
wiesen. Eine Meldepflicht kann nur fir Todesursachen gelten, die in Zusammenhang mit der
Tumorerkrankung stehen.

n) Fur die Qualitatssicherung seien aus Sicht des UniversitatsKrebszentrums auch die Informa-
tionen Uber die Tumorfreiheit von grolRer Bedeutung. Daher solle diese Meldung ebenfalls
verpflichtend sein.

Bewertung:

Die Meldeberechtigung nach § 7 Abs. 2 GKKN zur Tumorfreiheit von Betroffenen stellt bereits
einen Kompromiss dar. Es ist zutreffend, dass naturlich eine Verpflichtung zur lebenslangen
Nachverfolgung von Krankheitsverlaufen und entsprechende Meldungen die Dokumentation
vervollstandigen wirden. Eine Verpflichtung der Leistungserbringer dazu erscheint aber nicht
in einem angemessenen Verhéltnis zwischen dem erforderlichen Aufwand fur die &arztliche
Praxis und dem Nutzen der Daten zu stehen. Zu beachten sind hierbei auch die Personlich-
keitsrechte der Betroffenen.

0) Derin 88 Abs. 2 Satz 2 GKKN formulierte Passus ,die Vertrauensstelle kann ... gestatten,
die Daten ... in strukturierter elektronischer Form zu Ubermitteln“ sei nach Auffassung des
UniversitatsKrebszentrums zu offen. Eine Meldung Uber Schnittstellen sei gerade fir Leis-
tungserbringer mit hohen Patientenzahlen der einzig mégliche Weg, eine Erfassung uber ein
Portal nicht umsetzbar. Der in 8 8 Abs. 3 GKKN definierte Meldeweg kdnne nur von beiden
Seiten (KKN und Nutzer bzw. Melder) einvernehmlich vereinbart werden. In der vorliegenden
Formulierung scheine dies einseitig durch das KKN vorgegeben werden zu kénnen.

Bewertung:

Auf die Méglichkeit, Daten Uber die Schnittstelle des Melderportals zu tibermitteln (8 8 Abs. 1
Satz 2 GKKN) wird verwiesen. Die Regelung des § 8 Abs. 2 GKKN stellt lediglich eine Aus-
nahme dar. Eine Vereinbarung nach § 8 Abs. 3 GKKN setzt eine Abstimmung zwischen KKN
und Nutzerin bzw. Nutzer voraus.

p) Die Definition einer vollstandigen Meldung bleibe unklar (§ 9 Abs. 1 GKKN).
Bewertung:
Hierzu wird auf die Bewertung zu 3. p verwiesen.

g) Eine aus Nutzer- oder Meldersicht wesentliche Aufgabe, ndmlich die Mdglichkeit zur Ein-
sichtnahme bzw. die Zurverfigungstellung von Informationen zu eigenen Patientinnen und
Patienten, die von weiteren Meldern vorliegen, fehle nach Auffassung des UniversitatsKrebs-
zentrums in § 10 Abs. 1 GKKN. Auch sei eine Pseudonymisierung der Daten (§ 10 Abs. 2
und 4 GKKN) fur ein Klinisches Krebsregister nicht zielfihrend. Die Daten missten dauerhaft
im Klartext vorgehalten werden.

Bewertung:

Die Bedenken werden nicht geteilt. Uber § 15 erhalten die Nutzerinnen und Nutzer Einblick in
die im KKN gespeicherten Daten. Aus datenschutzrechtlichen Griinden ist eine Pseudonymi-
sierung der Personendaten erforderlich.
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r)  Fur die Auswertung seien gegebenenfalls alle Daten relevant. Die Formulierung ,im erforder-
lichen Umfang” in § 11 Abs. 4 GKKN bleibe unklar. Inwieweit die Informationen zu den Leis-
tungserbringern pseudonymisiert bzw. anonymisiert wirden, sei ebenfalls unklar. Auch die
Meldung an die Auswertestelle Uber die Vertrauensstelle sei nicht nachvollziehbar. Hier stelle
sich erneut die grundsétzliche Frage nach der Sinnhaftigkeit der vorgesehenen Aufteilung auf
Vertrauens- und Registerstelle.

Bewertung:

Die Regelungen des § 11 beziehen sich auf den Datenaustausch zwischen dem Registerbe-
reich des KKN und der KLast. Dritte sind hiervon nicht betroffen. Der KLast dirfen nur die In-
formationen zur Verfiigung gestellt werden, die fur die Aufgabenerfillung nach § 12 erforder-
lich sind.

S) Zu § 12 Abs. 3 und 4 GKKN bleibe unklar, wer festlege, welche Auswertungen gemacht wer-
den, und ob darunter auch die Auswertungen fielen, die vom wissenschaftlichen Beirat be-
gleitet wirden. Ebenso sei unklar, wer den Begriff Forschungszwecke (Absatz 4) definiere.

Bewertung:

Die Festlegung, welche Auswertungen vorgenommen werden, liegt im Ermessen der KLast;
diese untersteht der Fachaufsicht des Fachministeriums. Beziiglich der Definition des Begriffs
JForschungszwecke* wird auf § 20 GKKN verwiesen.

t) Das UniversitatsKrebszentrum fordert eine Erweiterung des § 13 Abs. 3 GKKN um weitere
Tumore, Metastasen und Rezidive. Das Antragserfordernis kdnne von dort nicht nachvollzo-
gen werden. Insbesondere fur zertifizierte Zentren seien diese Daten von grof3er Relevanz.
Auch die Form der Rickmeldung sei nicht definiert, wiinschenswert ware hier eine elektroni-
sche, standardisierte Form. Auch eine Frist fur die Ruickmeldung solle definiert werden.

Bewertung:

In § 13 Abs. 3 Nr. 4 GKKN wird Bezug genommen auf § 19 Abs. 3. Dieser verweist auf § 19
Abs. 1 (Nr. 1 umfasst die klinischen Daten gemaR § 3 Abs. 13). Danach ist eine Ubermittiung
der klinischen Daten fiir Zwecke der internen Qualitatssicherung vorgesehen. Diese Daten
umfassen den Gesamtdatensatz mit Ausnahme der Identitétsdaten und der Melderstammda-
ten sowie der Abrechnungsdaten. Damit kénnen die angesprochenen Daten Ubermittelt wer-
den.

Auf das Antragserfordernis kann aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht verzichtet wer-
den.

u) Die Unterscheidung zwischen den selbst gemeldeten Daten und den von anderen Meldern
gemeldeten Daten in 8 15 Abs. 1 und 2 GKKN sei nicht nachvollziehbar. Grundsétzlich muss-
ten alle zu einer Person vorliegenden Daten einsehbar sein. Das Wissen uber Mitbehandler
und die von ihnen gemeldeten Daten sei in der Regel eine wichtige Information, gerade auch
um therapieentscheidende Informationen, z. B. zu Vorbehandlungen an der Ursprungsquelle
verifizieren zu kénnen. Offen bleibe auch, wie Personen sicher identifiziert werden sollen,
wenn die Identitatsdaten geldéscht werden missten (8 10 Abs. 4).

Bewertung:

Die vorgesehene Regelung des § 15 Abs. 2 GKKN gewabhrleistet die Bereitstellung samtlicher
klinischer Daten einer Patientin bzw. eines Patienten fiir die Nutzerin oder den Nutzer. Hier-
von ausgenommen sind die Melderdaten mitoehandelnder Arztinnen oder Arzte.

v) In 8§ 15 Abs. 4 GKKN sollten die unklaren Begriffe ,Anlistung” und ,strukturierte Auswertung“
prazisiert werden. Wichtig sei, dass die Daten mdglichst automatisiert und elektronisch ver-
arbeitbar zuriickgemeldet werden kdnnen.

Bewertung:

Mit der Regelung des § 15 Abs. 4 GKKN wird sichergestellt, dass neben der grundsétzlichen
Bereitstellung von Daten in elektronischer Form fir den Einzelfall auch Auswertungen und
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Listen zu mehreren gleichartigen Erkrankungen zur Verfugung gestellt werden kénnen. Der
Begriff ,Anlistung" ist der am besten zutreffende technische Begriff fuir dieses Verfahren.

w) Diein § 15 Abs. 5 und 6 GKKN vorgenommene Einschréankung der Nutzungsmaglichkeit der
Daten kénne das UniversitatsKrebszentrum nicht nachvollziehen. Wenn die Nutzung der Da-
ten so stark eingeschrankt werde, seien diese praktisch wertlos. Man misse sich dann zu al-
len Informationen, die im klinischen Register der Universitatsmedizin Goéttingen vorlagen, die
Datenquelle merken und bei jeglicher Auswertung prifen, ob diese genutzt werden kdnne;
dies sei nicht praktikabel. Gerade fiir eine universitare Einrichtung missten die Daten auch
fur Forschungszwecke genutzt werden kdnnen.

Bewertung:

Die Bereitstellung der Behandlungs- und Patientendaten erfolgt unter strenger Beachtung der
Zweckbestimmung des § 65 ¢ SGB V. Eine daruber hinausgehende Verwendung der Daten
zu Forschungszwecken regelt 8 20 GKKN. Die Verwendung zu weiteren Zwecken ist ausge-
schlossen.

x) Die in § 16 Abs. 3 GKKN definierten Nutzungseinschrankungen seien nach Auffassung des
UniversitatsKrebszentrums nicht sinnvoll und wirden in der Praxis dazu flhren, dass die Da-
ten vom KKN nicht weiter verwendet werden kénnten. Die zu einer Person im Rahmen einer
Tumorkonferenzanmeldung und Empfehlung tGbermittelten Daten wirden im klinischen Re-
gister der UMG gespeichert und wirden dartiber hinaus Bestandteil der Krankenakte. Dies
sei nicht nur fir die weitere Behandlung, sondern auch fur die Qualitatssicherung und Zertifi-
zierung unabdingbar.

Bewertung:

Die geltend gemachten Nutzungseinschrankungen sind nicht nachvollziehbar. Die fur eine
Tumorkonferenz Ubermittelten Daten dirfen weiterhin verwendet werden, soweit sie fur die
weitere Behandlung benétigt werden. Die Loschanordnung bezieht sich auf die Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer der Tumorkonferenz oder des Konsils, die ihrerseits nicht an der weite-
ren Behandlung beteiligt sind.

y) Zu 8§18 Abs. 1 GKKN sei unklar, warum Qualitéatskonferenzen lediglich unterstitzt werden
Lkonnen“. In 8 3 Abs. 16 GKKN entstiinde der Eindruck, dass diese Konferenzen vom KKN
organisiert und durchgefiihrt wiirden. Diese Funktion solle verbindlich genannt werden. Die
Konferenzen missten mit Einbindung des wissenschaftlichen Beirates geplant werden. Auch
an dieser Stelle werde deutlich, dass eine regionale Aufteilung des KKN sinnvoller wére.

Bewertung:

Auf Nr. 4.1 i wird verwiesen. Eine Verpflichtung zur Datenlieferung besteht im Gesetz nicht.
Gleichwohl gehdrt die Unterstiitzung solcher Qualitatskonferenzen zu den zentralen Zielen
der klinischen Krebsregistrierung, die auch nach den Forderkriterien erwartet wird. Die infrage
stehende Vorschrift gibt dem KKN die Mdglichkeit, regionale Konferenzen sachgerecht zu un-
terstutzen, wenn sie die Gewdahr dafur bieten, die Qualitétssicherung in der onkologischen
Versorgung zu verbessern.

z) In 820 Abs. 1 GKKN werde nicht festgelegt, wer tiber den Antrag auf Datentibermittlung ent-
scheide. Dies misse nach Auffassung des UniversitatsKrebszentrums klar festgelegt werden,
dartiber hinaus sollten Fristen und Widerspruchsméglichkeiten bei Ablehnung eines Antrags
vorgesehen werden. Der wissenschaftliche Beirat misse in Féllen des § 20 Abs. 1 und 2
GKKN beteiligt werden; in Féllen des § 20 Abs. 2 GKKN werde ein (Mit-)Entscheidungsrecht
als sinnvoll erachtet.

Bewertung:

An dieser Stelle sind die bewahrten Regelungen des Gesetzes liber das Epidemiologische
Krebsregister Niedersachsen zur Weitergabe zu Forschungszwecken ibernommen worden.
Die Entscheidung Uber einen solchen Antrag ist ein Geschéft der laufenden Verwaltung; eine
Beteiligung des Beirates erscheint nicht sinnvoll.
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aa) Die in § 25 Abs. 1 GKKN definierten Aufgaben des wissenschaftlichen Beirats sollten genau-
er gefasst werden. Die folgenden Aspekte seien wichtig:

— Definition der jahrlichen Auswertungen und der Inhalte des Jahresberichtes der KLast,
soweit dies nicht durch andere Gesetze bereits geregelt ist.

— Die Festlegung der landesspezifischen Daten.
— Die (Mit-)Entscheidung bei der Ubermittlung von Daten fiir Forschungszwecke.

— Festlegungen zu den regionalen Qualitdtskonferenzen (Inhalte, Teilnehmerkreis, regiona-
le Auspragung, ...)

Bewertung:

Der Aufgabenkreis des wissenschaftlichen Beirates wird nicht im Einzelfall definiert. § 25
Abs. 1 Satz 1 GKKN ist zum jetzigen Zeitpunkt bewusst offen formuliert worden, um die Ta-
tigkeit dieses neuen Gremiums nicht bereits von vornherein einzuschrédnken. Im Zuge der
Evaluierung wird gepriift werden, ob hier Anderungen erforderlich sein kénnen.

bb) Da die vorgesehenen Meldefristen in 8 5 GKKN in der Praxis nicht einzuhalten seien, solle
eine Ordnungswidrigkeit (§ 32 GKKN) erst bei wiederholtem Versto3 zum Tragen kommen
konnen. Gerade in der Probezeit werde es nicht nur aufseiten der Melder, sondern auch auf-
seiten des KKN zu Verzégerungen kommen.

Bewertung:

Fur den Fall, dass die fir den Probebetrieb auf vier Wochen verlangerte Meldefrist nicht ein-
gehalten wird, kann ein Ordnungswidrigkeitsverfahren eingeleitet werden. Nach den Erfah-
rungen im EKN wird ein solcher Schritt erst dann in Betracht kommen, wenn das Register er-
folglos auf die Fristeinhaltung hingewirkt hat.

cc) Zur Regelung in 8§ 33 GKKN stelle sich aus Sicht des UniversitétsKrebszentrums die Frage,
ob und inwieweit eine Aufwandsentschadigung an die Einrichtung gezahlt werde, die die Da-
ten zur Verfiigung stelle. Der Aufwand kénne je nach Anforderung sehr hoch werden.

Bewertung:
Eine Aufwandsentschadigung ist fir solche Dateniibermittlungen bisher nicht vorgesehen.
4.2 Tumorzentrum Hannover, Medizinische Hochschule Hannover (MHH)

Die MHH betont in ihrer Stellungnahme die Bedeutung funktionsfahiger Register im Sinne des
Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes fir Einrichtungen wie die Medizinische Hochschule.
Mit den Registern seien grol3e Potenziale zur Unterstitzung der Aufgaben in der Krankenversor-
gung, Qualitatssicherung und Forschung gegeben. Insofern besteht aus Sicht der MHH hohes In-
teresse daran, dass hier ein effizientes Instrument aufgebaut und eingerichtet wird, das den ur-
spriinglichen Zielen des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes auch tatsachlich gerecht
wird.

Positiv wird beurteilt, dass im Gesetz versucht wird, eine Reihe von wichtigen Aspekten zu regeln,
die notwendig sind, auf der Bundesebene aber nicht bzw. nur unzureichend beriicksichtigt wurden.
Dazu z&hlt die Erhebung notwendiger Daten, die Uber den gemeinsamen Basisdatensatz hinaus-
gehen, die Regelung der Einsichtnahme durch die Nutzerinnen und Nutzer sowie die Regelungen
zur Bereitstellung von Daten zu Forschungszwecken.

Auch die MHH kritisiert, dass die im Gesetzentwurf formulierten Ablaufe und Regelungen wenig
transparent und in ihren Konsequenzen nicht iberschaubar seien.

Aus Sicht der MHH bleiben einige Punkte offen, die im Folgenden dargestellt werden:

a) Das Register habe entsprechend dem zugrundeliegenden Bundesgesetz das primére Ziel,
Arztinnen und Arzte bei der Versorgung onkologischer Patienten unmittelbar zu unterstiitzen
und damit letztlich den Patientinnen und Patienten zu dienen. Insofern missten die Anspri-
che der Leistungserbringer an das Register verbindlicher als im Gesetzentwurf geregelt wer-

67



Niederséachsischer Landtag — 17. Wahlperiode Drucksache 17/8175

den. ,Kann-Regelungen“ und ,Leistungsmdglichkeiten ohne Anspruch“ seien nicht zielfiih-
rend und steigerten nicht die Motivation zur Zusammenarbeit mit dem Register. In diesem
Zusammenhang sei daher die Rolle des Wissenschaftlichen Beirates gegeniiber dem vorlie-
genden Entwurf deutlich zu starken.

Bewertung:

Der vorliegende Gesetzentwurf muss die Balance wahren zwischen den Datenschutzinteres-
sen der Betroffenen, dem Informationsbedirfnis der Nutzerinnen und Nutzer und dem Ziel,
die onkologische Versorgung zu verbessern. Eingriffe in die Therapiefreiheit dirfen dabei
nicht erfolgen. Insoweit gibt das Gesetz die entsprechenden Méglichkeiten, den Nutzerinnen
und Nutzern Daten zur Verfugung zu stellen. Eine Pflicht zur Nutzung dieser Daten besteht
jedoch nicht. Im Zuge der Evaluierung des Gesetzes wird geprift werden, ob sich die vorge-
sehenen Regelungen in der Praxis bewéhren. Hierbei wird auch die Rolle des Wissenschaft-
lichen Beirates bewertet werden.

b) Die MHH ist der Auffassung, dass es grundsétzlich méglich und erlaubt sein miisse, dass die
MHH mit den entsprechenden Aufgaben einer Hochschulklinik alle Informationen aus dem
KKN zu eigenen onkologischen Patienten (in der MHH behandelt und von der MHH gemel-
det) zu allen in der MHH zuléssigen Zwecken nutzen durfe. Eine Ausnahme stelle nur der
Widerspruch des Patienten dar.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 c.

c) Die MHH kritisiert, dass der urspriingliche Gedanke der Regionalisierung der Register mit ei-
nem Bevolkerungsbezug zu 1,5 bis 2 Millionen Einwohnern ganzlich aufgegeben werde. Ein
derartiger Regionalbezug, wie er sich in Niedersachsen angeboten hatte, mit der damit ver-
bundenen Néhe zu den Leistungserbringern und Nutzern sei in der Vergangenheit stets eine
wichtige Voraussetzung fir die Leistungsfahigkeit von Registern gewesen.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 a.

d) Die Notwendigkeit sowie Art der Trennung von Vertrauensbereich und Registerbereich in der
vorgesehenen Form (8§ 2 GKKN) erschlief3e sich der MHH nicht.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 b.

e) Nach Auffassung der MHH entstehe durch die Regelung in § 3 Abs. 3 GKKN der Eindruck,
dass Meldeberechtigte von den Nutzern zu unterscheiden seien. In § 7 GKKN seien es aus-
schlieBlich Nutzer, die zur Meldung bestimmter Uber die Meldepflicht hinausgehender Sach-
verhalte berechtigt seien. Unklar bleibe, wer eine Meldeberechtigung besitze.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 f.

f) In 8 3 Abs. 6 GKKN sei eine Erganzung notwendig. Die aufgefiihrten Basisdaten mussten ,in
ihrer jeweils aktuell gultigen Fassung“ erhoben werden.

Bewertung:

8§ 3 Abs. 6 GKKN definiert grundsatzlich den Begriff Basisdaten. GemafR § 30 Nr. 1 GKKN
werden Umfang und Inhalt der Basisdaten durch Rechtsverordnung festgelegt. Dies gewéahr-
leistet eine zeitnahe Beriicksichtigung bei der Ubernahme von Anderungen im Basisdaten-
satz.

g) In 83 Abs.7 GKKN sei unklar, wer das Vorschlagsrecht zur Erhebung und Ausgestaltung
landesspezifischer Daten habe. Erforderlich und sinnvoll sei es, hier den wissenschaftlichen
Beirat einzubinden. Die Begrundung bezeichne zwar korrekt Daten, die z. B. fir Zertifizierun-
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h)

k)

gen bendtigt wirden und leider nicht Teil des einheitlichen Basisdatensatzes seien. Da die
Zertifizierungsregeln allerdings bundeseinheitlich gelten, kdnne ein entsprechender Daten-
satz den Bedarf aller Organkrebszentren abdecken. Satz 3 der Begriindung zu diesem Para-
graphen solle daher gestrichen werden.

Bewertung:

Siehe unter 4.1 g. Das Fachministerium wird dem Hinweis der MHH folgend zukiinftig das
KKN und den wissenschaftlichen Beirat beteiligen. Die Satze 3 und 4 in der Begriindung wur-
den gestrichen.

In § 3 Abs. 16 GKKN solle aus Sicht der MHH der letzte Satz gestrichen werden, da regionale
Qualitatskonferenzen auch durch andere Organisationen initiiert und festgelegt werden kénn-
ten.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 1.

In 8§ 4 GKKN werde aus Sicht der MHH nicht deutlich, wie man seiner Meldepflicht nach-
kommen kénne, ohne Nutzer zu sein. Fraglich sei, ob die Meldepflicht einen Pflichtnutzer im-
pliziere. Wichtig sei in diesem Zusammenhang, dass auch die Hausérzte als Nutzer zugelas-
sen wirden. Sie wirden haufig Uber relevante Informationen verfiigen, die die behandelnden
Facharzte in Klinik und Praxis bendtigten, aber nicht hatten.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 f und j.

Die in 8 5 Abs. 4 GKKN festgelegte Zwei-Wochen-Frist sei aus Sicht MHH und der Funkti-
onsweise des Registers sinnvoll, werde aber durch die Meldenden vielfach praktisch nicht
einzuhalten sein und sei damit unrealistisch. Gerade im Krankenhaus dauere es haufig lan-
ger, bis alle Befunde vorlagen, in der Gesamtschau bewertet wirden und dokumentarisch
umgesetzt werden kdnnten.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 k.

Hinsichtlich der Meldeanlésse (8 6 Abs. 1 GKKN) sei nach Auffassung der MHH der Unter-
schied zwischen den Nummern 1 und 2 nicht hinreichend klar. Auch die Einschréankung in
Nummer 5 ,mit der Folge der Abanderung einer Therapie" sei nicht nachvollziehbar und hin-
sichtlich der Registeraufgaben nicht hilfreich. Besser sei die Formulierung aus Brandenburg:
Jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung, wie beispielsweise das Auftreten von Re-
zidiven, Metastasen, das Voranschreiten der Tumorerkrankung, teilweise oder vollstandige
Tumorremission und Nebenwirkungen®. Zu diskutieren sei daruber hinaus eine Meldepflicht
fur definierte Spéatfolgen der Behandlung, z. B. nach einer Strahlentherapie. Fur die MHH sei
ebenfalls die Einschrankung der Nummer 6 nicht sinnvoll. Jeder Todesfall einer Tumorpatien-
tin oder eines Tumorpatienten misse dem KKR gemeldet werden und eine Meldepflicht aus-
I6sen. Die Wege Uber die Todesbescheinigungen wiirden in der Regel zu lange dauern. Bes-
ser sei auch hier die Formulierung aus Brandenburg: ,der Tod der Patientin oder des Patien-
ten.”

Bewertung:
Siehe unter 4.1 m.

Es wird seitens der MHH positiv bewertet, dass in § 7 GKKN mit den Tumorkonferenzen und
den Follow-up-Meldungen bei Tumorfreiheit wichtige Aspekte berlcksichtigt wurden. 8 7
Abs. 1 Satz 1 GKKN bleibe trotz Begriindung unklar. In Satz 2 miusse es heif3en: ,Dies gilt
insbesondere fur die Ergebnisse der Erdrterung eines Erkrankungsfalls im Rahmen einer
Tumorkonferenz®“. Von hoher Relevanz seien diese Informationen fiir die Qualitatsbeurteilung
des therapeutischen Vorgehens und damit flir den Nutzen eines Registers.
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Zu den Follow-up-Meldungen bei Tumorfreiheit (8 7 Abs. 2 GKKN) weist die MHH darauf hin,
dass eine mindestens jahrliche Meldung zum Status der Betroffenen zwingend erforderlich
sei fir die Leistungsfahigkeit eines Registers. Aus einer fehlenden Meldung zu einer Ande-
rung im Erkrankungsverlauf kénne nie sicher darauf geschlossen werden, dass diese auch
nicht geschehen sei. Hier sei eine verbindliche Regelung erforderlich.

Bewertung:

Eine Prazisierung des § 7 Abs. 1 Satz 1 erscheint verzichtbar, um den Meldenden die nétige
Flexibilitat bei der Meldung weiterer Daten zu gewéahren. Der Erganzungsvorschlag zu § 7
Abs. 1 Satz 2 wird iibernommen. Im Ubrigen siehe unter 4.1 n.

m) Die Kommunikation von Meldern mit dem Register ist aus Sicht der MHH im Gesetzentwurf
nicht transparent dargestellt. Fraglich sei, ob die Meldungen nach § 8 Abs. 1 GKKN und die
Datentibermittiungen an die Nutzer z. B. nach § 15 Abs. 1 und 2 GKKN tiber patientenidenti-
fizierende Merkmale (Name, Geburtsdatum) oder tber die nicht ndher spezifizierte Patien-
tenidentifikationsnummer nach § 3 Abs. 11 GKKN erfolgten. Letzteres erscheine kaum prakti-
kabel, insbesondere auch, weil eine Dateneingabe u. a. ohne Zugriff auf den bisherigen Do-
kumentationsverlauf nicht sinnvoll méglich sei.

Die MHH weist darauf hin, dass in Niedersachsen seit vielen Jahren mit dem System ONkey-
LINE der KVN ein insbesondere fiir die Arzteschaft sehr komfortables System der Erfassung
und Abfrage von Patienteninformationen erfolgreich angeboten und praktiziert werde. Dieses
System unterlag stets der datenschutzrechtlichen Priifung. Es sei nicht nachvollziehbar, wenn
das KKN dieses Leistungsniveau kunftig nicht halten kdnne.

Bei der Kommunikation Uber das Melderportal (§ 8 Abs. 2 GKKN) kénnten nicht (nur) die Nut-
zer in die Pflicht genommen werden (Satz 3). Das KKN habe die erforderlichen technischen
Voraussetzungen zu schaffen und fir die Nutzer bereitzustellen.

Bewertung:

Zur Eingabe und Nutzung der Patientenidentifikationsnummer wurde die Begriindung zu § 6
Abs. 3 und zu § 15 Absétze 1 und 2 erganzt. Zur Kritik an § 8 Abs. 2 Satz 3 siehe auch unter
4.1 o. Sofern eine Meldung aus technischen Grunden anders als Uber das Melderportal er-
folgt, bleibt die Nutzerin oder der Nutzer fur die SicherungsmafRnahmen bei der Datenuber-
mittlung verantwortlich. Das KKN kann in solchen Ausnahmeféllen nicht herangezogen wer-
den, um in einzelnen Arztpraxen Eingriffe in die technische Infrastruktur vorzunehmen.

n)  Wichtig sei fur die MHH, dass das Fachministerium nach § 9 Abs. 3 GKKN auch hinsichtlich
der Nummern 2 und 3 tatsachlich tatig werde und somit das Verfahren der Abrechnung und
die Hohe der Aufwandsentschadigung fiir landesspezifische Daten und Daten, die im Rah-
men einer Meldeberechtigung Ubermittelt werden, regle.

Bewertung:

Die angesprochene Regelung des § 9 Abs. 3 GKKN ist nunmehr in § 30 Nr. 3 GKKN gere-
gelt. Auf § 30 GKKN wird entsprechend verwiesen. Das Fachministerium wird die entspre-
chenden Verordnungen erlassen.

0) Bei den Aufgaben des Vertrauensbereichs (§ 10 Abs.1 GKKN) fehle das Vorhalten von Ein-
sichten und Aufbereitungen der Daten (§ 11 Abs. 3 Satz 3 GKKN), in die die Nutzer Uber das
Melderportal Einsicht nehmen kénnten (8 15 Abs. 1 und 2 GKKN). Dies sei eine der fur die
Nutzer wichtigsten Aufgaben des Registers. Unklar sei, wie die Einsichtnahme erfolgen solle,
da die Vertrauensstelle nur pseudonymisierte Datensatze vorhalten kénne. Der Zugriff Gber
eine Patientenidentifikationsnummer sei in der Praxis zu kompliziert und unsicher. Die Zuord-
nung einer Meldung zu einer bereits im Register gemeldeten Person (§ 10 Abs. 1 Nr. 3
GKKN) solle durch den Meldenden selbst bei Eingabe der Daten erfolgen.

Bewertung:

Durch die Eingabe der patientenidentifizierenden Daten oder der Patientenidentifikations-
nummer im Melderportal 16st die Nutzerin oder der Nutzer Uber den Vertrauensbereich eine
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p)

a)

n

s)

B

u)

Anfrage im Registerbereich aus. In der Folge wird die Einsichtsberechtigung der Nutzerin
oder des Nutzers geprift; die Daten werden dann an den Vertrauensbereich weitergeleitet
und im Melderportal angezeigt. Ein weiter reichender (schreibender) Zugriff iber das Melder-
portal hinaus kann - schon aus datenschutzrechtlichen Griinden - nicht gewahrt werden.

Laut Stellungnahme der MHH sei die Aufteilung in Vertrauens- und Registerbereich (88 10
und 11 GKKN) sowie deren Notwendigkeit im Gesetzentwurf nicht schliissig dargestellt. Un-
klar bleibe, wie diese Trennung praktisch realisiert werde. Unverstandlich sei, warum beide
Bereiche die Daten separat auf Fehler, Vollstandigkeit und Schlissigkeit priften. Die Not-
wendigkeit des Fortbestands der Vertrauensstelle des EKN als selbststandige Einrichtung
wird infrage gestellt.

Bewertung:

Die Grunde fiir den Betrieb beider Register wurden wiederholt genannt (Daseinsvorsorge und
Qualitatssicherung der Versorgung). Beide sind von der Zielsetzung und unter Datenschutz-
gesichtspunkten getrennt zu bewerten. Die Stellungnahme impliziert, dass Prifverfahren
doppelt vorgenommen werden; dies ist nicht der Fall. Vielmehr arbeiten tiber ein Rollen- und
Rechte-Konzept Vertrauens- und Registerbereich bzw. beide Register mit den Daten und fuh-
ren ihre Erkenntnisse effizient und prézise nach Datenschutzgesichtspunkten definiert zu-
sammen.

In 8§ 11 Abs. 1 Satz 4 GKKN wird aus Sicht der MHH nicht deutlich, was mit der Formulierung
»Zur Auswertung zur Verfigung zu stellen* gemeint sei. Die Daten seien bereits gespeichert
und mussten zwingend fur alle gesetzlichen Aufgaben des KKN zur Verfugung stehen, nicht
allein fUr eine nicht naher spezifizierte Auswertung.

Bewertung:

Die hinter dieser Stellungnahme liegende Frage wird in 8 11 Abs. 3 GKKN hinreichend spezi-
fiziert. Insofern ist der kritisierte Halbsatz entbehrlich und wurde gestrichen.

In § 11 Abs. 3 Satz 3 GKKN miisse es statt ,bereitgestellten“ ,bereitzustellenden” lauten.
Bewertung:
Eine entsprechende Anderung ist erfolgt.

Fraglich ist nach Auffassung der MHH, warum die Registerstelle nicht direkt an die KLast
melde (8§ 11 Abs. 4 GKKN). Eine jahrliche Dateniuibermittlung an die KLast werde als ausrei-
chend erachtet.

Bewertung:

Gemeint ist vermutlich der Registerbereich; sdmtliche Kommunikationsroutinen mit dem Re-
gisterbereich werden Uber den Vertrauensbereich abgewickelt. Dies sichert die internen Ab-
laufe und die Daten im Registerbereich in besonderer Weise. § 12 GKKN nimmt Bezug auf
die Vorgaben nach § 65 ¢ Abs. 1 und 7 SGB V; da Datenlieferungen von der Anforderung des
Gemeinsamen Bundesausschusses abhéngen, kdnnen keine festen Intervalle definiert wer-
den.

Fraglich sei, wer die KLast beauftrage und die Anforderungen spezifiziere (§ 12 Abs. 3 und 4
GKKN). Unklar sei auch, was ,fir Forschungszwecke erforderliche Daten" seien. Hier sollten
klarere Regelungen zur Arbeit der Landesauswertungsstelle geschaffen werden.

Bewertung:

Siehe unter s. Im Voraus lasst sich noch nicht definieren, welche Daten fiir welchen For-
schungszweck erforderlich sind. Es wird fur ausreichend gehalten, durch die §§ 14 und 20
GKKN den rechtlichen Rahmen klar abzustecken.

Die MHH bittet um Ergénzung des § 13 Abs. 3 GKKN um Rezidive, das Erstauftreten von Me-
tastasen und Zweittumoren. Au3erdem solle wie folgt ergdnzt werden: ,Die Daten sind unver-
zuglich, spatestens jedoch zwei Wochen nach Eingang des Antrages zu Ubermitteln.” Die ko-
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operierenden Einrichtungen hétten z. B. bei Zertifizierungen enge Fristen einzuhalten und
bendtigten hier eine grofRere Verbindlichkeit.

Bewertung:

Siehe unter 4.1 t. Die angesprochenen Fristen werden in der Rechtsverordnung (8§ 30 Nr. 6
GKKN) festgelegt.

v) In 8§15 Abs. 1 und 2 GKKN bleibe unklar, ob und wie der Zugang zu den Daten im Melderpor-
tal geregelt sei. Der anfragende Arzt kenne eigentlich nur Namen und Geburtsdatum des Pa-
tienten, diese mussten nach § 10 Abs. 4 zum Zeitpunkt von Anfragen aber bereits geléscht
sein. Sinn machten entsprechende Anfragen aber nur, wenn der Arzt diese unverzuglich und
online zur Verfugung habe, so wie z. B. in ONkeyLINE bereits seit vielen Jahren praktiziert
werde. Es sei nicht nachvollziehbar, warum die ldentitat der weiterbehandelnden bzw. vorbe-
handelnden Arzte verborgen bleiben miisse. Es widerspreche der Intention des Gesetzes, mit
dem eine hoéhere Transparenz erreicht werden solle. Identitaten der Mitbehandler seien auch
fur Rickfragen und Kontaktaufnahmen wichtig.

Bewertung:

Zum Zugang zu den Daten im Melderportal tUber die Patientenidentifikationsnummer siehe
unter m. Die Identitat der Mitbehandelnden soll geschutzt bleiben, da auch sie das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung haben.

w) In 8§ 15 Abs. 4 GKKN solle der Begriff ,Anlistung“ durch den tblichen Begriff ,Krankheitsuber-
sicht” ersetzt werden.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 v.

x) Die in § 15 Abs. 5 GKKN vorgenommene Einschréankung der Datennutzung héalt die MHH
nicht fur zielfihrend. Der Begriff ,Verbesserung der Qualitat ... misse weit gefasst werden
konnen. Ereignisdaten aus dem Register missten speziell in der Hochschulmedizin, insbe-
sondere im Bereich der Wissenschaft, z. B. zur Ermittlung von rezidivfreien und/oder Ge-
samtuberlebenszeiten im Rahmen von klinischen Studien oder z. B. bei klinischen Daten fir
Biobanken genutzt werden kénnen. Informationen aus dem KKN zu den hier behandelten und
von hier gemeldeten Patienten muissten fur samtliche zuldssigen Nutzungen einer Hoch-
schulklinik verwendet werden kénnen. Dazu misse das Gesetz die notwendige Rechtssi-
cherheit liefern. Satz 2 sei daher zu streichen.

Bewertung:

Siehe unter 4.1 w. Darlber hinaus kann durch das Gesetz nur der rechtliche Rahmen fiir die
Datennutzung vorgegeben werden. Wie weit der Begriff der Verbesserung der Qualitét zu
fassen ist, kann nicht fur alle infrage kommenden Einrichtungen einheitlich definiert werden,
sondern nur im Einzelfall. Im Ubrigen siehe unter 4.1 n. Eine Streichung des Satzes 2 kommt
daher nicht in Frage.

y)  Nach Auffassung der MHH kdnnten Daten aus dem KKN, die eine Grundlage fur die Empfeh-
lungen der Tumorkonferenz darstellten, nach der Konferenz nicht geléscht werden, sondern
mussten als Teil des TK-Protokolls (Anmeldung/Fragestellung) erhalten bleiben (8§ 16 Abs. 3
GKKN).

Bewertung:
Siehe unter 4.1 x.

z) Fur die MHH ist die Formulierung in § 18 Abs. 1 GKKN nicht akzeptabel. Es sei die Aufgabe
und Pflicht des KKN, regionale Qualitatskonferenzen zu unterstiitzen. Antrdge mussten
rechtzeitig, spatestens jedoch sechs Wochen vor einer Konferenz gestellt werden. Die gefor-
derten Informationen seien unverziglich, spéatestens jedoch vier Wochen nach Eingang des
Antrages zu Ubermitteln. Die Kann-Regelung in Satz 1 sei daher nicht ausreichend. Es kénne
nicht sein, dass die Organisatoren von Qualitatskonferenzen als Bittsteller auftreten missten.
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Sie hatten Daten geliefert und damit auch einen Anspruch auf Auswertungen. Gleiches gelte
auch fur § 19 Abs. 3 GKKN.

Bewertung:
Siehe unter 4.1 iundy.

aa) Auch die Formulierung in § 20 Abs. 1 Satz 2 GKKN ist fur die MHH in der Form nicht akzep-
tabel. Fraglich sei, wer dartber entscheidet, ob Daten tbermittelt werden. Nach Auffassung
der MHH solle zu jedem Antrag eine Stellungnahme des wissenschaftlichen Beirates einge-
holt werden und bei positivem Votum ein Anspruch gegeben sein. Jeder Antragsteller misse
innerhalb einer festzulegenden Frist nach seinem Antrag einen schriftlichen Bescheid ein-
schlieBlich Begriindung erhalten.

Bewertung:

Hierzu siehe auch unter 4.1 z. Das KKN kdnnte im Einzelfall einem verbrieften Anspruch nicht
gerecht werden, wenn z. B. solche ergdnzenden Daten gar nicht vorliegen. Auf ein formali-
siertes Verfahren mit Bescheid und Begriindung sollte verzichtet werden; gegebenenfalls
kann sich hierfir eine Notwendigkeit im Rahmen der Evaluation dieses Gesetzes ergeben.

bb) Auch fur Falle des § 20 Abs. 2 Satz 1 GKKN solle ein Votum des wissenschaftlichen Beirates
eingeholt werden.

Bewertung:
Hierzu siehe auch unter 4.1 z sowie oben unter aa.

cc) Aus Sicht der MHH missten Dateniibermittlungen auch von klinischen Daten fiir verstorbene
Patienten grundsétzlich méglich sein, da schriftliche Einwilligungen dann nicht mehr eingeholt
werden konnten (§ 20 Abs. 2 Satz 2 und 3 GKKN). Absatz 3 sei dahin gehend zu ergénzen.

Bewertung:

Personlichkeitsrechte wirken Uber den Tod hinaus; deswegen wird im Entwurf der Kompro-
miss abgebildet, keinen uneingeschrankten Zugriff auf personenbezogene Daten Verstorbe-
ner zuzulassen, aber mit § 20 Abs. 3 und insbesondere Absatz 4 Auswertungsmaoglichkeiten
zu schaffen.

dd) Fraglich sei, ob in § 20 Abs. 2 Satz 6 GKKN tatsachlich eine Loschung der gewonnenen Da-
ten erfolgen solle. Damit kénne das Register nicht mehr nachweisen, welche Daten es dem
Antragsteller geliefert habe.

Bewertung:

Dies ist zutreffend. Aus datenschutzrechtlichen Griinden miissen nach Ubermittlung perso-
nenbezogener Daten deswegen auch die dafiir erstellten Datensétze wieder geléscht wer-
den. Die Zusammenstellung und Ubersendung fiir Zwecke der Qualitatssicherung und For-
schung bleibt dann lediglich durch ein entsprechendes Bearbeitungskennzeichen sichtbar.
Die Begriindung wurde entsprechend erganzt.

ee) Es st fur die MHH nicht nachvollziehbar, warum ein Patient nicht Uber jeden Arzt seines Ver-
trauens die gewunschten Auskinfte einholen kénne, beispielsweise den Hausarzt (§ 24
Abs. 2 Satz 2 GKKN). So sei das Auskunftsrecht auch in anderen Registern geregelt. Auf
diesem Wege erfahre der auskunftsgebende Arzt auch die konkrete Benennung anderer
Melder, was auf anderem Wege (8§ 15) nicht zulassig sei.

Bewertung:

Es ist erforderlich, die Einsichtnahme in die Daten an bestimmte Vorgaben zu knipfen (in
diesem Falle die Nutzereigenschaft), weil die Bereitstellung der Daten weit in das informatio-
nelle Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen eingreift. Auch primér nicht mitbehandelnde
Arztinnen und Arzte missen sich dafiir deswegen als Nutzerinnen und Nutzer anmelden, um
sich gegeniiber dem KKN als legitimiert auszuweisen.
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ff)  Die Aufgaben und Zusténdigkeiten des Wissenschaftlichen Beirates (§ 25 GKKN) seien aus
Sicht der MHH zu erweitern, da er das einzige institutionalisierte Gremium im Bereich der Kli-
nischen Krebsregistrierung in Niedersachsen sei, in dem Mitglieder mit Kklinisch-
onkologischer/wissenschaftlicher Kompetenz vertreten seien bzw. sein kénnten.

Dies solle zumindest beinhalten (siehe dazu auch: Art. 14 Registerbeirat, Entwurf Bayeri-
sches Krebsregistergesetz (BayKRegG)):

— das Vorschlagsrecht zur Erhebung und Ausgestaltung landesspezifischer Daten (8 3)
bzw. deren Priifung,

— die Zustandigkeit fur die Ausgestaltung der den Nutzern bereitzustellenden Aufbereitun-
gen der Daten (§ 11 Abs. 3 Satz 3),

— Empfehlungen zu Durchfiihrung und Themen regionaler Qualitatskonferenzen (8 18),

— die Zulassigkeit der Datenubermittlung an Dritte zur Qualitatssicherung und fiir For-
schungszwecke (8§ 20),

— Beratung zu Inhalten und Ausgestaltung der Jahresberichte und interaktiven Datenban-
ken (§ 22).

Bewertung:

Siehe 4.1 i und y. Die Aufgabenstellungen fir die wissenschaftlichen Beirate sind in den Lan-
dergesetzen unterschiedlich weit gefasst. Im Zuge der Evaluation erfolgt eine Bewertung des
Aufgabenzuschnitts; durch den Austausch mit den anderen Landern werden auch deren Er-
fahrungen mit eingehen. Dem Beirat wird die Einsichtnahme in die Antragsunterlagen ermdg-
licht.

gg) Die in § 25 Abs. 1 Satz 3 GKKN genannte Beratungsaufgabe des Wissenschaftlichen Beira-
tes erschlieBe sich der MHH nicht, da die ,Zusammenarbeit‘ mit dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) in § 65 ¢ SGB V hinreichend geregelt sei.

Bewertung:

Die konkreten Inhalte der Zusammenarbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss sind
auf Bundesebene noch nicht abschlieRend geregelt. Hier ermoglicht die Regelung nach § 25
Abs. 1 Satz 3 dem Beirat, seinerseits fachliche Aspekte mit einzubringen.

hh) Die Formulierung in § 25 Abs. 2 Nr. 3 GKKN solle geéndert werden in ,der Medizinischen
Hochschule Hannover*.

Bewertung:
Dem Anderungswunsch wird entsprochen.

ii)  Die Regelungen zu Straftaten und Ordnungswidrigkeiten (88 31 und 32 GKKN) wiirden nach
Auffassung der MHH in anderen Registern deutlich schlanker gestaltet. Hier solle zur Ge-
wahrleistung einer erforderlichen Rechtssicherheit eine Harmonisierung erfolgen. Gerade bei
Forschungsfragen musse der § 31 Abs. 2 Nr. 4 a GKKN kritisch gesehen werden. Wenn sich
bei der Bearbeitung eines Projektes z. B. Erweiterungen der urspriinglichen Fragestellung
ergeben, dirfe deren Bearbeitung nicht zu einem Straftatbestand fuhren. Auch 8 32 Abs. 1
Nr. 3 sei zu eng gefasst. Die vorgegebenen engen Fristen seien aus den o. g. Griinden gera-
de im Krankenhaus nicht immer einzuhalten. Eine Ordnungswidrigkeit solle erst dann gege-
ben sein, wenn die entsprechenden Fristen systematisch nicht eingehalten werden.

Bewertung:

Auf § 20 Abs. 2 Satz 4 mit der Moglichkeit einer Anderung der Verwendung wird verwiesen.
Angesichts der erklarten Erwartung einer zeitnahen Ruckmeldung von Daten aus dem Regis-
ter fur die Zwecke nach 8§ 14 bis 20 muss nachvollziehbar sein, das auch die zeithahe und
vollstdndige Meldung Grundlage der Zusammenarbeit ist. Eine @hnliche Regelung im Gesetz
Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen hat sich bewahrt.
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4.3 Regionales Tumorzentrum Weser-Ems e. V. in Oldenburg

a)

b)

5)

a)

Seitens des Tumorzentrums Weser-Ems wird angeregt, die Epidemiologischen Daten in § 2
Abs. 2 des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen um die ,biolo-
gischen Eigenschaften eines Tumors" zu ergédnzen. Im Zuge neuer Kenntnisse Uber Progno-
sefaktoren und pradikative Marker wirden die biologischen Eigenschaften eines Tumors im-
mer wichtiger, da die Berucksichtigung dieser Eigenschaften erheblich Auswirkungen auf
eventuelle Behandlungsergebnisse und Auswirkungen auf die Ergebnisdarstellung hatten.

Bewertung:
Eine entsprechende Erganzung in Artikel 2 des Gesetzentwurfes wurde eingearbeitet.

Zu 8 6 Abs. 1 Nr. 6 GKKN wird ausgefiuhrt, dass der Tod unabhéngig von der Todesursache
gemeldet werden solle. Hierbei kdnne der Zusatz ,tumorbedingt’ bzw. ,nicht tumorbedingt”
Ubermittelt werden.

Bewertung:
Auf Kapitel 4.1 m wird verwiesen.

In § 13 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 GKKN solle eine Prazisierung erfolgen. Es gebe auch Onkologi-
sche Zentren nach DGHO, daher solle die Formulierung wie folgt lauten: ,,... fir mindestens
ein zertifiziertes Organkrebszentrum bzw. zertifizierte Onkologische Zentren nach DKG oder
DGHO". Auch zu § 19 Abs. 3 Satz 2 GKKN wird darauf hingewiesen, dass es sich um Organ-
krebszentren nach DKG oder Tumorzentren nach DGHO handeln kénne.

Bewertung:

Eine entsprechende Anderung des § 13 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und des § 19 Abs. 3 Satz 2 ist er-
folgt.

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT)

Die ADT begruf3t den Entwurf des Gesetzes zur Umsetzung des Krebsfriiherkennungs- und
-registergesetzes in Niedersachsen. Besonders in Landern, bei denen die Migration von Pati-
entinnen und Patienten einen bedeutenden Anteil darstellt, sei eine rasche Umsetzung von
groRer Bedeutung, so auch in Niedersachsen. Begriif3t werden der Einbezug von zertifizier-
ten Zentren als kooperierende Einrichtungen, die angekindigten Regelungen zu Zertifizie-
rung und Rezertifizierung sowie die Nutzungsregelungen der Daten fur Tumorkonferenzen
und Konsile. Auch die Evaluation (8 36) des GKKN wird seitens der ADT im Hinblick auf die
Nutzenaspekte sehr begruft.

Die ADT kritisiert, dass einige Regelungsinhalte noch kommenden Verordnungen vorbehal-
ten seien. Dies erleichtere das Gesetzgebungsverfahren, erschwere aber die Beurteilung des
Gesetzes hinsichtlich seiner Funktionalitat. So werden in § 3 Abs. 7 und spater mehrfach
Jandesspezifische Daten“ angefiihrt, ohne dass erkennbar wird, welcher Art diese Daten
sind. Auch ist der Aufbau eines vollzdhligen und vollstandigen klinischen Registers, das auch
aktuell den jeweiligen Status der Patientin oder des Patienten darstellt und auch tatsachlich
versorgungswirksam ist, eine so umfassende Aufgabe im Rahmen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes, dass eine Erweiterung der Datenmenge in Regionen, die bisher keine Fla-
chendeckung hatten, Zweifel erweckt.

Bewertung:

Die im Gesetz enthaltene Verordnungsermachtigung stellt sicher, dass Anderungen des Ba-
sisdatensatzes sowie notwendige bundeseinheitliche Vereinbarungen mit den betroffenen
Akteuren zeitnah umgesetzt werden kénnen. Anderungen im Gesetzgebungsverfahren bieten
nicht die erforderliche Flexibilitat hierfir. Dies gilt umso mehr, da Veranderungen auf Bun-
desebene regelméaRig zu erwarten sind.

Landesspezifische Daten sind die Daten, die tber die Basisdaten hinaus fur die Beobachtung
und Erforschung von Krebserkrankungen sowie fir die Verbesserung der onkologischen Ver-
sorgung im Sinne des § 65 ¢ Abs. 1 SGB V erhoben werden; diese werden per Verordnung
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b)

c)

festgelegt. Ein Einfluss dieser Daten auf die Vollzahligkeit und Vollstandigkeit des Registers
ist nicht gegeben.

Unklar bleibe nach Auffassung der ADT in dem Gesetzentwurf, wie das Uberleben der Pati-
entinnen und Patienten sicher belegt werde. Hinweise auf Daten aus den Einwohnermelde-
amtern zum Todeszeitpunkt bzw. zum Life-Status fanden sich nicht.

Bewertung:

Aus Todesbescheinigungen und dem Abgleich der Melderegisterdaten erhalt das EKN die
notwendigen Informationen zum Life-Status der Betroffenen. Im Rahmen der Kooperation mit
dem KKN werden diese Daten zukiinftig zur Verfligung gestellt.

Unklar bleibe nach Auffassung der ADT auf3erdem die Rolle der regionalen Qualitatskonfe-
renzen (8§ 18 GKKN). Diese kdnnten zwar Daten zur regionalen Versorgung aus dem KKN
erhalten; der Gedanke der regionalen Struktur unterhalb der Landesebene aus dem Krebs-
frherkennungs- und -registergesetz sei jedoch in diesem Entwurf (so wie in anderen Lan-
dern) verwassert. Ob diese landesweiten Datensammlungen in der Lage sein wirden, die
Qualitat der onkologischen Versorgung zu verbessern, werde sich zeigen.

Bewertung:

Mit den regionalen Qualitdtskonferenzen sollen regionale Prozesse initiilert und unterstitzt
werden. Im Rahmen der Evaluation des Gesetzes wird gepriift werden, ob die vorliegende
Formulierung den Zielen des § 18 GKKN ausreichend Rechnung tragt.

Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV-Verband)

Der PKV-Verband vertritt die Auffassung, dass die Regelung des 8§ 21 GKKN nicht den erfor-
derlichen Umfang habe. Es gehe um das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von Daten und
die Erlaubnis fur die Krankenversicherungsunternehmen, dem Krebsregister mitteilen zu dir-
fen, ob eine gemeldete Patientin oder ein gemeldeter Patient dort versichert sei.

Zur Begriindung weist der PKV-Verband darauf hin, dass nach dem Entwurf der Regelung in
§ 21 Abs. 1 Satz 2 GKKN die tubermittelten Daten lediglich zur Klarung der Abrechnungsvo-
raussetzungen im Einzelfall genutzt werden dirften. Die Erhebung und insbesondere die
Verarbeitung der Daten sei nicht vorgesehen. Nach datenschutzrechtlichen Grundlagen gelte
fur die Nutzung von Daten, dass es sich dabei um die Verwendung personenbezogener Da-
ten handele, soweit es sich nicht um Verarbeitung handele (§ 3 Abs. 5 Bundesdatenschutz-
gesetz). Die Nutzung stelle damit einen Ausnahmetatbestand dar, der so gut wie nie zur An-
wendung gelange. Im Regelfall werde aber im Versicherungskontext eine Verarbeitung vor-
liegen, die etwa das Speichern, Erfassen, Aufnehmen oder Aufbewahren personenbezogener
Daten erfasse. Insofern sei hier eine Erlaubnisgrundlage zur Datenverarbeitung erforderlich,
die auch das Erheben und Verarbeiten der Daten durch die Versicherungsunternehmen er-
laube.

Dariiber hinaus fehlte auch eine rechtliche Grundlage dafirr, dass die Versicherungsunter-
nehmen dem Krebsregister mitteilen dirften, ob fiir die gemeldete Patientin oder den gemel-
deten Patienten Versicherungsschutz bestehe. Diese sei wegen des Berufsgeheimnisverbots
in § 203 Strafgesetzbuch (StGB) erforderlich.

Aus Sicht des PKV-Verbands sei es daher wichtig, den Wortlaut um die Verarbeitung und
Speicherung der Ubermittelten Daten und um die Bestatigung von Versicherungsschutz zu
erganzen.

Bewertung:

Der Wortlaut des § 21 Abs. 1 Satz 3 wurde dahin gehend geandert, dass die ,Nutzung dieser
Daten“ durch die ,Erhebung, Speicherung und Verarbeitung dieser Daten“ ersetzt wurde.
Diese Anderung schlieRt inhaltlich auch die Bestatigung von Versicherungsschutz ein.
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7. Verbande der Gesetzlichen Krankenkassen in Niedersachsen und Verband der Ersatzkassen
e. V. (GKV-Verbande)

Die GKV-Verbinde begriiRen, dass in Folge des Gesetzes (iber die Ubertragung von Aufga-
ben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen (GAufgkKN) aus 2016 nunmehr die
technisch-organisatorischen Grundlagen zur Meldung und zu den Aufgaben fur das klinische
Krebsregister in Niedersachsen konkretisiert wirden. Ausgesprochen positiv bewertet wird
daher die damit verbundene Erwartung der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und
Verbesserung der onkologischen Versorgung zum Wohle der Patientinnen und Patienten.

a) Artikel 1 - Gesetz uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen (GKKN)

Die GKV-Verbande begriiRen, dass beabsichtigt ist, die Arzte in Niedersachsen zur Abgabe
von Meldungen zu verpflichten (siehe § 5 Abs. 1 Satz 1). Diese Verpflichtung sei ein wichtiger
Schritt, um eine mdoglichst hohe Meldequote bei den Arztinnen/Arzten und Zahnérztin-
nen/Zahnérzten zu erreichen und damit eine hohe Aussagekraft der erhobenen Daten zu be-
kommen. Ebenso wird der explizite Hinweis, dass nur gesicherte Daten gemeldet werden dur-
fen, positiv bewertet (siehe § 5 Abs. 1).

Nach Auffassung der GKV-Verbande kénne in 8 6 Abs. 1 Nr. 4 die folgende néhere Be-
schreibung der Beendigungsgriinde fur Klarstellung sorgen: ,Abschluss einer Behandlung
(einschlie3lich Abbruch) nach a) Operationen, b) Strahlentherapie und c) Systemische The-
rapie. (...) AuRerdem die Behandlung nach Auftreten von Metastasen und Rezidiven.”

Bewertung:

Da in § 6 Abs. 1 Nr. 4 auf die vorangehende Nummer 3 verwiesen wird, erubrigt sich diese
Erganzung der Nummer 4. Das Auftreten von Rezidiven und Metastasen gehért zur Anderung
im Erkrankungsverlauf nach Nummer 5.

b) Die Verpflichtung zur Nutzung eines Melderportals und die ausschlieRliche Zulassung der
Meldung in elektronischer Form unterstiitze das Ziel einer mdglichst hohen Meldequote (sie-
he §8). Daneben sei dieser Weg geeignet, Ubertragungsfehler zu minimieren und somit
auch die Qualitat der erhobenen Daten zu erhdhen.

Nach Auffassung der GKV-Verbénde fehle im Gesetzentwurf eine Regelung zur Datentber-
mittlung an die Krankenkassen. Zur Abrechnung der Krebsregisterpauschale und der Melde-
vergltung misse das KKN diverse Versicherungsinformationen elektronisch an Krankenkas-
sen Ubermitteln. Hierzu bedirfe es aber einer Rechtsgrundlage; § 21 ,Datentbermittiung zu
Abrechnungszwecken* sei unzureichend.

Unter § 30 kdnne hierzu eine weitere Rechtsverordnung erganzt werden, die das Verfahren
zur Abrechnung der Pauschalen und der Meldevergiitungen sowie die Ubermittlung und Ver-
arbeitung personenbezogener Daten an und durch Kostentrager beschreibt.

Bewertung:

Aus hiesiger Sicht eroffnet die Anderung des § 21 Abs. 1 Satz 3 in Verbindung mit der Ver-
ordnungsermdachtigung nach § 30 Nr. 3 in ausreichender Weise die Gestaltung der Abrech-
nungsverfahren und den Ruckgriff auf derzeit in Erprobung befindliche technische Lésungen.

c) Hinsichtlich der Ausfiihrungen zum wissenschaftlichen Beirat (§ 25) appellieren die GKV-
Verbande, in der zu erarbeitenden Geschéftsordnung einer adaquaten Einbeziehung der
GKV ausreichend Rechnung zu tragen.

Bewertung:

Dies ist so vorgesehen. Allerdings kann die zu einem fruheren Zeitpunkt von den GKV-
Verbanden angeregte Stimmenmehrheit im wissenschaftlichen Beirat nicht gewahrleistet
werden.

d) In der Begriindung unter Betriebskosten (siehe I. Zweck und wesentlicher Inhalt und VII. Vo-
raussichtliche Kosten und haushaltsmafRige Auswirkungen) sind jeweils die fallbezogenen
Krebsregisterpauschalen aufgefuhrt. Die GKV-Verbande weisen darauf hin, dass die Pau-
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schale fur 2017 inzwischen auf 128,08 Euro festgelegt wurde und somit auch schon benannt
werden konne. Dartber hinaus solle an diesen Stellen jeweils ein Passus erganzt werden,
dass unter Hinweis auf § 65 ¢ Abs. 4 Satz 4 SGB V auch eine abweichende Hohe der fallbe-
zogenen Krebsregisterpauschale vereinbart werden kénne. Zum Beispiel wahrend des Pro-
bebetriebes wird eine geringere Pauschale fur denkbar gehalten.

Bewertung:
Den Hinweisen wurde gefolgt und die Begriindung entsprechend aktualisiert.

e) In der Begrindung unter Aufwandsentschadigung seien die Meldungsarten und die jeweils
dafir zu zahlenden Meldevergitungen aufgefuhrt. Bei den Spiegelstrichen 2 bis 4 seien je-
weils die Formulierungen aus dem Schiedsspruch zur Krebsregister-Meldevergitung-
Vereinbarung bernommen worden. Um eine Eindeutigkeit zu bekommen, solle nach Auffas-
sung der GKV-Verbéande dies auch fir den ersten Spiegelstrich gelten. Es wird deshalb vor-
geschlagen, die Worte ,eines Neuerkrankungsfalles* durch die Formulierung ,einer Diagno-
sestellung eines Tumors nach hinreichender Sicherung“ zu ersetzen. Darlber hinaus solle
auch der ebenfalls durch den Schiedsspruch festgelegte ,Vergitungsabschlag fur zahnarztli-
che Diagnosemeldungen ohne Angabe des ICD-Codes" in H6he von 3,00 Euro aufgefiihrt
werden.

Bewertung:
Den Hinweisen wurde gefolgt und die Begriindung entsprechend aktualisiert.

f) In § 33 wird die Ubernahme von Daten aus bestehenden Datenbanken geregelt. Als Beispiel
wird in der Begrindung hierzu das Dokumentationssystem ONkeyLINE der KVN genannt
(siehe Begriindung zu § 33). In der Begriindung werde zu den Altdaten darauf hingewiesen,
dass ONkeyLINE mit der Einfihrung des Melderportals entbehrlich werde und somit auch die
bisherige Vergutung von den Krankenkassen nicht mehr zu zahlen sei. Nach Meinung der
GKV-Verbande sei die beabsichtigte Formulierung nicht eindeutig, da sie suggeriere, dass
eine automatische Beendigung der Finanzierung von ONkeyLINE bei Einfuhrung des Melder-
portals die Folge ware. Es handele sich jedoch um bilaterale Vereinbarungen zwischen den
Krankenkassen und der KVN, die einer Kiindigung bediirften. Die GKV-Verbédnde schlagen
deshalb folgende Formulierung anstelle der Satze beginnend ,Mit dem Start ...“ bis ,.... Neu-
erkrankung umstellen“ vor:

»In Abhé&ngigkeit zu einem erklarten Beginn eines Echtbetriebes stehe die Kindigung der
kassenspezifischen Rahmenvereinbarungen mit der KVN Uber die Erbringung und Vergitung
erganzender Leistungen zur Rehabilitation nach § 43 Abs. 2 SGB V fir krebskranke Patien-
ten bzw. Uber strukturverbessernde Leistungen im Bereich der onkologischen Nachsorge. Mit
den Mitteln, die die GKV bislang fur die Arbeit der Nachsorgeleitstellen aufgebracht haben,
werden in Zukunft die Arbeit der klinischen Krebsregistrierung sowie die Meldevergutungen in
Teilen finanziert werden kénnen.*

Bewertung:
Den Hinweisen wurde gefolgt und die Begriindung entsprechend aktualisiert.
8. Sozialverband Deutschland - Landesverband Niedersachsen e. V. (SoVD)

Der SoVD begrif3t die Umsetzung des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes in Lan-
desrecht und die Einflihrung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen. Besonders be-
furwortet werden die jahrliche Veroffentlichung der Auswertungsergebnisse sowie die Rege-
lungen zum Widerspruchs- und Auskunftsrecht; damit werde den Rechten der Betroffenen
weitgehend Rechnung getragen. Auch die Einrichtung eines wissenschaftlichen Beirates und
die Beteiligung der Patientenvertretung an diesem werden ausdriicklich begriif3t.

Der SoVD weist darauf hin, dass dort, wo eine finanzielle Beteiligung der GKV und der Beihil-
fe vorgesehen ist, eine verpflichtende Beteiligung auch der privaten Krankenversicherung si-
cherzustellen sei.
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Bewertung:

Der Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. hat bereits seine Bereitschaft signali-
siert, sich an den Kosten der Krebsregistrierung zu beteiligen und anteilig die Krebsregister-
pauschale und die Meldevergutungen zu tbernehmen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 - Gesetz Uiber das Klinische Krebsregister Niedersachsen (GKKN)

Zum Ersten Kapitel - Zweck des Gesetzes, Aufgaben, Organisation und Definitionen
Zu § 1 - Zweck des Gesetzes, Aufgaben des Klinischen Krebsregisters:

Die Vorschrift Gbertrégt dem KKN die nach § 65 ¢ SGB V definierten Aufgaben. Fur das KKN wird
mit dem ,Gesetz zur Aufhebung des Gesetzes (iber die Ubertragung von Aufgaben der klinischen
Krebsregistrierung in Niedersachsen und zur Errichtung einer Anstalt fir das Klinische Krebsregis-
ter Niedersachsen” eine Anstalt errichtet.

Zu § 2 - Organisation:

Das KKN gliedert sich in einen Vertrauens- und einen Registerbereich. Die Auswertung auf Lan-
desebene wird auf die KLast (siehe § 12) ibertragen werden.

Auf die Benennung einer Geschéftsstelle fur das KKN wird in 8 2 Abs. 1 verzichtet, weil diese zu
den Funktionen des Vertrauensbereichs gehdrt, u. a. in Form der Geschéftsfiihrung fur den Wis-
senschaftlichen Beirat.

Zum Vertrauensbereich gehort innerhalb der Datenannahmestelle das Melderportal, Gber das alle
Daten, die im Register verarbeitet werden, eingehen. Aus dem Melderportal heraus erfolgen auch
die Riickmeldungen an die Leistungserbringer sowie die Ubermittlung von Daten an andere Stellen
(z. B. andere Krebs registrierende Einrichtungen au3erhalb Niedersachsens).

Der Registerbereich Gibernimmt die Plausibilisierung der Daten auf pseudonymisierter Ebene, fuhrt
Daten zum sogenannten Best-Of (der ,besten Information”) zusammen und leitet die Daten im je-
weils erforderlichen Umfang an den Vertrauensbereich flir bestimmte Aufgaben zurtck.

Zu § 3 - Begriffsdefinitionen:

In dieser Vorschrift wird eine Vielzahl von Begriffen definiert, die im Gesetz verwendet werden.
Diese bezeichnen betroffene Personen, aber auch Meldende, ebenso auch technische Ablaufe
oder Datensatze.

Zu Absatz 2:

Identitdtsdaten der betroffenen Personen missen im KKN aus mehreren Griinden vorgehalten
werden, um z. B. Informationen zusammenzufihren, um Auskunft zur richtigen Person bereitzu-
stellen, um Betroffene fir Studien anzuschreiben und - nicht zuletzt - um die Abrechnung mit den
Krankenversicherungstragern zu ermdglichen. Da die Speicherung von ldentitatsdaten einen weit
reichenden Eingriff in die informationelle Selbstbestimmung darstellt, werden nach diesem Gesetz
so weit wie mdglich die Identitatsdaten nur in chiffrierter Form genutzt.

Zu Nummer 5:

Hier werden alle Merkmale benannt, die erforderlich sind, um eine betroffene Person einem Kos-
tentrdger zuzuordnen. Auch selten auftretende Merkmale sind erfasst, die z. B. bei Betroffenen mit
Versicherungsformen zu dokumentieren sind, die nicht dem Finften Buch des Sozialgesetzbuchs
unterworfen sind. Fir solche Betroffene muss, ebenso wie fir nicht versicherte Betroffene, ein
Merkmal dokumentiert werden, damit der Datensatz vom Melderportal akzeptiert werden kann.
Von der Plattform der §-65-c-Register wurde ein Vorschlag fur Codes vorgelegt, die die Kranken-
versichertennummer ersetzen, um bei Meldung zu solchen Betroffenen die Plausibilitat der Daten
auch unabhéngig vom Versichertenstatus Uberpriifen zu kénnen.
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Zu Absatz 4 Nrn.2 bis 4:

Zur ldentifizierung der Meldenden sind bestimmte Kennzeichen erforderlich. Dazu gehéren fur
Krankenhauser das Institutionskennzeichen, bei Arztinnen und Arzten sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzte die Arztnummer, die bundeseinheitlich und lebenslang giltig ist. Ebenfalls gehort dazu
die Betriebsstattennummer fir die an der vertragsarztlichen Versorgung Beteiligten.

Diese Daten sind soweit vorhanden zu melden.
Zu Absatz 6:

Zu den Basisdaten zahlen alle Daten, die in dem Basisdatensatz nach § 65 c Abs. 1 SGB V ein-
schlielich der ihn ergédnzenden organspezifischen Module genannt sind. Dieser Basisdatensatz
wurde von der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT) und der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID) erarbeitet und bundesweit als ver-
bindlich erklart (ADT/GEKID-Basisdatensatz). Zu den gemaf § 65 c Abs. 1 Satz 3 SGB V bundes-
weit einheitlich zu erhebenden Daten gehéren auch die sogenannten ,ergdnzenden Module* fir
bestimmte Krebsformen. Derzeit liegen solche Module fir Brustkrebs und Dickdarmkrebs vor (im
Bundesanzeiger veroffentlicht). Weitere Module sind in Vorbereitung (u. a. fir Malignes Melanom).

Der Basisdatensatz ist in der aktuell geltenden Fassung im Bundesanzeiger veroffentlicht:

+Aktualisierter einheitlicher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
morzentren e. V. (ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
e. V. (GEKID) vom 27. Marz 2014“ (BAnz AT 28.04.2014 B2 vom 28. April 2014). Da dieser Daten-
satz absehbar in kurzen Zeitabsténden weiterentwickelt werden wird und die ergénzenden Module
erganzt werden, nimmt der Gesetzentwurf diese Regelungen in den Katalog der Verordnungser-
méchtigungen auf.

Zu Absatz 7:

Hier sind Daten gemeint, die Uber die vorgenannten Merkmale des Basisdatensatzes hinausge-
hen. Trotz der datensparsamen méglichst landereinheitlichen Erhebung der Basisdaten werden
aus Landessicht weitere definierte wichtige Informationen bendtigt, die u. a. auch fur die Zertifizie-
rung oder auch die Rezertifizierung von onkologisch tétigen Einrichtungen erforderlich sind.

Zu Absatz 8:

Das Verfahren, aus Identitétsdaten Kontrollnummern zu bilden, die mit hoher Sicherheit eine Zu-
sammenfiihrung von Daten zur selben Person und auch Abgleiche von Datensétzen ermdglichen,
selbst aber nicht wieder in Klartext umgewandelt werden kénnen und somit hohe Datensicherheit
gewabhrleisten, stammt aus den Vorarbeiten fur die epidemiologische Krebsregistrierung. Die be-
wahrten Algorithmen wurden inzwischen an neue technische Anforderungen angepasst.

Zu Absatz 13:

Klinische Daten sind eine Teilmenge der Basisdaten. Sie bedirfen einer gesonderten Definition,
um sie - ausgehend von den Basisdaten - von den Identitatsdaten (einschlie3lich derer in chiffrier-
ter Form), den Melderstammdaten und den Abrechnungsdaten abzugrenzen. Kontrollnummern
mussen bei der Definition der klinischen Daten nicht ausgeschlossen werden, weil ihr Verbleib am
klinischen Datensatz dessen Zuordnung auf pseudonymisiertem Wege ermdglicht, ohne dass aus
den Kontrollnummern Rickschlisse auf die betroffene Person gezogen werden kénnen (siehe Ab-
satz 8). Wenn aus datenschutzrechtlichen Griinden die klinischen Daten ohne die Kontrollnum-
mern Ubermittelt werden sollen, ist dies im Gesetzestext ausdriicklich vermerkt.

Zu Absatz 14:

Die ,beste Information“ zu einem Erkrankungsfall, das sogenannte ,Best-Of*, bezeichnet die Da-
ten, die in der Gesamtschau eines Falles am ehesten zutreffend die Art und Ausbreitung der Neu-
bildung bezeichnen. Fur das Best-Of werden in der Regel zahlreiche Dokumente zu einem Fall zu-
sammengefasst; mit jeder hinzukommenden Meldung zu einem Erkrankungsfall wird ein neues
Best-Of gebildet. Daten, die erst in spéateren Phasen der Erkrankungshistorie gemeldet werden
und dann nach dem Operationsbericht mdglichst noch die mikroskopische Analyse umfassen,
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kénnen genauen Aufschluss Uber die Krebsform und das Gewebe geben, aus dem heraus eine
Neubildung entstanden ist. Im Hinblick auf Diagnosesicherheit und auf Therapieerfolge erlauben
nur umfassend gesicherte Falle belastbare Schlussfolgerungen. Deswegen ist die Best-Of-Bildung
unverzichtbar.

Zu den Absatzen 15 und 16:

Beide Konferenzen haben gemeinsam, dass Daten des KKN eine wichtige Hilfestellung bieten sol-
len; so ist es nach § 65 ¢ SGB V ausdriicklich intendiert.

Tumorkonferenzen dienen der Betrachtung und Bewertung eines Erkrankungsfalles aus verschie-
denen Blickwinkeln der medizinischen Fachrichtungen. So treffen im Einzelfall die Einschatzungen
aus z. B. internistischer, chirurgischer, strahlentherapeutischer Sicht aufeinander; mitunter muss
auch die personliche Situation der betroffenen Person mitberiicksichtigt werden. Soll ein Fall vor-
gestellt werden, wird zur Vorbereitung der Tumorkonferenzen samtliche erforderliche Information
dafur bereitgestellt, gegebenenfalls aufbereitet. Dazu zahlen auch Daten aus dem KKN, die zeit-
nah zur Verfligung gestellt werden missen. Von der Fall-Diskussion in einer Tumorkonferenz und
der abgeleiteten Empfehlung fir das weitere Vorgehen profitiert unmittelbar die oder der Betroffe-
ne. Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahné&rzte gewinnen durch eine Tumorkonferenz mehr
Sicherheit fur die Behandlung der Betroffenen. Eine Tumorkonferenz kann in mehreren Phasen ei-
nes Erkrankungsverlaufes anberaumt werden, aber auch vor Beginn als sogenannte pratherapeu-
tische Tumorkonferenz.

Eine andere Ausrichtung kommt den regionalen Qualitdtskonferenzen zu, die ebenfalls als Zweck
der Kklinischen Krebsregistrierung genannt sind. Solche strukturierte Qualitatsdiskussion soll durch
das KKN angestoRRen, aber auch systematisch durch Bereitstellung von Daten unterstiitzt werden.
Es ist sinnvoll, die Qualitatskonferenzen je nach Fachrichtung zu konzentrieren. Von solchen In-
strumenten der Qualitatssicherung profitieren ebenfalls die Betroffenen, allerdings (nur) mittelbar -
anders als bei der Tumorkonferenz im Einzelfall. Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnarz-
te gewinnen wichtige Hinweise und Rickmeldungen zu der Qualitat der durchgefiihrten Diagnostik
und Behandlung und den erforderlichen Schritten zur Verbesserung der eigenen Leistungen.

Zum Zweiten Kapitel - Nutzerkreis, Meldung und Aufwandsentschadigung
Zu 8 4 - Nutzerkreis:

§ 4 bestimmt die Personengruppen, die zur Nutzung des KKN zugelassen werden oder werden
kénnen. Hierbei handelt es sich um Arztinnen und Arzte oder Zahnarztinnen und Zahnarzte, die in
Niedersachsen tétig sind und hier Patientinnen und Patienten wegen einer unter Absatz 1 Num-
mer 1 Buchst. a oder b definierten Erkrankung behandeln. Diese sind ausnahmslos Nutzerinnen
und Nutzer.

Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, die auRerhalb von Niedersachsen tétig sind, aber
Patientinnen oder Patienten behandeln, die in Niedersachsen ihren Wohnsitz haben, kénnen zum
Nutzerkreis zugelassen werden.

Nummer 13 der Anlage zur ,EntschlieBung der Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bun-
des und der Lander vom 14. November 2014 zu den Anforderungen an den Schutz der Daten-
Ubermittlungen zwischen medizinischen Leistungserbringern und klinischen Krebsregistern“ geht
von einer besonderen Schutzwirdigkeit dieser Daten und damit der grundsétzlichen Anforderung
aus, dass nur der unmittelbar an der Behandlung beteiligte Personenkreis eine Berechtigung fur
den Zugang zum System des KKN erwerben kann. Es dirfen also ausschlieRlich behandelnde
Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnérzte sowie Personen, die bei ihnen oder in einem
behandelnden Krankenhaus als berufsméaRige Gehilfinnen oder Gehilfen tétig sind, personenbe-
zogene Abrufe tatigen.

In Fallen ohne konkreten Behandlungsbezug sind somit die grundsatzlichen Anforderungen, die
unter strengen datenschutzrechtlichen Bestimmungen fiir personenbezogene Abrufe aus dem
KKN gelten, nicht erfiillt. Die Nutzer-Zulassung ist deswegen fiir diesen Personenkreis nicht vorge-
sehen.
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In einer voraussichtlich geringen Zahl von Einzelfallen werden auch Arztinnen, Arzte, Zahnérztin-
nen und Zahnérzte, die nicht tumorbezogen behandeln, von Patientinnen oder Patienten gebeten,
einen Widerspruch an das KKN weiter zu leiten.

Zu Absatz 1:

Das organisatorische und technische Kernelement fiir den Informationsaustausch zwischen der
Arzteschaft und dem KKN ist das Melderportal. Da die Daten des KKN aus Griinden des Daten-
schutzes und der arztlichen Schweigepflicht nur unter kontrollierten Bedingungen eingesehen und
verandert werden durfen, ist die Einrichtung spezieller individueller Nutzerrechte und -rollen mit
entsprechenden Berechtigungsnachweisen im KKN erforderlich.

Satz 1 sieht hierfiir die folgenden Voraussetzungen vor: Es muss sich um Arztinnen, Arzte, Zahn-
arztinnen oder Zahnérzte handeln. Angehdrige anderer Berufsgruppen bleiben von der Nutzung
des Systems ausgeschlossen. Es ist nachzuweisen, dass tatsachlich Diagnosen oder Behandlun-
gen KKN-relevanter Erkrankungen durchgefiihrt wurden oder werden (Nummer 1).

Satz 1 Nummer 2: Fir die Arzte-/Zahnarzteschaft auRerhalb Niedersachsens, die die Kriterien
nach Nummer 1 erfiillt, besteht die Méglichkeit, Informationen in das System zu geben oder Aus-
wertungen fir ihre Patientinnen und Patienten zu nutzen, wenn hierfir besondere Grunde vorge-
bracht werden kdnnen (z. B. die Beteiligung an einem grenziiberschreitenden Behandlungsver-
bund). Die Voraussetzungen des Satzes 1 ermdglichen den Erwerb der Nutzereigenschaft auch
unabhéngig von einer konkreten und aktuellen Meldepflicht im Einzelfall. Damit ist auch der Per-
sonenkreis des § 7 umfasst, der lediglich eine Meldeberechtigung vorsieht.

Satz 2 regelt die Falle, bei denen zwar eine grundsatzliche Meldepflicht besteht, aber (noch) keine
Nutzerberechtigung vorhanden ist. In diesen Féllen wird durch das KKN eine Nutzerrolle im Sys-
tem eingerichtet und damit die technische Voraussetzung daflir geschaffen, dass die gesetzliche
Meldepflicht erfillt werden kann.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt den technischen Ablauf der Anmeldung im Melderportal des KKN. Der hier ge-
nannte Nutzerkreis (Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte) ist unabhéngig von einer je-
weiligen Mitgliedschaft bei den Kammern aktenkundig.

Zu Absatz 3:

In besonderen Féllen muss eine Nutzerin oder ein Nutzer vom Zugang zum Melderportal ausge-
schlossen werden. Allerdings begriindet z. B. eine Ordnungswidrigkeit (noch) kein Erldschen der
Meldepflicht. Deswegen bleibt die Meldepflicht - abh&ngig von der Bewertung des Einzelfalls - er-
halten. Mit einem Entzug der Zulassung als Nutzer endet nicht die der Nutzerin oder dem Nutzer
obliegende Meldepflicht fur die Félle, die vor Entzug der Zulassung zu melden waren. Diese Féalle
kénnen dann zwar nicht mehr direkt in das System eingegeben werden; es besteht aber die M6g-
lichkeit der elektronischen Meldung parallel zum Melderportal, aber nicht direkt Uber das beste-
hende Melderportal (z. B. CD-ROM, USB-Stick, vgl. § 8 Abs. 2).

Zu Absatz 4:

In Praxen und Kliniken wird die medizinische Dokumentation vielfach auch von speziellen Doku-
mentationskraften oder einzelnen Arztinnen und Arzten vorgenommen, die fiir mehrere Melde-
pflichtige téatig werden. Diesem Personenkreis, der ebenso wie die Behandelnden der &rztlichen
Schweigepflicht nach § 203 Strafgesetzbuch (StGB) unterliegt, wird das Recht eingerdaumt, Mel-
dungen an das KKN mit den Rollen und Rechten der gemaf § 4 Abs. 1 origindren Nutzerinnen und
Nutzer im Melderportal einzugeben und einzusehen.

Zu Absatz 5:

Anderungen des Profils der Nutzerinnen und Nutzer sind unverziiglich dem KKN bekannt zu ge-
ben. Samtliche Ziele der effizienten und datensparsamen Arbeit, der engen Zusammenarbeit mit
den Nutzerinnen und Nutzern sowie der zeitnahen Bereitstellung von Daten aus dem KKN sind nur
zu erreichen, wenn die Ablaufe nicht durch Fehl-Zuordnungen gestért werden. Auch die komple-
xen Abrechnungsverfahren mit den Krankenversicherungstragern wie mit den Meldenden sind auf
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korrekte Eintrage angewiesen. Dies betrifft z. B. den Wechsel von Arztinnen und Arzten aus der
stationdren Versorgung heraus in die Niederlassung, aber auch den Wechsel des Tatigkeitsfeldes
(der Fachrichtung) oder die Verlagerung der Tatigkeit in ein anderes Bundesland.

Zu 8§ 5 - Meldepflicht:

Die Forderung des klinischen Krebsregisters durch die Krankenversicherungstrager (Betriebskos-
tenpauschale) ist von einer Vielzahl von Kriterien abhangig. Unter anderem wird eine Vollz&hligkeit
des Registers und Vollstéandigkeit der einzelnen Meldungen zu einem Erkrankungsfall gefordert.
Losgeldst von der Feststellung, dass bereits der Zweck der Krebsregistrierung (Qualitatsforderung
der onkologischen Versorgung) nur durch eine generelle Meldepflicht erreichbar ist, begriindet
auch die geforderte Vollzahligkeit eine Meldepflicht.

Zu Absatz 1:

Nach Absatz 1 sind alle in Niedersachsen tatigen Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahn-
arzte zu einer Meldung verpflichtet, die Tumorerkrankungen (bosartige Neubildungen einschlief3-
lich ihrer Frihformen sowie gutartige Neubildungen, die vom Zentralnervensystem ausgehen) fest-
stellen oder behandeln. Die Diagnose von Neubildungen unsicheren oder unbekannten Verhaltens
verpflichtet nicht zur Meldung; sie unterliegt einer Meldeberechtigung nach § 7 (siehe unten).

Die Meldung soll allerdings nicht bereits dann erfolgen, wenn nur ein Verdacht besteht, sondern
dann, wenn der oder die Meldende einen fundierten Kenntnisstand hat, dass eine solche Erkran-
kung vorliegt (gegebenenfalls mit Ergebnissen zuséatzlich veranlasster Untersuchungen). Das
Krebsregister bendtigt die mdglichst vollumféngliche Diagnose und Therapieangaben. Ist nicht zu
allen Merkmalen der Tumorerkrankung eine Angabe mdglich (weil nicht bekannt oder fur diese Er-
krankung nicht zutreffend), soll dies in den entsprechenden Feldern bei der Meldung angegeben
werden.

Sind Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen oder Zahnérzte auRerhalb Niedersachsens tatig, unterliegen
sie nicht der Meldepflicht nach diesem Gesetz. Sie sollten dann auch Erkrankungen niederséchsi-
scher Patientinnen und Patienten an das Krebsregister des fur ihren Tétigkeitsort zustéandigen
Bundeslandes melden. Diese Meldungen werden von dort an das KKN weitergeleitet.

Dabei werden Zahnérztinnen und Zahnéarzte voraussichtlich weniger haufig im Einzelfall der Mel-
depflicht unterworfen sein, weil nach aller Erfahrung von ihnen haufig nur der Verdacht auf eine
Tumorerkrankung geduf3ert werden wird; zumeist wird der oder die Betroffene an eine Fachéarztin
oder einen Facharzt zur weiteren Diagnostikiiberwiesen. Von dort werden dann weitere MafRnah-
men zur Diagnosestellung eingeleitet. Die Meldepflicht fiir Zahnarztinnen und Zahnérzte bemisst
sich also danach, in welchem Maf3e sie in diese Prozesse eingebunden sind.

Zu Absatz 2:

Eine vergleichbare Regelung enthélt das Gesetz Uiber das Epidemiologische Krebsregister Nieder-
sachsen; diese hat sich seit vielen Jahren bewéahrt und soll auch hier eingefiihrt werden. Wenn ei-
ne Meldende oder ein Meldender flr alle Beteiligten stellvertretend meldet, muss die Meldung
dann aber auch vollstandig sein.

Zu Absatz 3:

Auch diese Regelung geht auf eine erprobte Vorschrift des Gesetzes Uber das Epidemiologische
Krebsregister Niedersachsen zurlick. Die Zusammenarbeit mit Krebsfélle registrierenden Einrich-
tungen (z. B. Kliniken, Hochschulkliniken, Nachsorgeeinrichtungen, Organkrebszentren) in Nieder-
sachsen hat sich in besonderer Weise bewéhrt. Vor allem schitzt diese Regelung die anderen
Einrichtungen in Niedersachsen vor Doppelmeldungen. Kooperierende Einrichtungen und melde-
pflichtige Arztinnen, Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte missen untereinander absprechen, wie
die Meldungen zuverlassig weitergegeben werden (Geschéftsbesorgung).

Zu Absatz 4:

Hier werden die Fristen fur die Abgabe der Meldungen im Probe- und Routinebetrieb festgelegt.
Ein enger zeitlicher Rahmen bedarf der Regelung hier, weil nur so das KKN dem Zweck der zeit-
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nahen Ubermittlung von Daten (an andere Lander, Unterstiitzung z. B. von Tumorkonferenzen)
nachkommen kann.

Zu Absatz 5:

Die Meldepflicht an das EKN bleibt weiterhin bestehen, um gut funktionierende Meldewege nicht
zu gefahrden. Nur dadurch kann gewahrleistet werden, dass die fir die Erstattung der Betriebskos-
tenpauschale erforderliche Vollzéhligkeit nachweisbar erreicht wird. Gleichwohl soll dieser Melde-
weg eine Ubergangslésung darstellen und langfristig komplett auf das Melderportal umgestellt
werden, sobald der Nachweis der Vollz&hligkeit auch dartber gefihrt werden kann (siehe hierzu
auch § 8).

Meldende - z. B. Pathologinnen und Pathologen - kénnen aber alle nach dem Gesetz Uber das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zu meldenden Daten auch an das Melderportal
des KKN melden. Sofern diese Daten vollumfanglich mitgeteilt werden, gilt in diesem Fall die Mel-
depflicht dann auch fir das EKN als erfillt. Die Regelung nach Satz 2 soll den Meldenden die
Mdglichkeit einrdumen, in solchen Fallen, in denen bestimmte Daten zur jeweiligen betroffenen
Person bereits korrekt und vollstédndig im KKN gespeichert sind und im Melderportal angezeigt
werden, auf eine erneute Eingabe dieser Daten zu verzichten. Dies kann allerdings nur dann der
Fall sein, wenn die Daten tatséchlich dem Meldeumfang nach § 3 Abs. 2 und 3 GEKN entsprechen
und sich die Meldenden in den Masken des Melderportals Uber die gespeicherten Informationen
einen Uberblick verschafft haben.

Zu 8§ 6 - Meldeanlass und Umfang der Meldung:

Die Meldungen kénnen nach den dargestellten Meldeanlassen kategorisiert werden. Dieser Kata-
log von Meldeanlassen wird u. a. benétigt, um konkret auszufiihren, wann die Meldepflicht ausge-
I6st wird. Die ad-hoc-Arbeitsgruppe der Lander und die Plattform der §-65-c-Register hat diesen
Katalog erstellt und den Krankenversicherungstrégern vorgestellt, um einen Konsens dartiber zu
erzielen. Letzten Endes ist dieser Katalog ausschlaggebend fir die Gewahrung der Betriebskos-
tenpauschale sowie der Aufwandsentschadigung fir die Meldenden (Zuordnung der Anlasse fir
die Auszahlung der Meldevergitung). Aul3erdem rechtfertigen die hier benannten Meldeanléasse
die Ausnahmen von der &rztlichen Schweigepflicht nach § 203 Abs. 1 StGB.

Zu Absatz 1 Nrn.3 und 4:

Bei Operationen ist die Meldung des Operationsdatums ausreichend, um die Nummern 3 und 4 zu
erfullen.

Zu Absatz 3:

Anhand der von Meldenden fir den Einzelfall vergebenen Patientenidentifikationsnummer kann
insbesondere spater Einsicht in die Daten des KKN genommen werden (siehe § 15 Abséatze 1 und
2). Wenn diese Nummer nicht vergeben und Ubermittelt wirde, kénnte eine Einsichtnahme nur
Uber die Eingabe der patientenidentifizierenden Merkmale erfolgen. Aus Datenschutzgrinden ist
der Zugriff Uber die Patientenidentifikationsnummer daher zu bevorzugen. Die Kammern haben
sich ausdriicklich fir eine Ubermittlungspflicht dieses Kennzeichens ausgesprochen.

Zu § 7 - Meldeberechtigung:
Zu Absatz 1:

Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, die nicht zum Kreis der Meldepflichtigen z&h-
len, aber relevante Daten beisteuern kénnen, bekommen eine Berechtigung, diese Informationen
an das KKN zu melden.

Ebenfalls kann die Meldeberechtigung fir in der Palliativmedizin tatige Arztinnen und Arzte fiir die
Eingabe von behandlungsrelevanten Informationen genutzt werden.

Die Vorstellung eines Falles mit Erdrterung im Rahmen einer interdisziplindren Tumorkonferenz ist
ein wichtiges Element der qualitatsgesicherten Diagnostik und Therapie. Da dies jedoch nicht im
Basisdatensatz vorgesehen ist, eine Aufnahme erheblichen technischen Aufwand bedeuten wirde
und keines der anderen Bundeslander dies als verpflichtendes Datum vorschreibt, wird dies auch

84



Niederséachsischer Landtag — 17. Wahlperiode Drucksache 17/8175

in Niedersachsen nicht als meldepflichtiges Datum normiert, sondern dafur eine Meldeberechti-
gung vorgesehen. Je nach Erfahrung mit diesem Meldeinhalt wird diese Angabe bei Uberarbeitung
des Basisdatensatzes als meldepflichtig vorgeschlagen werden.

Zu Absatz 2:

Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte kénnen iiber die in § 5 definierten Meldepflichten
und die in § 6 genannten Meldeanlésse hinaus eine weitere Meldung mit dem in Satz 1 festgeleg-
ten Inhalt an das KKN abgeben (Meldeberechtigung). Dies gilt fiir solche Félle, in denen eine An-
derung der Therapie nicht notwendig ist, oder wenn die betroffene Person tumorfrei ist. Solche
Meldungen sind im Rahmen von Nachsorgeuntersuchungen zu erwarten. Diese Meldungen kdn-
nen wichtige Informationen fur die Beurteilung der Behandlungsqualitét liefern und spielen beim
sogenannten aktiven Follow-up fir eine Zertifizierung eine wichtige Rolle.

Zu § 8 - Meldewege:

Grundsatzlich sind alle Daten in elektronischer Form an das Melderportal zu melden. Diese Vorga-
be gehoért zu den Bedingungen fiir die Gewadhrung der Betriebskostenpauschale und der Auf-
wandsentschadigung. Die Daten kénnen dort per Schnittstellendatei abgelegt oder auch manuell in
entsprechenden Masken erfasst werden. In Absprache mit dem Vertrauensbereich des KKN kén-
nen hierzu Ausnahmen zugelassen werden. Eine Entgegennahme von Meldungen in Papierform
ist nur im Probebetrieb zulassig, sofern eine entsprechende Vereinbarung mit dem KKN getroffen
wurde.

Zu Absatz 1:

Neben dem im Melderportal eingerichteten Dialogsystem umfasst die elektronische Form der Mel-
dung auch die Mdglichkeit des Datenaustausches per E-Mail oder auf Datentragern wie z. B. USB-
Stick oder CD-ROM.

Zu den Absatzen 2 und 3:

Aus verschiedenen Griinden muss es Ausnahmen vom Zugang Uber das Melderportal geben; die-
se bedirfen der rechtlichen Regelung. Nutzerinnen und Nutzer, die andere Wege in Anspruch
nehmen, missen verpflichtet werden, hierfur datenschutzrechtliche Vorkehrungen zu treffen. Dies
kann nicht dem KKN Uberlassen werden. Das Schutzstufenkonzept der Landesbeauftragten fir
den Datenschutz Niedersachsen vergibt 5 Stufen von A bis E. Dem folgend mussen Nutzerinnen
und Nutzer bei diesen Daten die Schutzstufe D einhalten (siehe auch Begriindung zu § 4).

8 8 Abs. 2 ist auch in den Fallen anzuwenden, in denen einer friilheren Nutzerin oder einem frihe-
ren Nutzer gemal 8§ 4 Abs. 3 die Zulassung verweigert oder entzogen worden ist.

Zu § 9 - Aufwandsentschadigung:

GemaR § 65 ¢ Abs. 6 SGB V muss das klinische Krebsregister den Leistungserbringern fur jede
landesrechtlich vorgesehene Meldung (mit Ausnahme der Meldungen zu nicht-melanotischen
Hautkrebsarten und ihrer Fruhstadien) eine Meldevergitung zahlen, die anschlie3end von den
Krankenkassen zu erstatten ist. Die Hohe der Meldevergitung wurde in einer Vereinbarung zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung festgelegt.

Voraussetzung fir die Gewahrung der Meldevergitung ist die Vollstandigkeit der Meldung. Auch
darf keine anderweitige Vergltung oder Entschadigung fur die Meldung erfolgen. Dies kann z. B.
der Fall sein, wenn parallel eine Meldung an das EKN erfolgt und von dort eine Aufwandsentsché-
digung gezahlt wird.

Da die als Meldevergiitung festgelegten Betrage der Héhe nach im Vergleich zu bisher gezahlten
Dokumentationshonoraren eher gering sind, wird davon ausgegangen, dass die Betrage lediglich
den durch die Meldung entstehenden Aufwand abdecken.

Details zum Verfahren der Abrechnung sowie die Hohe der Aufwandsentschadigung fur Meldun-
gen, die nach § 65 ¢ SGB V nicht vergitungsfahig sind (z. B. Meldungen zu nicht-melanotischen
Hautkrebsarten), werden per Verordnung festgelegt.
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Zu Absatz 1:

Der Begriff der Meldevergitung in 8 65 ¢ Abs. 6 SGB V stellt einen Ausgleich der bei den Melden-
den entstehenden Aufwendungen dar und wird daher hier als Aufwandsentschadigung definiert.
Auch unter steuerrechtlichen Aspekten ist die Klarstellung, dass es sich bei der Meldevergitung
um eine Entschadigungsleistung handelt, angezeigt.

Zum Dritten Kapitel - Aufgabenverteilung

Zu 8 10 - Vertrauensbereich des KKN:

Die Aufgaben des Vertrauensbereichs umfassen

— die Zulassung von Arztinnen und Arzten als Nutzerinnen und Nutzer des KKN,

— die Entgegennahme und Rickmeldung von Daten Uber das Melderportal, das integrierter Be-
standteil des Vertrauensbereichs ist (in technischer Hinsicht ,Front-End“ des Vertrauensbe-
reichs),

— die Plausibilitatsprifungen inklusive Rickfragen und Korrekturen,

— die Weiterleitung der pseudonymisierten Daten an den Registerbereich (klinische Daten ein-
schlielich der Kontrollnummern),

— die Speicherung der Identitdtsdaten in chiffrierter Form,

— die Ubermittlung von Daten an Tumorkonferenzen, Qualitatskonferenzen, an andere krebsre-
gistrierende Einrichtungen, an Dritte fir Forschungszwecke und an Kostentrager fir Abrech-
nungszwecke.

Dabei erfordern einige Vorschriften nach Absatz 1 - vor allem die Nummern 1 und 5 - auch korres-
pondierende Regelungen im Gesetz ilber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen
(siehe Artikel 2 Nr. 5).

Eine zentrale Aufgabe stellt dabei die Zuweisung von Rollen und Rechten dar. Eine Administratorin
oder ein Administrator im Vertrauensbereich, die oder der selbst alle Rechte innehat, weist den
Funktionstragern ihre jeweiligen personlichen Zugriffserméchtigungen zu. Dies betrifft alle, die mit
Daten des KKN arbeiten, also auch im engeren Kreis die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die als
Angehdrige der Vertrauensstelle des EKN mit internen Bearbeitungsfunktionen betraut sind (Ab-
satz 3). FUr diese Personen, ebenso fiir Funktionstrager an Schnittstellen oder z. B. Nutzerinnen
und Nutzer in kooperierenden Einrichtungen, missen definierte Rollen und Rechte fiir den Ein-
blick, die Auswertung von Daten und deren Bearbeitung festgelegt werden.

Zu Absatz 3:

Die klinischen Krebsregister haben nach 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V die Aufgabe, ,die Er-
fassung von Daten fur die epidemiologischen Krebsregister* durchzufiihren. Die klinische Krebsre-
gistrierung geman § 65 ¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V erfolgt auf der Grundlage des bundesweit einheitli-
chen ADT/GEKID-Basisdatensatzes. Daher kann sich die Erfassung fiur das epidemiologische
Krebsregister nur auf diejenigen Merkmale beziehen, die sowohl in diesem Datenschema als auch
im Merkmalskatalog des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen ent-
halten sind (vgl. 8 2 Abs. 1 und 2, 8§ 3 Abs. 3 GEKN).

Zustandig fur die Entgegennahme, Prifung und Verarbeitung von Meldungen an das EKN ist die
Vertrauensstelle (88 3 und 7 GEKN); hierzu gehért auch die Ubermittlung der Daten an die Regis-
terstelle (§ 7 Abs. 6 GEKN). Dies gilt ebenfalls fir Meldungen, die die Meldenden nicht direkt an
das EKN, sondern z. B. Uber eine kooperierende Einrichtung tbermitteln (§ 3 Abs. 5 GEKN).

Durch den Auftrag des § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V wird das KKN zu einer Einrichtung, aus
der das EKN laufend fast sdmtliche seiner klinischen Meldungen (> 95 Prozent) erhalt. Vor diesem
Hintergrund ist es erforderlich, dass

— die Zuordnung einer Meldung zu einer betroffenen Person in beiden Registern identisch ist,
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— die medizinische Bewertung und Zuordnung der Inhalte einer Meldung zwischen beiden Regis-
tern aufeinander abgestimmt vorgenommen wird und

— die Meldenden fir die Abgabe ihrer Meldung und die Klarung von Meldeinhalten fiir beide Regis-
ter méglichst einen gemeinsamen Kooperationspartner haben.

Da die Daten des KKN auch fir Tumorkonferenzen im Sinne von § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V
herangezogen werden sollen, ist eine zeitnahe und mdglichst vollstdndige Bearbeitung in beiden
Registern sicherzustellen. Dies wird nach den Regelungen des § 10 Abs. 3 mit dem folgenden
Modell gewéhrleistet:

Zu Satz 1.

Fir die durch das KKN an das EKN zu ubermittelnden Daten werden in der Datenannahmestelle
und dem Melderportal des KKN unmittelbare Zugriffs- und Bearbeitungsrechte (,Rollen*) fur Be-
schéftigte der Vertrauensstelle des EKN eingerichtet. Hiermit wird die Erfillung der Aufgaben nach
§ 7 Abs. 1 Nrn. 1, 5 und 6 GEKN bereits ab dem Eingang einer Meldung im KKN gewabhrleistet.

Zu Satz 2:

Die Registerstelle des EKN fiuhrt im erforderlichen Umfang den Datenabgleich, die Priifung und die
Rickmeldung an die Vertrauensstelle gemaf § 8 Abs. 1 Nr. 1 GEKN durch und gewahrleistet da-
mit eine sichere und qualitatsgepriifte Zuordnung der gemeldeten Daten in beiden Registern zu
den gespeicherten Erkrankungsfallen.

Hiermit werden die gesetzlich bestimmten Aufgaben beibehalten; es erfolgt lediglich eine moglichst
enge zeitliche Zusammenlegung und Straffung der Arbeitsprozesse unter den durch das KKN neu
geschaffenen Bedingungen.

Die Einrichtung der Rollen und Rechte des EKN in der Datenannahmestelle des KKN hat unter der
Voraussetzung zu erfolgen, dass den Beschéftigten des EKN tatséchlich nur der Zugang zu den
dem EKN zu Ubermittelnden Daten gewahrt werden darf. Verantwortlich hierfur ist der Vertrauens-
bereich des KKN (8§ 10 Abs. 1 Nummer 6).

Der Vorteil fur die Meldenden liegt darin, dass eine sowohl an das KKN als auch an das EKN ge-
richtete Meldung Uber das Melderportal des KKN abgegeben werden kann und auch fur Ruckfra-
gen mit der Datenannahmestelle eine eindeutige Adresse besteht.

Nicht von diesem Modell umschlossen sind Meldungen, die nach den gesetzlichen Bestimmungen
ausschlieBBlich an das EKN gerichtet werden; hierzu gehdren z. B. Daten des Deutschen Kinder-
krebsregisters in Mainz (§ 7 Abs. 1 Nr. 9 GEKN) und Meldungen des Gewerbeérztlichen Dienstes
(8 6 Abs. 6 GEKN). Hier bleiben die bisherigen Melde- und Bearbeitungswege unverandert.

Zu Absatz 4:

Von besonderer Bedeutung sind kurze Bearbeitungszeiten z. B. fir die Kommunikation mit Tumor-
konferenzen. Daten sollen zeitnah zurlickgespiegelt werden, mdglichst bereits unverziglich nach
der ersten belastbaren Diagnose und deren Sicherung, z. B. flir eine sogenannte préatherapeuti-
sche Tumorkonferenz. Dies erfordert nicht nur zeithahe Meldungen vonseiten der Nutzerinnen und
Nutzer (8 5 Abs. 4), sondern auch eine ziigige Verarbeitung der Daten in den Arbeitseinheiten des
KKN.

Zu Absatz 5:

Der Vertrauensbereich soll fur die gesamte Kommunikation mit Dritten zusténdig sein, unabhéngig
davon, ob es sich um Auskunftsersuchen oder um Antrage auf Herausgabe von Daten fur wissen-
schaftliche Vorhaben handelt. Allerdings sind davon die aggregierten und anonymisierten Daten
ausgenommen, die ohne datenschutzrechtliche Bedenken von der KLast herausgegeben werden
konnen und keiner differenzierten Uberpriifung des Ansinnens im Einzelfall bediirfen. Dies dient
der Ressourcenschonung im Vertrauensbereich.
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Zu § 11 - Registerbereich des KKN:

Der Registerbereich ist die zentrale Einheit, in der sémtliche Daten zu Erkrankungsféallen und zu
betroffenen Personen zusammengefihrt und vorgehalten werden. Er arbeitet ausschlieRlich mit
pseudonymisierten Daten, die ihm vom Vertrauensbereich zugeleitet werden. lhm obliegen alle
technischen Schritte zur Prufung, Korrektur, Zusammenfuhrung und Speicherung der Daten.

Im Hinblick auf die spater den Meldenden zur Verfligung gestellte Information ist hier von besonde-
rem Interesse, dass im Registerbereich das Best-Of gebildet wird, deswegen ist dies im Gesetzes-
text genannt.

Samtliche Kommunikationsroutinen mit dem Registerbereich - wie z. B. Nachfragen bei Meldenden
fur Korrekturzwecke, Anfragen von auf’en, Anforderung von Daten fir Auswertungen - werden
Uber den Vertrauensbereich abgewickelt (8§ 10). Auch die Zuleitung von Daten an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) erfolgt zunéchst Uber den Vertrauensbereich (Absatz 4) an die
KLast, dann von dort an den G-BA. Dies sichert die internen Ablaufe und die Daten im Registerbe-
reich in besonderer Weise.

Zu § 12 - Klinische Landesauswertungsstelle:

Die KLast wird nach derzeitiger Planung von der OFFIS CARE GmbH in Oldenburg aufgebaut
werden, die bereits die Registerstelle des EKN betreibt. Die KLast wird von der Registerstelle des
EKN getrennt eingerichtet. Unter Beteiligung der KLast werden gemaR 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 4 SGB V
die jahrlichen landesbezogenen Auswertungen vorgenommen, fur die der GKV-Spitzenverband fur
eine landeribergreifende Vergleichbarkeit Kriterien, Inhalte und Indikatoren vorgibt (im Sinne des
§ 65 c Abs. 2 Satz 3 Nr. 6 SGB V).

Die KLast arbeitet gemaR § 65 ¢ Abs. 7 SGB V mit dem G-BA bei der Qualitéatssicherung der onko-
logischen Versorgung zusammen. Hierfiir Gbermittelt sie dem G-BA oder einem vom ihm benann-
ten Empfanger auf Anforderung die erforderlichen Daten in anonymisierter Form (die ,beste Infor-
mation“ der klinischen Daten einschlie3lich der Kontrollnummern).

Der GKV-Spitzenverband wird darauf aufbauend den 5-Jahresbericht nach § 65 ¢ Abs. 10 SGB V
fertigen.

Dartiber hinaus darf die KLast auch landesspezifische Auswertungen anhand der anonymisierten
Daten vornehmen und herausgeben.

Die Rickmeldung der Auswertungsergebnisse der erfassten klinischen Daten der einzelnen Nutze-
rinnen und Nutzer gemaf § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V erfolgt hingegen durch das KKN
selbst (den Vertrauensbereich). Ebenso erstellt das KKN die Auswertungen fir regionale Quali-
tatskonferenzen zum Zweck der onkologischen Qualitétssicherung. Je nach Fragestellung kann
sich das KKN dabei von der KLast unterstiitzen lassen.

Gemeinsam mit der Registerstelle des EKN gibt die KLast einen Bericht heraus, in dem die Krebs-
landschaft in Niedersachen aus klinischer und epidemiologischer Sicht auf Landesebene ein-
schlieB3lich der Versorgungsstrukturen beschrieben wird. Dies ist nicht nur effizient, sondern es
wird damit auch eine inkonsistente konkurrierende Berichterstattung tUber Erkrankungszahlen oder
Uberlebensraten vermieden (siehe hierzu auch § 22).

Die Ansiedlung dieser Auswertungsstellen in den anderen Landern ist nicht einheitlich organisiert.
In zwolf Landern sind diese Einheiten Teil der klinischen Krebsregister, in einem Land Teil des
epidemiologischen Registers.

Zu § 13 - Kooperierende Einrichtungen:

Als besondere Form der Zusammenarbeit des KKN mit den in Niedersachsen gefiihrten klinischen
Registern im Sinne von § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ist wie beim EKN der Datenaustausch
mit kooperierenden Einrichtungen vorgesehen. Hiermit wird eine Vereinfachung der Meldung fur
diejenigen Melderinnen und Melder erreicht, die bereits mit einem klinischen Register zusammen-
arbeiten. Wenn die von ihnen an das klinische Register gemeldeten Daten qualitatsgesichert mit
Einwilligung der betroffenen Personen (8 5 Abs. 3) durch die kooperierende Einrichtung an das
KKN weitergeleitet werden, ist damit auch die Meldepflicht nach § 5 erfillt. Zur Unterstiitzung der
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Klinikregister ist wie beim EKN vorgesehen, dass das KKN Verlaufsdaten der Behandlung und des
Erkrankungsstatus sowie Informationen Uber das Versterben von Betroffenen an die kooperieren-
de Einrichtung ubermitteln darf.

Voraussetzung fir diese Kooperation ist die Anerkennung einer solchen Einrichtung aufgrund des
Nachweises der Bedingungen nach Absatz 1.

Zu Absatz 1:

Die Voraussetzungen zur Anerkennung als kooperierende Einrichtung gliedern sich in institutionel-
le und fachlich-inhaltliche Komponenten. Die institutionellen Voraussetzungen stellen sicher, dass
ein Datenaustausch nur mit Einrichtungen erfolgt, die schon wegen ihrer origindren Aufgabenstel-
lung zur Verarbeitung von Patientendaten befugt sind. Fachlich-inhaltlich wird zusatzlich gefordert,
dass in diesen Einrichtungen entweder ein eigenes qualitatsgesichertes klinisches Krebsregister
gefuihrt wird oder eine qualitatsgesicherte Verarbeitung von Tumordaten stattfindet.

In jedem Fall ist dariiber hinaus zu fordern, dass zusétzlich eine Ubermittlung qualititsgesicherter
Daten an das KKN erfolgt und es sich insofern auch um eine meldende Einrichtung handelt. So-
weit diese Voraussetzungen erfillt werden, kann sicher davon ausgegangen werden, dass der Ko-
operationspartner des KKN die Legitimation fir die Verarbeitung und Weiterleitung von Patienten-
daten hat und die hierfur geltenden Vorschriften beachtet.

Dies betrifft vor allem die von den Fachgesellschaften, wie der Deutschen Krebsgesellschaft oder
der Deutschen Gesellschaft fur Hamato-Onkologie, anerkannten Einrichtungen.

Zu Absatz 2:

Es ist davon auszugehen, dass die Ubermittlung von Daten einer kooperierenden Einrichtung an
das KKN regelméafig nicht durch Personen erfolgen wird, die dem Nutzerkreis nach § 4 angehd-
ren. Um diesen Personen, die dem technischen Betrieb der kooperierenden Einrichtung zuzurech-
nen sind, dennoch einen Zugang fur den Datenaustausch mit dem KKN zu ermdglichen, soll hier-
fur eine besondere Zugangsrolle eingerichtet werden; die Rechte und Pflichten - einschlie3lich der
Straf- und Buf3geldvorschriften - entsprechen denen einer Nutzerin oder eines Nutzers mit Mel-
deberechtigung.

Zu Absatz 3:

Neben den Daten, die nach § 19 Abs. 3 fur die Ubermittlung an ein Tumorzentrum vorgesehen
sind, werden einer kooperierenden Einrichtung auf Antrag bei verstorbenen Betroffenen auch das
Sterbedatum und die Todesursache sowie Uber die Verlaufsdaten hinaus eine festgestellte Tumor-
freiheit Ubermittelt.

Hiermit wird gewabhrleistet, dass eine kooperierende Einrichtung die zur Qualitétssicherung erfor-
derlichen Informationen zum Vitalstatus und Behandlungserfolg erhalten kann, ohne dass sie ei-
gene Recherchen mit unverhaltnismafiig hohem Aufwand vornehmen muss.

Zum Vierten Kapitel - Dateniibermittlung

Datenlibermittlungen kénnen in aktive und passive Formen eingeteilt werden. So kdnnen Nutze-
rinnen und Nutzer Einsicht in die eigenen gemeldeten Daten nehmen (passiv) oder auch Ausziige
daraus beim Vertrauensbereich flr die eigene Arbeit oder die Vorstellung eines Falles in einer
Tumorkonferenz erbitten (aktive Form).

Die Vorgaben fiir Datenlibermittiungen gliedern sich in zahlreiche Vorschriften nach § 65 ¢ SGB V:

Auswertung und Rickmeldung an einzelne
Leistungserbringer

8 65 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 2,
Abs. 2 Satz 3 Nr. 3, Abs. 9

Austausch mit anderen regionalen klinischen
Registern

865 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 3

Forderung der interdisziplindren Zusammenar-
beit, Tumorkonferenzen

8 65 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, Abs. 2 Satz 3 Nr. 5

Beteiligung an der Qualitatssicherung G-BA

8 65 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, Abs. 7 Satz 2 bis 4,
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Abs. 8

Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie

8 65 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 6

Erfassung der Daten fir die epidemiologischen
Register

865 cAbs.1Satz2 Nr. 7

Bereitstellung von Daten flur Versorgungsfor-
schung und Gesundheitsplanung

865 c Abs. 1 Satz 2 Nr. 8

Landesbezogene Auswertung jahrlich zur Wei-
terleitung an den Spitzenverband Bund der ge-
setzlichen Krankenversicherungen fir den 5-
Jahres-Bericht

865¢c Abs.1 Satz4, Abs.2 Satz3 Nr.6,
Abs. 10 Satz 3

Abrechnung mit den Krankenkassen

8 65 c Abs. 2 Satz 3 Nr. 7, Abs. 6

Auskunftsrecht fiir Betroffene

nicht genannt

andere Forschungszwecke

nicht genannt

Zu § 14 - Verarbeitung der Daten von anderen Krebs registrierenden Einrichtungen, der Arzte- und
Zahnarztekammer sowie von Forschungseinrichtungen:

Zu Absatz 1:

Samtliche eingehenden Daten werden wie Meldungen verarbeitet. Insbesondere gilt diese Vor-
schrift fur Daten, die im Rahmen des Landeraustausches ibermittelt werden. Von besonderer Be-
deutung ist es, dass ein einmal von einer betroffenen Person eingelegter Widerspruch auch dann
innerhalb des KKN kommuniziert wird, wenn er im Rahmen einer Behandlung in einem anderen
Bundesland geaduf3ert wurde.

Zu Absatz 2:
Das KKN soll hiermit die Grundlage erhalten, Melderdaten abzugleichen und zu aktualisieren.
Zu Absatz 3:

Vergleichbar dem Absatz 1 sollen auch Daten des Deutschen Kinderkrebsregisters entgegen ge-
nommen werden dirfen. Zwar ist keine Meldung von Kindern oder Jugendlichen als betroffene
Personen an das KKN vorgesehen, aber nach klinischer Erfahrung ist mit einer Reihe von Fallen
zu rechnen, bei denen eine Krebserkrankung in héherem Lebensalter in unmittelbarem Zusam-
menhang mit einer Tumorerkrankung in friilhen Jahren steht. Abgesehen davon kann ein Krank-
heitsverlauf, der z. B. im 17. Lebensjahr einer betroffenen Person beginnt und bis in das
22. Lebensjahr hineinreicht, nicht mit Prazision um den 18. Geburtstag herum zwischen den bei-
den Registerformen aufgeteilt werden. Dies entspricht nicht dem Zweck der klinischen Krebsdo-
kumentation.

Zu Absatz 4:

Diese Vorschrift sichert, dass der Vertrauensbereich bei Antragen auf Ubermittlung von Daten den
Personenbezug herstellen kann. Dies ist unabdingbar, um die in anonymisierter Form gespeicher-
ten Daten aus dem Registerbereich den richtigen Personen zuzuordnen. Es wére nicht vertretbar,
wenn z. B. fir eine Fall-Kontroll-Studie mit Einwilligung der betroffenen Personen die Untersu-
chungen anhand nicht passender Erkrankungsdaten anderer Personen durchgefihrt wirden, weil
die sichere Zuordnung versdumt wurde. Noch unvertretbarer wére es, wenn eine Auskunft su-
chende Person aufgrund einer fehlerhaften Zuordnung ,falsche* Daten aus dem KKN von ihrer
Arztin oder ihrem Arzt vorgetragen bekame.

Nicht genannt unter den ,weiteren Daten" sind Meldeamts- und Melderegisterdaten. Fur diese Da-
ten ist keine gesonderte Vorschrift im Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen er-
forderlich, weil das EKN diese Aufgabe weiterhin Gbernimmt, gegebenenfalls angezeigte Korrektu-
ren an den Daten durchfuhrt und dem Vertrauensbereich des KKN dann korrigierte Daten zurtick-
meldet. Diese Vorschrift korrespondiert mit den Bestimmungen nach § 10 Abs. 1 Nummer 5 und
§ 10 Abs. 2.
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Zu § 15 - Ubermittlung von Daten an die Nutzerinnen und Nutzer
Zu den Absatzen 1 und 2:

Bei den Regelungen dieser Vorschriften ist von Bedeutung, dass Nutzerinnen und Nutzer durch-
aus nicht nur die jeweils selbst vorher eingegebenen Daten sehen dirfen, sondern auch durch
Meldungen von Kolleginnen und Kollegen hinzugekommene weitere Daten zu Befunden oder The-
rapieschritten. Dies erfillt den Gesetzeszweck (Transparenz der qualitatsrelevanten Faktoren), si-
chert aber gleichzeitig den Meldenden auch den Schutz ihrer eigenen Interessen zu. Denn die
Identitat der oder des zusétzlich Meldenden bleibt verborgen. Die Meldenden werden vor der ge-
genseitigen Offenbarung bewahrt, denn auch sie haben Anspruch auf informationelle Selbstbe-
stimmung. Im Ubrigen siehe auch Begriindung zu § 6 Abs. 3.

Zu Absatz 6:

Diese Vorschrift geht auf eine bewadhrte Regelung der epidemiologischen Registrierung zuriick.
Fir Kliniken mit onkologischen Abteilungen, Medizinische Versorgungszentren, Organkrebszen-
tren und vergleichbare Einrichtungen sollen Organisationsmdglichkeiten geschaffen werden, damit
Nutzerinnen und Nutzer ihrer Meldepflicht nachkommen, dies aber effizient gestalten kénnen (vgl.
auch 8 5 Abs. 2). Hierbei wird nicht die Nutzer-Eigenschaft Ubertragen, sondern einer der Nutze-
rinnen oder Nutzer bestimmt, die oder der dann die Meldung abgibt.

Zu 8 16 - Daten fur Tumorkonferenzen:

Bei den Regelungen zur Datenlbermittiung an Tumorkonferenzen muss insbesondere bedacht
werden, dass diese zeitnah erfolgen missen, wenn die Bereitstellung von Daten aus dem KKN bei
der Fallerdrterung helfen soll; gleichzeitig muss in besonderer Weise das informationelle Selbstbe-
stimmungsrecht der betroffenen Person geschitzt werden, denn Daten fur Fallkonferenzen mis-
sen im Klartext zur Verfugung stehen. Eine Patientin oder ein Patient muss sich darauf verlassen
konnen, dass die Ubermittiung von Daten ausschlieRlich zum Zweck der Behandlungsoptimierung
vorgenommen wird.

Deswegen wurde von Lésungen Abstand genommen, bei denen Mitbehandelnden oder anderen
Mitgliedern der Tumorkonferenz Einsichtsrechte in das Melderportal oder in die Datenbank des
KKN selbst gewahrt werden. Dies wére auch problematisch im Hinblick auf die Legitimation von
Arztinnen und Arzten von auRerhalb Niedersachsens gegeniiber dem KKN. Ebenfalls schwer zu
handhaben wére eine Losung, bei der in einer Art Postfach die Information zum Einzelfall in perso-
nenbezogener Form im Klartext fur Mitboehandelnde hinterlegt wiirde. Auch hierbei musste die be-
handelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die zugriffsberechtigten Mitglieder der Tumorkonfe-
renz vorab benennen, was in der taglichen Praxis kaum realisierbar sein dirfte.

Als Kompromiss bietet sich die Variante an, die die Gesamtverantwortung fiir die Weitergabe von
Daten bei der oder dem primar Behandelnden belédsst. Die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt, die oder der einen Fall bei einer Tumorkonferenz (oder konsiliarisch téatigen Mitbehan-
delnden) vorstellen will, entscheidet, wer welche Information bekommen soll. Sie oder er gibt die
erforderlichen Daten (dies kann ein patientenbezogener Auszug aus den im Melderportal oder im
KKN gespeicherten Daten sein) an die Leitung der Tumorkonferenz oder an die Kollegin oder den
Kollegen weiter, die oder der mitberaten soll.

Diese Variante lasst sich auch in Einklang bringen mit der gelibten Praxis, dass eine Dokumentati-
onskraft in unmittelbarem Auftrag und in Abstimmung mit der Arztin oder dem Arzt und unter Ver-
wendung der arztlichen Zugangsdaten (der Auftraggeberin oder des Auftraggebers) Daten eingibt,
herausliest und im System arbeiten kann.

Zu 8 17 - Klarung von Einzelfragen mit Nutzerinnen und Nutzern:

Da das KKN unmittelbar darauf angewiesen ist, die Meldungen vollzahlig und vollstandig zu erhal-
ten und zu verarbeiten, muss es die Befugnis erhalten, Auffalligkeiten nachzugehen. Diese kénnen
z. B. darin bestehen, dass Nachfragen zu klaren sind oder Fehler nicht oder nicht rechtzeitig be-
reinigt werden, dass Meldungen falsch adressiert werden oder dass auch onkologisch tatige Arz-
tinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte sich noch nicht als Nutzerinnen und Nutzer angemel-
det haben und nachtraglich dazu aufgefordert werden missen. In der Anfangszeit werden Fehler
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und Missverstandnisse vorkommen und ohne birokratischen Aufwand geklart werden kdnnen.
Uber das entsprechend ausgelegte Melderportal wird der groRte Teil dieser Kommunikation geleis-
tet werden, und die Korrekturen werden unkompliziert mdglich sein.

Dartber hinaus muss das KKN jedoch die Mdglichkeit haben, in Einzelfallen auch persénlich mit
Nutzerinnen und Nutzern den Sachverhalt zu erdrtern. Die Unterstitzung der Meldenden im Sinne
einer Serviceleistung soll im Vordergrund stehen und vor allem auch im beiderseitigen Interesse
Ordnungswidrigkeiten vermeiden helfen. Die fir diese Klarungsprozesse generierten Daten sind
nach Abschluss des Verfahrens wieder zu l6schen.

Zu § 18 - Begleitung von Regionalen Qualitatskonferenzen und Bereitstellung von Daten:

Diese Regelungen stellen sicher, dass im Rahmen regionaler &rztlicher Qualitdtskonferenzen z. B.
Behandlungserfolge verglichen und Haupteinflussfaktoren daftr analysiert werden kénnen.

Zu § 19 - Datenubermittlung an andere Krebs registrierende Einrichtungen:

Die Datenuibermittlung an klinische Krebsregister anderer Bundeslander, an das Deutsche Kinder-
krebsregister und andere Krebs registrierende Einrichtungen bedurfen der rechtlichen Grundlage.

Mit der vorliegenden Regelung in Absatz 1 werden die rechtlichen Verpflichtungen aus 8§ 65 c
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfilllt.

Die Datenuibermittiung an das Deutsche Kinderkrebsregister wird nicht innerhalb des Routinebe-
triebs erfolgen, muss aber fir begriindete Einzelfélle rechtlich normiert sein (siehe auch die Be-
grindung zu § 14 Abs. 3).

Absatz 3 nimmt unmittelbar Bezug auf § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V.
Zu § 20 - Datenubermittlung an Dritte zur Qualitatssicherung oder fur Forschungszwecke:

Diese Vorschrift nimmt unmittelbar Bezug auf die umfassenden Aufgaben des KKN gemaf 8§ 65 ¢
Abs. 1 Satz2 Nrn. 2, 5 und 8 SGB V. Ein genereller Anspruch auf Datentbermittlung an Dritte
kann nicht festgeschrieben werden, weil die Rechte der Betroffenen geschitzt werden mussen.
Gleichwohl sollen anonymisierte Daten beispielsweise den Tumorzentren fiir die Forschung zur
Verfliigung gestellt werden.

Insbesondere in solchen Féllen, in denen eine Ubermittlung aggregierter oder anonymisierter Da-
ten nicht ausreicht, missen besondere Anforderungen an den Empfanger, die Dateniibermittiung
und die Verwendung der Daten gestellt werden. Diese sind in Absatz 2 beschrieben.

Ausnahmen davon sollen nur gelten, wenn ausgewahlte Daten von verstorbenen Betroffenen zur
Verfiigung gestellt werden sollen (Absatz 3) oder die Ubermittlung an kooperierende Einrichtungen
erfolgen soll (Absatz 4).

Zu § 21 - Datenubermittlung fir Abrechnungszwecke:

Absatz 1 regelt Inhalt und Umfang der fir Abrechnungszwecke an die Kostentréger zu Ubermit-
telnden Daten.

Die in Absatz 2 genannte Aufbewahrungsfrist entspricht den Fristen zur Aufbewahrung von Rech-
nungsbelegen, z. B. nach der Landeshaushaltsordnung (LHO). Zur Sicherung der Patientenrechte
durfen diese Daten ausschlieBlich in chiffrierter Form aufbewahrt werden.

Zum Funften Kapitel - Verdffentlichung von Ergebnissen
Zu § 22 - Jahresbericht:

Das KKN und die KLast sollen gemeinsam mit der Registerstelle des EKN die Ergebnisse der
Auswertungen veréffentlichen. Die Darstellung der Entwicklung und der regionalen Unterschiede
werden sich in den epidemiologischen und klinischen Aspekten unterscheiden, aber auch sinnvoll
erganzen. Deswegen sollen beide Einheiten - die KLast fur die klinischen Auswertungen und die
Registerstelle des EKN fiir die bevélkerungsbezogenen Auswertungen - in geeigneter Weise (in
der Regel uber eine interaktive Datenbank) die Ergebnisse zugénglich machen.
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Zum Sechsten Kapitel - Rechte der Betroffenen
Zu § 23 - Widerspruch:

Wahrend die in § 5 definierte Meldepflicht fur die klinischen Diagnose-, Behandlungs- und Ver-
laufsdaten vor dem Hintergrund des § 65 ¢ SGB V zur Sicherstellung der Funktionsféhigkeit des
KKN keine Ausnahmen oder Widerspruchsrechte zulassen kann, ist fiir die Nutzung der Identitats-
daten der Betroffenen gesondert abzuwéagen, ob auch diese dauerhaft und uneingeschrankt im
Register gespeichert werden mussen.

Bei der Speicherung von Identitatsdaten im KKN muss ein Kompromiss gefunden werden zwi-
schen dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Betroffenen und der gesetzlich gefor-
derten Funktions- und Aussagefahigkeit des KKN. Fir Aussagen zur Qualitdt der Behandlung
missen zwingend alle betroffenen Personen, die eine bestimmte Behandlung erfahren haben, mit
ihrem gesamten Krankheits- und Behandlungsverlauf registriert werden. Aul3erdem ist ein hoher
Erfassungsgrad (Vollzahligkeit und Vollstéandigkeit) ein Schlisselkriterium des GKV-Spitzen-
verbandes (als Grundlage fur die Erstattung der Betriebskostenpauschale). Darliber hinaus ist
durch die Funktionsfahigkeit des KKN ein besonders hoher Anspruch an die jederzeitige (Re-
)ldentifikation einer Person gegeben, insbesondere, um spétere Verlaufsmeldungen einem Er-
krankungsfall zweifelsfrei zuordnen zu kénnen und Abrechnungen mit den Krankenkassen durch-
zufuihren.

Dem gegenuber steht das Recht der Betroffenen auf Léschung ihrer personenbezogenen Daten,
wenn ihre Kenntnis fur die Daten verarbeitende Stelle zur Aufgabenerfiillung nicht mehr erforder-
lich ist* (8§ 17 Abs. 2 Nr. 2 NDSG).

Da die Meldeanlasse nach § 6 Abs. 1 von der (erstmaligen) Diagnose bis zur Todesmeldung rei-
chen, ist fur diese Spanne auch eine jederzeitige Identifikationsmoglichkeit der Betroffenen erfor-
derlich, damit alle Meldungen zum Krankheitsverlauf verlasslich zugeordnet werden kdnnen. Dabei
ist zu beachten, dass neue Meldungen die personenbezogenen Daten nur im Klartext enthalten,
weil davon auszugehen ist, dass neu behandelnden Arztinnen und Arzten keine anderen Identifika-
tionsdaten Uber die zu behandelnde Person vorliegen kénnen.

Die Loschung personenbezogener Daten zu Lebzeiten einer betroffenen Person wére somit nur
moglich, wenn es ein Merkmal gabe, das trotzdem die eindeutige Identifikation eines Tumorfalles
sicherstellt. Hier kdme als einziges Merkmal die im Basisdatensatz enthaltene Krankenversiche-
rungsnummer in Betracht; alle Ubrigen Merkmale sind - isoliert betrachtet - einer bestimmten Per-
son nicht eindeutig zuordnungsfahig.

Die im ADT/GEKID-Basisdatensatz enthaltene Krankenversicherungsnummer scheidet fiir diesen
Zweck jedoch aus, weil sie von den privaten Krankenversicherungen nicht verwendet wird. Dabei
ist zu bertcksichtigen, dass bei einem mdglichen Wechsel zwischen gesetzlicher und privater
Krankenversicherung fir eine Person unterschiedliche jeweils aktuelle und giiltige Kennzeichen
gemeldet wirden, die bei einer Léschung der personenbezogenen Daten im Register zu nicht
mehr erkennbaren Mehrfachféllen und damit zu einer Verfalschung der gespeicherten Behand-
lungsverlaufe fihren kénnen.

Um dennoch das Recht auf informationelle Selbstbestimmung durch eine Entscheidung der Be-
troffenen Uber die Verwendung ihrer personenbezogenen Daten zu wahren, kann vor diesem Hin-
tergrund anstelle einer Léschung nur ein Chiffrat der personenbezogenen Daten gemafl § 3
Abs. 10 GKKN treten. Mit diesem Verfahren wird gewahrleistet, dass die Daten dauerhaft nicht im
Klartext zur Verfigung stehen und nur aus dem besonderen Anlass der Zuordnung neuer Meldun-
gen fiir einen kurzen Zeitraum dechiffriert werden, wenn diese Meldungen anders nicht zugeordnet
werden kdénnen.

Der Widerspruch kann von betroffenen Personen jederzeit Uber eine Nutzerin oder einen Nutzer
sowie direkt beim KKN eingelegt werden (Absatz 2).

Der Widerspruch einer betroffenen Person bleibt auch bei Folgeerkrankungen wirksam.

93



Niederséachsischer Landtag — 17. Wahlperiode

94

Auch die Ricknahme eines Widerspruchs ist vorgesehen (Absatz 5). Sofern sich eine betroffene
Person zu einer solchen Riicknahme entschlief3t, sind die technischen Ablaufe analog den Vorga-
ben zur Einlegung des Widerspruchs (Absatz 2) einzuhalten.

Zu 8§ 24 - Auskunftsrecht:

Unter Berucksichtigung der Zielsetzung des KKN (Qualitatssicherung der onkologischen Versor-
gung) soll das Auskunftsrecht ausschlie3lich der Information der betroffenen Personen dienen.
Dritten, also auch Angehdrigen und Hinterbliebenen, soll dieses Recht nicht eingerdumt werden.
Diese mussen sich gegebenenfalls Einsicht in die Patientenakten verschaffen.

Zu Absatz 1:

Das Recht auf Auskunft Uber die gespeicherten Daten ergibt sich aus dem informationellen
Selbstbestimmungsrecht und den Vorschriften zum Datenschutz (hier: § 16 NDSG). Dabei sind
auch die allgemeinen Patientenrechte auf Einsichtnahme in Krankenunterlagen zu beachten.

Fur die im KKN gespeicherten Daten sind Regelungen fiir zwei Szenarien zu treffen:

1. Soweit die Auskunft anléasslich einer Arzt-Patienten-Konsultation im Rahmen einer Diagnose
oder Behandlung erteilt werden soll, ist dariiber zu entscheiden, ob ein Patienteneinblick in
die fur die Nutzer durch das KKN bereitgestellten Erfassungs- und Darstellungsmasken mit
ihren dort verfiigbaren Informationen zulassig ist.

2. Soweit die betroffene Person eine Auskunft wiinscht, die nicht in diesen Masken dargestellt
wird (z. B. die vollstandigen persénlichen Identifikationsdaten), ist auch fur diese Informatio-
nen ein Weg zu 6ffnen, auf dem die Auskunft erteilt werden kann.

Die in § 24 definierten Verfahren decken die o. g. beiden Szenarien im Sinne der Datenschutzre-
gelungen und der im Burgerlichen Gesetzbuch (BGB) definierten Patientenrechte in spezieller Aus-
richtung auf die Bedingungen des KKN ab.

In jedem Fall ist vorgesehen, dass die Auskunft nur durch eine Nutzerin oder einen Nutzer erteilt
wird, damit sowohl eine sichere Feststellung der Personenidentitat als auch gegebenenfalls die er-
forderliche medizinische Beratung zu den bereitgestellten Informationen erfolgen kann.

Zu Absatz 2:

Hier wird ein ausdriicklicher Auftrag zur Einholung und Erteilung der Auskunft durch die betroffene
Person an die jeweilige oder den jeweiligen Arztin, Arzt, Zahnéarztin oder Zahnarzt gefordert. Das
hierfir vorgegebene Formular soll von der betroffenen Person (gegebenenfalls mit Unterstiitzung
durch die Beauftragte oder den Beauftragten) ausgefillt und unterzeichnet werden. Mit diesem
Auftrag wird sichergestellt, dass das KKN ausdriicklich erméchtigt wird, gegentber einer Nutzerin
oder einem Nutzer auch Daten zu offenbaren, die ihr oder ihm auf anderem Wege nicht zugénglich
waren.

Die Mitteilung des KKN enthalt

— die Identitatsdaten der betroffenen Person (§ 3 Abs. 2),

— die Melderstammdaten (8 3 Abs. 4) mit Ausnahme der Nummer 4,

— die Abrechnungsdaten (§ 3 Abs. 5),

— die Basisdaten zur Diagnose, zur Behandlung und zum Verlauf (§ 3 Abs. 6),
— landesspezifische Daten (§ 3 Abs. 7).

Nicht mitgeteilt werden die Kontrollnummern, Kommunikationsnummern und Chiffrate (§ 3 Abs. 8
bis 10).

Die Offenlegung der Bankverbindung der Meldenden wiirde die schutzwirdigen Interessen Dritter
bertihren und ist deshalb nicht Bestandteil der Auskunft. Kontrollnummern, Kommunikationsnum-
mern und Chiffrate dienen der internen Verarbeitung der Daten und der Zuordnung von Tumorfél-
len zwischen den beteiligten Stellen (z. B. den Registern anderer Lander und dem EKN). Diese
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Daten dienen als Ordnungsbegriffe ausschlieRlich internen Zwecken, sodass sie nicht den fiir eine
Auskunft erforderlichen unmittelbaren Personenbezug haben. Dariiber hinaus entfallt damit die Of-
fenlegung von Merkmalen, die fur die Funktionalitat des Registers von besonderer Bedeutung sind
und deren Systematik und Aufbau deshalb besonders schitzenswert ist.

Zu Absatz 3:

Die Auskunft durch eine Nutzerin oder einen Nutzer des KKN nach Absatz 2 greift das Recht auf
Einsichtnahme in die Patientenakte aus § 630 g BGB auf. Inwieweit eine miindliche Auskunft oder
eine Einsichtnahme in Auskunftsmasken oder eine Anlistung der Daten erfolgt, ist mit Ricksicht
auf die konkreten Verhdltnisse offengelassen. Insbesondere dann, wenn die in § 630 g BGB ge-
nannten therapeutischen Griinde einer (Teil-)Einsichtnahme entgegenstehen, kénnen die Aus-
kunftsrechte des KKN hier keine Ausweitung des Auskunftsrechts gegentber den Rechten zur
Auskunft aus der Patientenakte festschreiben.

Es sind in dieser Form nicht alle zu einem Erkrankungsfall gespeicherten Daten einsehbar. Insbe-
sondere die vollstandigen personenidentifizierenden Daten der Betroffenen und die konkrete Be-
nennung anderer Melderinnen und Melder zu einem Tumorfall sind aus Datenschutz- und Datensi-
cherheitsgriinden fir die Nutzerinnen und Nutzer des KKN Uber ihre Rollen im System nicht jeder-
zeit abrufbar.

Da jedoch alle wesentlichen Diagnose-, Behandlungs- und Verlaufsdaten zu einer Erkrankung fur
berechtigte Nutzerinnen und Nutzer eingesehen werden kdénnen, ist davon auszugehen, dass die
Mehrzahl der Auskinfte Giber diesen Weg erteilt werden kann.

Zu Absatz 4:

Fir die Auskunft aus dem KKN ist es in die therapeutische Freiheit der Nutzerinnen und Nutzer
gestellt, ob und inwieweit die Herausgabe von schriftlichen Auskunftsunterlagen an die Betroffenen
vertretbar ist oder ob dem z. B. medizinische Grunde entgegenstehen (z. B. bei bekannter Suizid-
gefahr). In jedem Fall muss die Ubermittlung persénlich an die betroffene Person erfolgen; eine
Ubermittlung an Dritte ist nicht zuldssig (z. B. an Arbeitgeber oder Versicherungen).

Zum Siebten Kapitel - Wissenschaftlicher Beirat
Zu § 25 - Wissenschaftlicher Beirat:
Zu Absatz 1:

Neben die beiden Organisationseinheiten des KKN tritt ein wissenschaftlicher Beirat. Sein Aufga-
bengebiet wird die Behandlung von medizinischen Fragen der Qualitatssicherung in der onkologi-
schen Versorgung sein und von Fragen der Auswertung und Bewertung der im Krebsregister ge-
speicherten Daten. Daraus resultieren die Fragen der Einhaltung und gegebenenfalls Veréanderung
von Behandlungsleitlinien in Zusammenarbeit mit der KLast und dem G-BA.

Diese breite Aufgabenfacherung wird durch die Zusammensetzung des Beirats représentiert. Sei-
ne 13 Mitglieder werden sich aus den fir die onkologische Versorgung in Niedersachsen maf3geb-
lichen Verbanden und Einrichtungen zusammensetzen, einschlie8lich der Interessenvertretung der
Patientinnen und Patienten sowie des Fachministeriums. Insoweit wird sichergestellt, dass in die-
sem Gremium eine fachlich fundierte Auseinandersetzung mit dem Thema erfolgt. Der Verband
der Privaten Krankenversicherung e. V. teilte mit, dass er eine dauerhafte Teilnahme an der Arbeit
des Beirates nicht sicherstellen kdnne. Er erhalt daher - wie die weiteren Kammern der Heilberufe
in Niedersachsen, deren Mitglieder nicht direkt mit der onkologischen Versorgung befasst sind -
das Recht, mit beratender Stimme an den Sitzungen teilzunehmen.

Dem Beirat wird durch Satz 6 eingerdumt, Einsicht in die Antrdge auf Datenlibermittiung zu neh-
men. Dies erscheint sinnvoll, damit der Beirat Uber die aktuellen Forschungsprojekte und
-entwicklungen informiert ist und gegebenenfalls auch dazu Empfehlungen geben kann.
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Zu Absatz 4:

Der Beirat ist nicht an Weisungen gebunden, damit seine fachliche Unabhé&ngigkeit bei seiner Ar-
beit nach Absatz 1 gewdhrleistet ist. Weiterhin kann der Beirat sich von externen Sachverstandi-
gen unterstltzen lassen. Die Einzelheiten hierzu werden in der Geschéftsordnung geregelt.

Zu Absatz 7:

Die Tatigkeit des Beirates und seiner Geschéftsstelle ist organisatorisch und finanziell von den tb-
rigen Aufgaben und Einheiten des KKN getrennt. Das Land stellt sicher, dass der Beirat seinen
Aufgaben nach diesem Gesetz nachkommen kann.

Zum Achten Kapitel - Finanzierung
Zu 8§ 26 - Verteilung der Betriebskostenpauschale:

Die Bundeslander haben untereinander noch keine Einigung erzielt, in welcher Weise die Be-
triebskostenpauschale bei den jeweiligen Kostentragern beantragt werden soll. Wird keine andere
Absprache herbeigefiihrt, nimmt das jeweils fir den Behandlungsort zusténdige Krebsregister die
Fallkostenpauschale in Anspruch. Hierbei kann es aber zu einem Ungleichgewicht in der Vertei-
lung kommen, weil die Register, die fir den Wohnort der oder des Betroffenen ,zustéandig“ sind,
die gesamte Zusammenfuhrung von Daten aus dem Behandlungsverlauf und danach zu leisten
haben, also vielfach eine lebenslange Begleitung einer einmal an Krebs erkrankten Person.

Relevanz haben diese Uberlegungen vor allem dort, wo Stadtstaaten mit groRen onkologischen
Zentren an Flachenlander grenzen. Niedersachsen ist besonders betroffen, weil im Einzugsbereich
von Bremen und Hamburg zahlreiche Patientinnen und Patienten die Versorgungsstrukturen in
den angrenzenden Grol3stddten aufsuchen, die Krebsregister in Bremen und Hamburg die Be-
triebskostenpauschale in Anspruch nehmen, spéter aber das KKN ein Leben lang die Dokumenta-
tion und Nachverfolgung der niedersachsischen Betroffenen zu leisten hat, ohne einen Ausgleich
dafir zu erhalten.

Wenn im umgekehrten Fall die Wohnort-bezogenen Register die Pauschale bekamen, wéren Be-
handlungszentren wie Bremen im Hintertreffen, weil etwa 30 Prozent der dort behandelten Be-
troffenen ihren Wohnsitz in Niedersachsen haben.

Deswegen soll nach dem Vorliegen von ersten Erfahrungen mit Realdaten das zusténdige Fach-
ministerium mit anderen Bundeslandern Vereinbarungen treffen kbnnen.

Zum Neunten Kapitel - Léschvorschriften, technisch-organisatorischer Datenschutz
Zu § 27 - Loschvorschriften und technisch-organisatorischer Datenschutz:

Die Vorschriften nach diesem Gesetz sowie die Regelungen des Niedersachsischen Datenschutz-
gesetzes zu Loschvorschriften und zum technischen Datenschutz sind durch das KKN einzuhalten.

Zu § 28 - Geheimhaltung von Schlusseln:

Grundsatzlich wird ein Austausch z. B. mit einem anderen Landesregister in verschliisselter Form
durchgefuhrt. Die hierbei fur Transportverschlisselungen verwendeten geheimen Schlissel wer-
den nur fur den jeweiligen Zweck verwendet und geheim gehalten.

Die vom KKN zur Bildung von Kontrollnummern fir die Verarbeitung von Daten verwendeten
Schlussel sowie die Schlissel zur Herstellung der Chiffrate sind ebenfalls vom KKN geheim zu hal-
ten. Dies gilt nicht nur fiir die vom KKN fur eigene Zwecke selbst generierten Schlissel, sondern
auch fur Schlussel, die z. B. fur eine registeribergreifende Zusammenarbeit von Dritten dem KKN
zur Verfligung gestellt werden.

Die technischen Einzelheiten flr eine registeriibergreifende Zusammenarbeit Gber Léndergrenzen
hinweg sind noch nicht bundeseinheitlich festgelegt worden; dies gilt auch fir die Nutzung von
Schlusseln fur Datenubermittlungen zwischen verschiedenen Krebsregistern, z. B. zwischen Woh-
nort- und Behandlungsortregister. Bei den bereits seit Jahren bestehenden epidemiologischen
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Krebsregistern erfolgt der Abgleich mit anderen Landeskrebsregistern, z. B. mittels eines extra fur
diesen Zweck generierten Schlissels.

Die Beauftragung fiir die Erzeugung dieses speziellen Schlussels erteilt die GEKID (Gesellschaft
der Epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V.) und stellt ihn dann den Vertrauensstel-
len der jeweiligen Landeskrebsregister zur Verfugung. Diese dirfen den Schliissel nur fir diesen
Zweck nutzen und haben ihn geheim zu halten. Dieser Schlussel gilt nur fur ein Jahr, dann wird ein
neuer generiert. Sollte ein &hnliches Verfahren auch fir Zwecke der klinischen Krebsregistrierung
eingeflhrt werden, ist der Vertrauensbereich auch zu einer Geheimhaltung der ihm von Dritten zur
Verfiigung gestellten Schliissel verpflichtet.

Zum Zehnten Kapitel - Fachaufsicht, Zustéandigkeiten

Zu § 29 - Aufsicht, Aufgabenubertragung:

Dem Land Niedersachsen obliegt die Fachaufsicht tiber das KKN.
Zu § 30 - Verordnungsermachtigung:

Zahlreiche Einzelheiten z. B. zum Umfang der zu meldenden Daten und zur Verteilung der Auf-
wandsentschédigung sind bisher nicht geregelt; auch § 65 ¢ SGB V lasst viele Fragen offen und
verweist auf landesrechtliche Regelungen. Da gleichzeitig besonderer Wert auf den komplikations-
losen landeriibergreifenden Datenaustausch und die bereinigte Lieferung von Daten an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss gelegt wird, missen die Lander sich in den landesgesetzlichen Re-
gelungen eng miteinander abstimmen. Wie schon zu 8§ 3 Abs. 6 ausgefuhrt, liegt der Basisdaten-
satz zwar in einer ersten verdffentlichten Fassung vor, wird sich aber laufend verandern. Dies be-
trifft auch die organspezifischen Module. Um hierauf besser reagieren zu kdnnen, gleichwohl aber
Verbindlichkeit fir die Meldenden herzustellen, wird hierzu eine Verordnung die Details regeln
(Nummer 1), die voraussichtlich Bezug nimmt auf die aktuelle Fassung des Basisdatensatzes vom
Januar 2017 (noch nicht im Bundesanzeiger veroffentlicht).

Noch nicht abschlieBend geklart ist auch der Inhalt der landesspezifisch zu erhebenden Daten
(Nummer 2). Dazu gehoéren z. B. Abrechnungsdaten mit Beihilfetragern oder auch die Mail-
Adressen der Nutzerinnen und Nutzer. Zu klaren sind weiterhin Einzelheiten zur Gewéhrung der
Aufwandsentschadigung und zu den Voraussetzungen dafir (Nummer 3) und das Verfahren zur
Aufwandsentschadigung fur z. B. nicht-melanotische Hauttumore, deren Meldungen ausdricklich
erwilinscht sind, aber von der Meldevergiitung und Betriebskostenpauschale nach § 65 ¢ SGB V
ausgenommen wurden (Nummer 4).

Die Verordnung nach Nummer 5 wird insbesondere das Rollen- und Rechtekonzept mit umfassen
und kann erst nach den Testlaufen der Softwarelésungen tber die im Gesetz bereits enthaltenen
Vorschriften hinaus weiter spezifiziert werden.

Vom KKN wird Zusammenarbeit mit onkologischen Versorgungsstrukturen erwartet, die unmittel-
bar mit Fragen der Qualitatssicherung befasst sind, z. B. im Rahmen eines Zertifizierungs- oder
Rezertifizierungsverfahrens (siehe Begrindung zu 8 19). Hierzu sind im Einzelfall gesonderte Re-
gelungen zu treffen, die Uber diesen Gesetzentwurf hinausgehen und z. B. auch Gebuhrenrege-
lungen fir den Einzelfall (ber die Allgemeine Gebuhrenordnung, AllGO) umfassen werden (Num-
mer 6).

Durch eine weitere Verordnung (Nummer 7) werden Kriterien und das Verfahren definiert, nach
dem sich Versorgungseinrichtungen als kooperierende Einrichtungen anerkennen lassen kénnen.
Hierflr ist ein formalisiertes Verfahren vorgesehen, weil fiir kooperierende Einrichtungen besonde-
re Nutzungsrechte formuliert sind, die nur entsprechend befugte Einrichtungen in Anspruch neh-
men dirfen.

Zum Elften Kapitel - Straftaten, Ordnungswidrigkeiten
Zu § 31 - Straftaten und § 32 - Ordnungswidrigkeiten:

Die Straf- und Ordnungswidrigkeitsvorschriften sollen sicherstellen, dass angesichts des weit rei-
chenden Eingriffs in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung die Daten vor Missbrauch

97



Niederséachsischer Landtag — 17. Wahlperiode

98

geschutzt sind. Insbesondere ist deswegen strafbewehrt, wenn Daten auRerhalb der engen
Zweckbindung des KKN beschafft und eingesetzt werden. Dieser Gesetzentwurf wie auch vorher
schon das Gesetz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen enthalten zahlreiche
Vorschriften zur Sicherung der Daten und zum Schutz der Ablaufe und der Datenfliisse vor unbe-
fugtem Zugriff. Diese durfen nicht durchbrochen werden, weil dadurch sowohl betroffene Personen
als auch meldende Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte in ihren schiitzenswerten Inte-
ressen verletzt wirden. Folgerichtig droht Bestrafung auch einer Person, die sich z. B. unter fal-
schen Angaben die Nutzerzulassung verschafft.

§ 31 Abs. 3 bezieht sich auf Strafverscharfungen, wie z. B. bei Erschleichen der Aufwandsent-
schadigung durch falsche Angaben, aber auch fir den Fall der unberechtigten Weitergabe von Da-
ten in Bereicherungs- oder Schadigungsabsicht.

Zum Zwolften Kapitel - Schlussvorschriften
Zu § 33 - Altfallregelung, Ubernahme von Daten aus bestehenden Datenbanken:

§ 33 stellt die gesetzliche Grundlage dafur dar, Daten aus bestehenden Krebsregistern tiberneh-
men zu kdnnen, wenn und soweit diese Daten fur die Aufgabenerfullung nach diesem Gesetz er-
forderlich sind und seinerzeit zu Zwecken der klinischen Krebsregistrierung erhoben wurden. Dies
trifft z. B. auf das Dokumentationssystem ONkeyLINE der Kassenérztlichen Vereinigung Nieder-
sachsen zu.

Es ist im Einzelfall zu priifen, ob die 0. g. Voraussetzungen erfillt sind. Diese besondere Regelung
soll ausgleichen, dass hier Daten aus bestehenden Datenbanken (ibernommen werden sollen, oh-
ne dass die zu einem friheren Zeitpunkt Betroffenen informiert werden und ihren Widerspruch ge-
gen die Ubernahme einlegen konnten. Dieses Verfahren ist nur deswegen vertretbar, weil die Da-
ten fir die kontinuierliche Dokumentation erforderlich sind und die Ubernahme ausschlieRlich an-
hand pseudonymisierter Daten erfolgt. Die Ubertragung bedarf deshalb der vorherigen Genehmi-
gung durch das Fachministerium.

In Abhangigkeit von einem erklarten Beginn eines Echtbetriebes steht die Kuindigung der kassen-
spezifischen Rahmenvereinbarungen mit der KVN Uber die Erbringung und Vergiutung erganzen-
der Leistungen zur Rehabilitation nach § 43 Abs. 2 SGB V fir krebskranke Patienten bzw. tber
strukturverbessernde Leistungen im Bereich der onkologischen Nachsorge. Mit den Mitteln, die die
GKV bislang fur die Arbeit der Nachsorgeleitstellen aufgebracht haben, werden in Zukunft die Ar-
beit der klinischen Krebsregistrierung sowie die Meldevergitungen in Teilen finanziert werden
kénnen.

Zu Artikel 2 - Anderung des Gesetzes iiber das Epidemiologische Krebsregister in Niedersachsen

Zu Nummer 1:

Im Zuge neuer Kenntnisse Uber Prognosefaktoren und préadikative Marker werden die biologischen
Eigenschaften eines Tumors immer wichtiger, da die Beriicksichtigung dieser Eigenschaften er-
hebliche Auswirkungen auf eventuelle Behandlungsergebnisse und Auswirkungen auf die Ergeb-
nisdarstellung hat.

Zu Nummer 2:
Die Vorschrift regelt die Entgegennahme von Daten des KKN durch das EKN.
Zu Nummer 3:

Durch die Regelungen des Gesetzes Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen werden An-
passungen in der Arbeit der Vertrauensstelle erforderlich, insbesondere in Bezug auf die Schritte
zum Abgleich der ubermittelten Daten mit dem vorhandenen Datenbestand.

Die Anderung unter Nr. 2 Buchstabe d ist erforderlich, weil es sich in der taglichen Routine bei der
Bearbeitung der Widerspruchsmeldungen als haufig nicht moglich erwiesen hat, innerhalb einer
Frist von vier Wochen nach Ubermittlung der Daten an die Registerstelle in der Vertrauensstelle
nach Dechiffrierung der Personendaten eine Zuordnung der infrage kommenden Personen unter
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Einbeziehung von Meldeamtsrecherchen durchzufiihren. Im Rahmen der Widerspruchsbearbei-
tung Ubermittelt die Registerstelle Kontrollnummern, das Chiffrat und die epidemiologischen Daten
nach § 2 Abs. 2 Nrn. 5 bis 8, 11, 13, 14, 18 und 19 an die Vertrauensstelle. Durch das Dechiffrie-
ren werden die ldentitatsdaten wieder hergestellt und so mit den Daten der betroffenen Person auf
Ubereinstimmung gepriift. Als (ibereinstimmend gilt, wenn Vorname (mindestens der Rufname),
Nachname, Geburtsdatum, Strafe und Hausnummer, Postleitzahl und Ort identisch sind. Treten
dabei Unstimmigkeiten auf, wie etwa unterschiedliche Wohnorte, fiihrt die Vertrauensstelle eine
Meldeamtsanfrage durch. Dadurch verlangert sich der Bearbeitungsprozess der Widerspriche,
sodass die bisherige Ldschfrist von vier Wochen nicht eingehalten werden kann.

Die Verlangerung der Ldschfrist auf acht Wochen erscheint geeignet, um den fachgerechten Ab-
lauf der Arbeit mit den Widerspruchsmeldungen zu gewdhrleisten, und gleichzeitig im Hinblick auf
den Datenschutz vertretbar.

Zu den Nummern 4 bis 7:

Sowohl fur das Gesetz uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen als auch fir das
Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen ist es von existenzieller Bedeutung, eine
sichere und verlassliche Zuordnung der Félle im Register zu gewahrleisten. Dies gilt fur Neufalle
wie auch fur bereits gespeicherte Félle, zu denen weitere Meldungen im Register eingehen. Eine
falsche Zuordnung von klinischen Daten zu Personendaten - mithin zum Fall einer betroffenen
Person - muss aus inhaltlichen Grunden, aus Griinden des Datenschutzes und somit aus Griinden
der Verlasslichkeit fur die Betroffenen wie auch fir Arztinnen und Arzte unbedingt vermieden wer-
den. Arztinnen und Arzte werden diese Angaben zum Zweck der Erstellung der Diagnose und fir
Therapieentscheidungen nutzen. Betroffene Personen, deren Daten der Schutzstufe ,D* hier ge-
speichert und verarbeitet werden, sind in ihrem Recht auf informationelle Selbstbestimmung zu
schiitzen, was den Schutz vor Zuordnung von unzutreffenden Informationen mit einschlie3t. Die
korrekte und zeitnahe Zuordnung der Daten ist somit von herausragender Bedeutung flr die Arbeit
beider Register.

Die Angaben zum Namen und Geburtsdatum einer betroffenen Person allein sind bei der Vielzahl
der betroffenen Personen und der eingehenden Meldungen - so zeigen es bereits die Erfahrungen
im EKN - keine ausreichenden Unterscheidungsmerkmale. Namensgleichheiten kénnen auftreten,
phonetische Irrtimer und Schreibfehler lassen sich nicht immer ausschlie3en. Das EKN fragt da-
her weitere Personendaten ab (siehe 8 2 Abs. 1 in Verbindung mit § 6 Abs. 3 bis 5 GEKN). Auch
das KKN erhebt anhand des vom Bundesgesetzgeber als verbindlich vorgesehenen ADT/GEKID-
Basisdatensatzes weitere Personendaten (siehe auch § 65 ¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V in Verbindung
mit § 3 Abs. 2 GKKN). Ein Verzicht auf die Erhebung dieser Daten oder eine Einschrankung auf
einzelne Daten ist durch diese bundesgesetzliche Vorgabe ausgeschlossen.

Grundsatzlich sehen das Gesetz tiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen und das
Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen zwar die Mdglichkeit vor, die auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte enthaltene sogenannte Krankenversicherungsnummer nach § 291 a
SGB V zu erheben und zu verarbeiten. Entsprechende Ausweise werden an die Mitglieder der ge-
setzlichen Krankenversicherungen bereits ausgegeben. Ein alleiniger Bezug hierauf als Unter-
scheidungsmerkmal wird aus mehreren Griinden gehindert: Das Stammdatenmanagement der
Karten, also das Verfahren zur Adressénderung, soll zukiinftig Giber die Arztpraxen erfolgen auf der
Basis der Telematikstruktur der gematik mbH. Dieses Verfahren ist aktuell noch in der Erpro-
bungsphase, die flachendeckende Umsetzung in der Praxis steht noch aus. Eine verlassliche Nut-
zung ist damit nicht gewahrleistet. Das Register erfasst auch privat versicherte Personen, die tUber
kein vergleichbares Unterscheidungsmerkmal ihrer Versicherungen verfiigen. Zudem werden auch
beihilfeberechtigte Personen und gegebenenfalls deren Angehdérige erfasst; die Vielzahl der Beihil-
festellen vergibt keine vergleichbaren allgemeingiltigen Merkmale. Zudem gibt es trotz aller Be-
miihungen eine nicht unerhebliche Anzahl von Personen ohne Krankenversicherungsschutz. Ein
Zugriff auf Meldedaten ist damit nicht zu vermeiden.

In 810 Abs. 1 und Abs. 2 der Niedersachsischen Meldedatenverordnung in Verbindung mit § 6
Abs. 4 GEKN ist bereits eine regelmafiige Datentbermittlung seitens der kommunalen Meldebe-
hérden an die Vertrauensstelle verankert. Zusatzlich besteht fur 6ffentliche Stellen Uber § 38
Abs. 1 des Bundesmeldegesetzes die Mdglichkeit, in dem dort genannten Umfang Einzelabfragen
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im automatisierten Verfahren zu tatigen. In Niedersachsen ist hier ein Zugriff auf den sogenannten
Melderegisterdatenspiegel (MIN) moglich. Auf diese Weise ist ein sicherer und aktueller Weg zum
Datenabgleich mit den Daten gegeben, die von den verschiedenen behandelnden Arztinnen und
Arzten und von Registern anderer Bundeslander gemeldet werden.

Durch die neue Regelung des § 11 a wird das KKN in die Lage versetzt, diese Personendaten vom
EKN zur Verfigung gestellt zu bekommen, da dort dieselben Personendaten verarbeitet werden.
Ein zusatzlicher Abruf durch das KKN vom Melderegisterdatenspiegel kann aus Griinden der Da-
tensparsamkeit somit vermieden werden. Durch die Regelungen im Rollen- und Rechtekonzept
des KKN ist weiter sichergestellt, dass diese Daten im KKN auch nur durch die hierfur befugten
Personen gesehen und verarbeitet werden kdnnen.

Zu Nummer 4 im Einzelnen:

Die Anderung betrifft die Registerstelle und passt die Dateniibermittiung an kooperierende Einrich-
tungen und den Austausch mit diesen an die neuen Regelungen an.

Zu Nummer 5 im Einzelnen:

Die Anderung bewirkt, dass in den Fallen nach Absatz 3 die Angaben zur Anschrift einer betroffe-
nen Person nicht mehr ohne deren Einwilligung an kooperierende Einrichtungen tbermittelt wer-
den kann.

Zu Nummer 6 im Einzelnen:

Die Erganzungen in § 9 Abs. 2 haben sich aus der Arbeit beim Prozess des ersten Datenabgleichs
innerhalb des Mammographie-Screening-Programms als notwendig erwiesen. Das Referenzzent-
rum als die fur die Qualitatssicherung des Screeningverfahrens zustandige Stelle muss die Daten
nach Satz 2 an die Stelle Ubermitteln durfen, die die Screeninguntersuchung durchgefuhrt hat. Da-
zu gehdoren:

— Nummern 9, 10, 12 - Diagnose, Seite, Diagnosemonat und -jahr:

Das Referenzzentrum erhélt diese Angaben auch jetzt schon. Fir die Screening-Einheit sind
diese Angaben erforderlich, um von den diagnostizierenden Arztinnen und Arzten die richtigen
Befundunterlagen gemaf § 9 Abs. 4 GEKN anfordern zu kénnen. Auch die Qualitatssicherung
von implausiblen Intervallkarzinom-Verdachtsféallen ist in der Screening-Einheit nur méglich,
wenn das EKN Uber das Referenzzentrum mitteilen darf, welche Merkmale implausibel sind.

— Nummer 20 - Angaben zu Rezidiven:

Intervallkarzinome kdnnen auch als Rezidiv auftreten. In diesem Fall sind die Diagnose und
das Befunddatum des Rezidivs zuriickzumelden und nicht die Diagnose und das Befunddatum
des Priméartumors. Beispiel: Wenn Frauen funf Jahre nach einer Brustkrebsdiagnose wieder
am Screening teilnehmen und nach einer unauffélligen Screeninguntersuchung ein Intervall-
karzinom auftritt, muss das EKN Angaben zum Rezidiv zur Verfugung stellen durfen.

—  Nummer 25 - Screeningdatum und Screeningergebnis:

Die Angaben sind erforderlich, um besondere Konstellationen beim Auftreten eines Intervall-
karzinoms in der Screening-Einheit Uberhaupt erkennen zu kénnen (z. B. Intervallkarzinom
nach Screeningfall). Auch die Qualitdtssicherung von implausiblen Intervallkarzinom-
Verdachtsféllen ist in der Screening-Einheit nur moglich, wenn das EKN Uber das Referenz-
zentrum mitteilen darf, welche Merkmale implausibel sind.

— Nummer 26 - biologische Eigenschaften eines Tumors, Prognosefaktoren und pradikative Mar-
ker:

Diese Erweiterung ist erforderlich, um den neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu Tumor-
eigenschaften Rechnung zu tragen.

Zu Nummer 7 im Einzelnen:

Zur Strukturierung der Zusammenarbeit zwischen EKN und KKN ist eine neue Vorschrift erforder-
lich, um Befugnisse und Aufgaben auf der Seite des EKN festzulegen. Wenn das KKN Meldungen
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erhélt, darf die Vertrauensstelle zu diesen Meldungen eigene Daten uUbermitteln, die sie selbst im
Zuge einer Meldung an das EKN, der Verarbeitung einer Todesbescheinigung, eines Abgleichs mit
Meldeamtsdaten, der Verarbeitung von Daten zu Meldenden oder durch Abgleich mit dem Zentrum
fur Krebsregisterdaten oder dem Deutschen Kinderkrebsregister verarbeitet.

Die Auswahl der an das KKN zu tUbermitteinden Daten setzt ein sogenanntes ,Record Linkage"“,
eine Duplikaterkennung, in der Registerstelle des EKN voraus, das von der Vertrauensstelle des
EKN initiiert wird. Dessen Ergebnisse werden von der Vertrauensstelle zu den Personen an das
KKN ruckibermittelt, zu denen als betroffene Personen zuvor Meldungen beim KKN eingegangen
waren.

Um sicherzustellen, dass alle von Betroffenen geauRerten Widerspriiche auch wirklich dem KKN
bekannt werden, missen auch eventuell im EKN eingehende und dem KKN noch nicht bekannte
Widerspriiche zuverlédssig dorthin Gbermittelt werden.

Zu Artikel 3 - Anderung der Verordnung uber sachliche Zustandigkeiten fir die Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten:

Die Anderung stellt die erforderliche Erganzung des Aufgabenkatalogs der fiir die Verfolgung von
Ordnungswidrigkeiten zustandigen Behérden dar.

Zu Artikel 4 - Inkrafttreten:

Die Vorschrift soll das gleichzeitige Inkrafttreten der Artikel sicherstellen.

(Unkorrigierter Vorabdruck ausgegeben am 06.06.2017 101
Ausgegeben am 07.06.2017)
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