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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 Quali-
tat der onkologischen Versorgung ein landesweites Kli-
nisches Krebsregister Niedersachsen (KKN) eingerich-
tet, das die Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1, Abs. 7 Satz 1,
Abs. 8 und 9 Satz 2 des Finften Buchs des Sozialge-
setzbuchs (SGB V) wahrnimmt.

§2
Organisation

"Das KKN ist organisatorisch, raumlich und perso-
nell eigenstandig. ’Es besteht aus dem Vertrauensbe-
reich mit einer Datenannahmestelle einschlief3lich eines
Melderportals und einem hiervon organisatorisch und
personell abzugrenzenden Registerbereich. *Fur die
Aufgaben nach 8 65 ¢ Abs. 1 Satz 4 und Abs. 7 Séatze 1
und 3 SGBV richtet das Land eine Klinische Landes-
auswertungsstelle (KLast) ein.

§3
Begriffsdefinitionen

(1) Betroffene Personen sind Personen, bei denen
eine Tumorerkrankung im Sinne von 865c Abs.1
Satz 2 Nr. 1 SGB V vorliegt oder vorgelegen hat und die
in Niedersachsen ihre Hauptwohnung gemaR §21
Abs. 2 des Bundesmeldegesetzes haben oder gehabt
haben oder in Niedersachsen behandelt werden oder
behandelt wurden.

(2) Identitatsdaten sind folgende, die Identifizierung
von Personen erméglichende Daten:

1. Familienname, Vornamen, frithere Namen, Titel,

2. Geschlecht,

3. Anschrift,

4.  Geburtsdatum,

5. Krankenversichertennummer gemaR § 290 SGB V

oder eine fur privat versicherte, beihilfeberechtigte,
heilfirsorgeberechtigte oder einer weiteren Versi-
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cherungsform unterworfene Personen vergleichba-
re 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 Arz-
tinnen und Arzte sowie Zahnérztinnen und Zahnérzte,
die der Meldepflicht nach diesem Gesetz unterliegen
oder eine Meldeberechtigung besitzen. *Meldende sind
auch Personen, die im Auftrag von Meldenden nach
Satz 1 Meldungen an das KKN bermitteln.

(4) Melderstammdaten sind

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

2. das Institutionskennzeichen,
3. die lebenslang vergebene Arztnummer,

4. die Anschrift der Institution oder Betriebsstatte und
die Betriebsstattennummer sowie

5.  eine Bankverbindung.

(5) Abrechnungsdaten sind die Daten nach Ab-
satz 2 Nrn. 1 bis 5 und

1. bei privat versicherten Betroffenen die Angaben
zum Versicherungsunternehmen,

2. bei privat versicherten Betroffenen, die als Angeho-
rige von privat Versicherten beim Versicherungsun-
ternehmen (ber ein gemeinsames Ordnungskrite-
rium identifiziert werden, die Angaben zum Versi-
cherungsunternehmen sowie die Daten nach Ab-
satz2 Nrn.1 bis 5 des Hauptversicherungsneh-
mers,

3. Dbei beihilfeberechtigten oder heilfirsorgeberechtig-
ten Betroffenen die Angaben zum Kostentrager
und zur Festsetzungsstelle,

4. bei Betroffenen, die berucksichtigungsfahige An-
gehdrige einer beihilfeberechtigten oder heilfirsor-
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geberechtigten Person sind, die Angaben zum
Kostentrager und zur Festsetzungsstelle sowie die
Daten nach Absatz 2 Nrn. 1 bis 5 der beihilfebe-
rechtigten oder heilfirsorgeberechtigten Person.

(6) Basisdaten sind die gemaf § 65 c Abs. 1 Satz 3
SGB V auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen
Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumor-
zentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation
fur Tumorkranke und ihn erganzender Module flachen-
deckend und mdéglichst vollzahlig zu erhebenden Daten
der Betroffenen.

(7) 'Landesspezifische Daten sind die Daten, die
Uiber die Basisdaten hinaus fiir die Beobachtung und Er-
forschung von Krebserkrankungen sowie fir die Verbes-
serung der onkologischen Versorgung im Sinne des
§ 65 ¢ Abs. 1 SGB V auf Landesebene erhoben werden.
’Die Festlegung der Daten erfolgt durch Rechtsverord-
nung nach § 30 Nr. 2.

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

(9) Eine Kommunikationsnummer ist eine Zeichen-
folge, die nur voriibergehend fiir den Datenabgleich und
den Datenfluss zwischen Krebs registrierenden Einrich-
tungen, Leistungserbringern und Kostentragern gebildet
wird.

(10) Ein Chiffrat ist eine Zeichenfolge, die aus Iden-
titdtsdaten mittels asymmetrischer Verschlisselung ge-
bildet wird und aus der die Identitatsdaten wiederge-
wonnen werden kdnnen.

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

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

(13) Medizinische Daten sind die Daten des Ge-
samtdatensatzes nach Absatz 12 mit Ausnahme der
|dentitatsdaten nach Absatz 2, der Melderstammdaten
nach Absatz4 und der Abrechnungsdaten nach Ab-
satz 5.
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(14) Die beste Information zu einer Tumorerkran-
kung besteht aus den Daten, die aus Daten mehrerer
Meldungen durch Bewertung und Auswahl gebildet wur-
den.

(15) ‘Eine Tumorkonferenz ist eine interdisziplinare
Fallbesprechung, in der die am Behandlungsprozess Be-
teiligten insbesondere den Verlauf der Erkrankung, den
Ablauf sowie die Inhalte und Ziele der Therapie von Be-
troffenen erortern. °Sie steht unter arztlicher Leitung.
®Halt die arztliche Leitung es fur erforderlich, so kénnen
in diesem Rahmen auch externe Sachverstéandige in die
Entscheidungsfindung einbezogen werden.

(16) 'In einer regionalen Qualitatskonferenz wer-
den in organisierten Prozessen retrospektiv die Behand-
lungsqualitadt ausgewertet, mogliche Qualitatsdefizite
aufgedeckt und die erforderlichen Mal3nahmen zur Qua-
litatsverbesserung eingeleitet. “Sie steht unter arztlicher
Leitung. ®Das KKN legt den jeweiligen raumlichen und
fachlichen Einzugsbereich fest.

Zweites Kapitel Zweites Kapitel
Nutzerkreis, Meldung und Aufwandsentschadigung Nutzerkreis, Meldung und Aufwandsentschadigung
§4 §4
Nutzerkreis Nutzerkreis
(1) 'Der Vertrauensbereich kann Arztinnen und unverandert

Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnérzte als Nutzerin-
nen und Nutzer zulassen, die

1. eine Patientin oder einen Patienten wegen

a) bosartiger Neubildungen einschlieZlich ihrer
Fruhstadien oder

b) gutartiger Tumore des zentralen Nervensys-
tems

nach Kapitel Il der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme in Niedersachsen behandeln
oder behandelt haben oder in Niedersachsen sol-
che Erkrankungen diagnostizieren oder diagnosti-
ziert haben oder

2. eine Patientin oder einen Patienten, die oder der in
Niedersachsen mit alleiniger Wohnung oder mit
Hauptwohnung gemeldet ist, wegen einer in Num-
mer 1 genannten Erkrankung auferhalb Nieder-
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sachsens behandeln oder behandelt haben oder
bei einer solchen Person auRerhalb Niedersach-
sens eine solche Erkrankung diagnostizieren oder
diagnostiziert haben.

“Der Vertrauensbereich lasst eine Arztin, einen Arzt, ei-
ne Zahnarztin oder einen Zahnarzt als Nutzerin oder
Nutzer im Melderportal des KKN zu, wenn die Voraus-
setzungen von Absatz 1 Nr. 1 gegeben sind, kein Grund
fir eine Verweigerung oder Entziehung nach Absatz 3
vorliegt und die Meldepflicht nach § 5 im Ubrigen be-
steht.

(2) *Vor Abgabe der ersten Meldung muss sich
eine Arztin, ein Arzt, eine Zahnarztin oder ein Zahnarzt
im Melderportal des Vertrauensbereichs elektronisch un-
ter Angabe der Melderstammdaten nach § 3 Abs. 4 und
einer Versicherung, dass sie oder er die Voraussetzun-
gen nach Absatz 1 erfiillt, anmelden. “Der Vertrauensbe-
reich speichert und tberprift die Melderstammdaten und
darf dazu die erforderlichen Auskiinfte bei der Arzte-
kammer Niedersachsen und der Zahnarztekammer Nie-
dersachsen einholen. Er lasst die Arztin, den Arzt, die
Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Nutzung zu, indem er
eine eindeutige personenbezogene Melder-ldentifikation
vergibt und mitteilt, die bei jeder Meldung von Daten an
das KKN und bei der Einsichtnahme in Daten zu ver-
wenden ist.

(3) 'Die Zulassung nach Absatz 1 kann verweigert
oder entzogen werden, wenn vorsatzlich falsche Anga-
ben zu den Melderstammdaten gemacht werden, die
Voraussetzungen nach Absatz 1 nicht oder nicht mehr
erfillt werden, eine Straftat nach 8 31 oder eine Ord-
nungswidrigkeit nach § 32 begangen wurde. ’Die Mel-
depflicht bleibt davon unberthrt; § 8 Abs. 2 Séatze 2
und 3 gilt entsprechend. *Die Zulassung ist zu entzie-
hen, wenn die Approbation oder die Berufserlaubnis ruht
oder entzogen worden ist.

(4) 'Die Ubertragung von Bearbeitungs- und Aus-
wertungsrechten einer zugelassenen Nutzerin oder ei-
nes zugelassenen Nutzers im Melderportal des KKN an
Personen, die bei der Diagnose, der Behandlung oder
der Behandlungsdokumentation von betroffenen Perso-
nen dem Personenkreis nach § 203 StGB zuzurechnen
sind, ist zulassig. Mit der Beendigung der Zulassung ei-
ner Nutzerin oder eines Nutzers nach Absatz 1 endet
auch die Ubertragung nach Satz 1. *Absatz 3 ist ent-
sprechend anzuwenden.

(5) Nutzerinnen und Nutzer sind verpflichtet, dem
KKN Anderungen ihrer Melderstammdaten und der Zu-
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lassungsvoraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 unver-
zuglich Uber das Melderportal mitzuteilen.

§5
Meldepflicht

(1) *Wer als Nutzerin oder Nutzer nach § 4 Abs. 1
Nr. 1 eine Tumorerkrankung diagnostiziert oder eine be-
troffene Person deswegen behandelt, hat dies nach
MafRgabe der Absatze 2 bis 5 und des § 6 an das KKN
zu melden. “Dies gilt unabhéngig von einem Wider-
spruch nach § 23 Abs. 1. %satz 1 gilt nicht, wenn ledig-
lich der Verdacht auf eine Tumorerkrankung vorliegt.
*Satz 1 gilt ebenfalls nicht, wenn eine Tumorerkrankung
oder eine frihere Tumorerkrankung nur im Rahmen ei-
ner Anamnese bekannt wird und mit der Konsultation
der Nutzerin oder des Nutzers nicht in einem medizini-
schen Zusammenhang steht.

(2) 'Sind in einer Einrichtung wegen derselben
Tumorerkrankung mehrere Nutzerinnen oder Nutzer
meldepflichtig, so ist die Meldepflicht erfullt, wenn eine
dieser Personen die Meldung nach Absatz 1 abgibt.
Wird eine Tumorerkrankung von Nutzerinnen oder Nut-
zern in einer arztlichen Berufsausiibungsgemeinschatt,
einem Gemeinschaftslabor, einem Krankenhaus im Sin-
ne des § 107 SGB V oder einer ahnlichen Einrichtung
festgestellt, so hat diese Einrichtung dafiir Sorge zu tra-
gen, dass sie ihrer Meldepflicht nach Absatz1 und
Satz 1 nachkommen kdnnen.

(3) 'Die Nutzerin oder der Nutzer kann die Melde-
pflicht nach den Abséatzen 1 und 2 mit Einwilligung der
betroffenen Person auch in der Weise erflillen, dass die
Meldung an eine kooperierende Einrichtung, die sich
gegenuber der Nutzerin oder dem Nutzer zur Weiterlei-
tung der Meldung an das KKN verpflichtet hat, gerichtet
wird. *Eine kooperierende Einrichtung darf die weiterzu-
leitende Meldung um eine Patientenidentifikationsnum-
mer 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 § 6 ihr oder ihm be-
kannt geworden ist, abgeben.

(5) ‘Die Meldepflicht nach § 3 Abs. 1 des Gesetzes
Uiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen

Empfehlungen des Ausschusses fir Soziales, Frauen,
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(GEKN) bleibt unberiihrt. “Beinhaltet die Meldung nach
Absatz 1 Meldedaten nach § 3 Abs. 2 und 3 GEKN, so
gilt die Meldepflicht nach § 3 Abs. 1 GEKN als erfllt,
wenn die Meldung unter Einbeziehung der im KKN ge-
speicherten Daten dem Meldeumfang nach § 3 Abs. 2
und 3 GEKN entspricht. *Die oder der Meldepflichtige
hat die Meldung in den Krankenunterlagen zu dokumen-
tieren.

§6
Meldeanlass und Umfang der Meldung

(1) 'Die Meldepflicht wird durch folgende Meldean-
lasse ausgeldst:

1. Diagnose einer Tumorerkrankung im Sinne von
§65CAbs. 1 Satz2 Nr.1SGBV,

2. Sicherung der Diagnose durch histopathologische,
zytologische, molekularpathologische oder autopti-
sche 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 Num-
mern 3 oder 4, insbesondere durch das Auftreten
von Rezidiven oder Metastasen, durch Voran-
schreiten oder Ruckbildung der Tumorerkrankung
oder durch unerwiinschte Wirkungen,

6. Tod einer betroffenen Person, der ursachlich oder
miturséachlich durch eine Tumorerkrankung einge-
treten ist.

“Die Diagnose und Behandlung von nicht-melanotischen
Hautkrebsarten 16st die Meldepflicht nach Satz 1 nicht
aus; die Meldepflicht fir diese Krebsarten nach §3
GEKN bleibt unberthrt.

(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 § 3
Abs. 6 einschlieBlich der Identitdtsdaten nach § 3
Abs. 2,

2. Abrechnungsdaten nach § 3 Abs. 5 und

10
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3. landesspezifischen Daten nach § 3 Abs. 7.

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

8§87
Meldeberechtigung

(1) *Verfiigt eine Nutzerin oder ein Nutzer nach § 4
Abs. 1 Uber 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 §5 Abs. 1 vorliegt und kein
Meldeanlass gemall § 6 Abs. 1 gegeben ist. ’Dies gilt
insbesondere fur die Erdrterung eines Erkrankungsfalles
im Rahmen einer Tumorkonferenz.

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

§8
Meldewege

(1) *Meldungen werden auf3er in den Fallen des § 4
Abs. 3 vom KKN ausschlie3lich elektronisch ber das
zur Verfigung gestellte Melderportal entgegengenom-
men. Eine Meldung an das KKN kann entweder durch
die Eingabe von Daten in die bereitgestellten Masken
oder durch Datenubermittlung zugelassener Datenstruk-
turen Uber die Schnittstellen des Melderportals erfolgen.

(2) MIst die Nutzung des Melderportals durch die
Nutzerin oder den Nutzer aus technischen Grinden
nicht mdglich, so weist sie oder er das KKN auf diesen
Umstand hin. “Der Vertrauensbereich kann der Nutzerin
oder dem Nutzer abweichend von Absatz 1 Satz 1 ge-
statten, die Daten in einer vom KKN vorgegebenen
strukturierten elektronischen Form zu tibermitteln. *Die
Nutzerin oder der Nutzer hat bei der Ubermittlung nach
Satz 2 die geeigneten und erforderlichen technischen
sowie organisatorischen MafRnahmen fur besonders
schitzenswerte Gesundheitsdaten, deren Verarbeitung
mit einem hohen datenschutzrechtlichen Risiko verbun-
den ist, zu treffen, um den Zugriff Dritter auf die Ubertra-
gungsmedien, die Eckpunkte der Kommunikation und
auf die Daten Ubermittelnden Systeme zu verhindern.
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(3) Wahrend der Dauer des Probebetriebs nach
§ 35 darf das KKN mit Nutzerinnen und Nutzern verein-
baren, dass abweichend von den in den Absatzen 1
und 2 vorgesehenen Meldewegen Meldungen auch in
Papierform entgegengenommen werden dirfen.

§9
Aufwandsentschadigung

(1) Fur jede vollstandige Meldung nach § 6 Abs. 2,
die Uber die in § 8 vorgesehenen Meldewege erfolgt,
wird eine Meldevergitung nach 8§65 ¢ Abs.6 Satz 1
SGB V als Aufwandsentschadigung gezahilt.

(2) Die Aufwandsentschadigung wird gezahlt an

1. Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen oder Zahnérzte,
die direkt an das Melderportal oder Uber eine
kooperierende Einrichtung melden und die nicht
anderweitig eine Vergltung oder Aufwandsent-
schédigung fur ihre Meldung erhalten, und

2. kooperierende Einrichtungen.

Drittes Kapitel
Aufgabenverteilung

8§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 entgegenzuneh-
men, vor einer Weitergabe an den Registerbereich
zu prufen und bei festgestellten Fehlern diese zu
korrigieren,

3. die Zuordnung von Meldungen zu den im Register
gespeicherten betroffenen Personen durchzufiih-
ren,

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

12
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5. die durch das EKN Ubermittelten Daten wie eine
Meldung nach §6 oder §7 entgegenzunehmen
und fur die Verarbeitung im KKN aufzubereiten,

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

(2) 'Die Datenannahmestelle nimmt die von den
Meldenden und die vom EKN Ubermittelten Daten ent-
gegen, vergibt Kontrollnummern zur Pseudonymisierung
und verarbeitet die Daten. 2Sind die Daten unvollstandig
oder fehlerhaft, so kann die Datenannahmestelle Riick-
fragen bei den Meldenden direkt oder durch Nutzung
des Melderportals durchfuhren.

(3) *zur Prifung und Bearbeitung der dem EKN zu
Uibermittelnden Daten kénnen der Vertrauensstelle des
EKN in der Datenannahmestelle und dem Melderportal
unmittelbare Zugriffs- und Bearbeitungsrechte fir diese
Daten des KKN gewahrt werden. ’Die Weiterleitung der
gemal Absatz 2 pseudonymisierten Personendaten an
die Registerstelle des EKN ist im Rahmen der Priifung
und Bearbeitung der Daten zulassig, soweit sie flr die
eindeutige Zuordnung von Meldungen zu den im Regis-
ter gespeicherten Erkrankungsfallen erforderlich ist.

(4) 'Die Daten sind unverziiglich, spatestens je-
doch zwei Wochen nach Eingang im Melderportal, zu
verarbeiten und anschlie@end an den Registerbereich
weiterzuleiten. 2Vor der Weiterleitung der Daten sind sie
durch die Bildung von Chiffraten der Identitédtsdaten ge-
méal 83 Abs.2 Nrn.1 und 3 sowie des Geburtstages
gemall 83 Abs.2 Nr.4 zu pseudonymisieren. *Eine
Speicherung unverschlisselter Identitatsdaten ist nur bis
zum Abschluss des Abrechnungsverfahrens mit den
Kostentradgern gemall 8 65 ¢ Abs. 2 Satz 1 und Abs. 6
Satz 1 SGB V zulassig.

(5) Der Vertrauensbereich ist zustandig fir die Er-
teilung von Auskinften gemaf § 24 und die Datenlber-
mittlungen gemaR den 8§ 15 bis 21, soweit nicht die
KLast nach § 12 Abs. 4 zustandig ist.

§11
Registerbereich des KKN

(1) 'Der Registerbereich ist zustandig fur die Zu-
sammenfiihrung und dauerhafte Speicherung der aufbe-
reiteten Daten zu jedem gemeldeten Erkrankungsfall.
*Dafiir nimmt er die ihm vom Vertrauensbereich tibermit-
telten Daten entgegen und uberprift sie in Bezug auf
Vollstandigkeit und Schllssigkeit. %zu diesem Zweck
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darf der Registerbereich Uber den Vertrauensbereich
Ruckfragen bei den Meldenden durchfuhren. “Nach Ab-
schluss der Priifung nach Satz 2 sind die Daten zu spei-
chern.

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

(3) *Soweit in diesem Gesetz nichts anderes be-
stimmt ist, ist der Registerbereich fur alle Aufbereitungen
und Auswertungen der im KKN gespeicherten Daten zu-
sténdig, insbesondere fir die Bildung der besten Infor-
mation gemaR 8§ 3 Abs. 14. *Der Registerbereich stellt
dem Vertrauensbereich alle fur die Erfullung der Aufga-
ben nach diesem Gesetz erforderlichen Daten zur Ver-
fugung. ®Dies gilt insbesondere fur die Gber das Melder-
portal gegenuber den Nutzerinnen und Nutzern bereit-
zustellenden Einsichten und Aufbereitungen der Daten.

(4) Die vom Registerbereich im erforderlichen Um-
fang zur Verfigung gestellten klinischen Daten der be-
troffenen Personen werden vom Vertrauensbereich an
die Klinische Landesauswertungsstelle fiir die Aufga-
benerfullung nach § 12 tbermittelt.

§12 §12
Klinische Landesauswertungsstelle Klinische Landesauswertungsstelle
(1) 'Der KLast obliegt die Mitarbeit bei den Daten- unverandert

auswertungen gemaf § 65 c Abs. 1 Satz4 SGB V. ’Die
Auswertungen erfolgen ausschlief3lich auf der Basis der
in anonymisierter Form Gbermittelten Daten.

(2) 'Die KLast ist auf Landesebene zustandig fiir
die Zusammenarbeit und den Datenaustausch mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR § 65 ¢ Abs. 7
SGB V. 2Auf Anforderung Ubermittelt sie dem Gemein-
samen Bundesausschuss oder dem von dort benannten
Empfanger die notwendigen Daten. ®Eine Nutzung die-
ser Daten zu anderen als zu den in Satz 1 genannten
Zwecken ist ausgeschlossen.

(3) Die KLast darf auch Auswertungen zu landes-
spezifischen oder wissenschaftlichen Fragestellungen
vornehmen.

(4) Die KLast ist zustandig fur die Ubermittlung der

fir Forschungszwecke erforderlichen Daten in anonymi-
sierter Form.
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§13
Kooperierende Einrichtungen

(1) *Als kooperierende Einrichtungen im Sinne die-
ses Gesetzes werden durch den Vertrauensbereich auf
Antrag anerkannt

1. Krankenh&user gemaf § 107 Abs. 1 SGB V und

2.  Einrichtungen der ambulanten spezialfacharztli-
chen Versorgung gemall §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. qualitéatsgesicherte Krebsregistrierung fur mindes-
tens ein zertifiziertes Organkrebszentrum oder ein
zertifiziertes onkologisches Zentrum oder

2. qualitatsgesicherte Zusammenfilhrung und Aus-
wertung der Tumordaten von mehreren Einrichtun-
gen zu erfolgen.

°Die in Satz 1 genannten Stellen tibermitteln Meldungen
zu den Meldeanléassen gemaf 8 6 Abs. 1 vollstandig mit
dem in 8 6 Abs. 2 definierten Inhalt im Auftrag von Mel-
depflichtigen oder Meldeberechtigten an das KKN.

(2) Die fir die Datenlbermittlung einer kooperie-
renden Einrichtung an das KKN verantwortlichen Perso-
nen werden mit einer Meldeberechtigung nach § 7 als
Nutzerin oder Nutzer zugelassen.

(3) Einer kooperierenden Einrichtung werden auf
Antrag durch den Vertrauensbereich zu betroffenen Per-
sonen, bei denen eine Meldung der kooperierenden Ein-
richtung an das KKN erfolgt ist, die folgenden Daten
Ubermittelt:

1. Sterbedatum nach & 3 Abs. 2 Nr. 8,
2. Todesursache,

3. festgestellte Tumorfreiheit nach einer Meldung ge-
manR § 7 Abs. 2 Satz 1 und

4. die weiteren fiir Tumorzentren gemaf § 19 Abs. 3
vorgesehenen Daten.
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Viertes Kapitel
Datenuibermittlung

§14
Verarbeitung der Daten von anderen Krebs
registrierenden Einrichtungen, der Kammern
sowie von Forschungseinrichtungen

(1) 'Die gemaR § 65 ¢ Abs. 1 Nr. 3 SGB V von Kli-
nischen Krebsregistern anderer Lander an das KKN
Uibermittelten Daten werden als Meldungen nach diesem
Gesetz verarbeitet. “Soweit eine betroffene Person nach
dem Recht eines anderen Bundeslandes Widerspruch
eingelegt hat, finden die Vorschriften tUber einen Wider-
spruch nach diesem Gesetz entsprechende Anwendung.

(2) Mindestens einmal jahrlich stellen die Arzte-
kammer Niedersachsen und die Zahnarztekammer Nie-
dersachsen eine aktuelle Liste mit den Namen und den
beruflichen Anschriften der in Niedersachsen téatigen
Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnérzte
dem Vertrauensbereich insbesondere zur Erflllung der
Aufgaben nach § 4 in elektronischer Form zur Verfu-

gung.

(3) Das KKN darf Daten zu Betroffenen, zu denen
aufgrund einer Tumorerkrankung im Kindes- 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 Forschungsvorhaben geman
§ 20 Abs. 2 die erforderlichen Daten entgegennehmen
und verarbeiten, insbesondere im erforderlichen Umfang
Kontrollnummern bilden und dem Registerbereich uber-
mitteln.

8§15
Ubermittlung von Daten an die Nutzerinnen und Nutzer

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

(2) Zusatzlich 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 Zahnérzten zu dieser be-
troffenen Person gemeldet wurden.

16
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(3) Ein Kennzeichen, das vom KKN zur Information
Uiber den Stand der Verarbeitung vergeben wird, darf
von den Nutzerinnen und Nutzern eingesehen werden.

(4) Die den Nutzerinnen und Nutzern nach den Ab-
satzen 1 bis 3 fur die Einsichtnahme im Melderportal zur
Verfligung stehenden Daten dirfen ihnen durch das
Melderportal auch als strukturierte Auswertung oder An-
listung Ubermittelt werden.

(5) 'Die vom KKN an die Nutzerinnen und Nutzer
Ubermittelten Daten durfen von ihnen nur zu Zwecken
der Behandlung von betroffenen Personen oder zur Ver-
besserung der Qualitat der onkologischen Behandlung
genutzt werden. ’Eine Nutzung der Daten zu anderen
Zwecken ist ausgeschlossen.

(6) Sind in einer Einrichtung mehrere Nutzerinnen
oder Nutzer wegen der Behandlung betroffener Perso-
nen meldepflichtig oder meldeberechtigt, so kénnen die-
se eine Nutzerin oder einen Nutzer bestimmen, die oder
der fur sie empfangsberechtigt fur die Dateniibermittlun-
gen ist und die oder der diese Daten ausschlie3lich zu
Zwecken der internen Qualitatssicherung auswerten
darf.

8§16
Daten fur Tumorkonferenzen

(1) *Eine Nutzerin oder ein Nutzer darf Daten zu
der betroffenen Person aus dem KKN an die Mitglieder
dieser Tumorkonferenz tUbermitteln, soweit die Daten fiir
die Vorstellung und Erérterung des Erkrankungsfalls in
der Tumorkonferenz erforderlich sind und die oder der
Betroffene gegeniiber der Nutzerin oder dem Nutzer
nicht der Verwendung der Daten fir diesen Zweck im
Einzelfall widersprochen hat. Dies gilt entsprechend fur
die Vorstellung und Erérterung eines Erkrankungsfalls
im Rahmen eines arztlichen oder zahnarztlichen Konsils.

(2) Sind fir die Vorstellung und Erorterung eines
Erkrankungsfalls anonymisierte Daten erforderlich, so
kann die Nutzerin oder der Nutzer diese Daten beim
KKN anfordern und sie entsprechend Absatz 1 tbermit-
teln.

(3) 'Eine Nutzung der nach Absatz 1 oder 2 tiber-
mittelten Daten zu anderen Zwecken ist ausgeschlos-
sen. 2Nach Abschluss der Beratungen in der Tumorkon-
ferenz sind die nach Absatz 1 oder 2 Ubermittelten Da-
ten, sofern sie nicht fur die weitere Behandlung erforder-
lich sind, durch die Mitglieder der Tumorkonferenz oder
des Konsils unverziglich zu I6schen oder die Papierform
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zu vernichten. “Die Nutzerin oder der Nutzer hat bei der
Ubermittlung auf die Pflicht nach Satz 2 hinzuweisen.

8§17
Klarung von Einzelfragen mit Nutzerinnen und Nutzern

(1) 'Der Vertrauensbereich ist berechtigt, zur Kla-
rung von Fragen hinsichtlich der Vollstandigkeit und
Richtigkeit der Meldungen nach den 88 6 und 7 die er-
forderlichen Daten mithilfe des Melderportals mit den
Nutzerinnen und Nutzern auszutauschen. “Dies gilt auch
fir Fragen im Zusammenhang mit der Anmeldung von
Nutzerinnen oder Nutzern gemaf § 4. *Die hierfur erfor-
derlichen Daten diirfen bis zum Abschluss der Klarung
gespeichert und verarbeitet werden und sind anschlie-
Rend zu ldschen.

(2) Tritt Klarungsbedarf nach Absatz1 Satz1
mehrfach hintereinander auf, so sucht der Vertrauensbe-
reich das Gesprach mit der Nutzerin oder dem Nutzer
insbesondere mit dem Ziel, sie oder ihn bei der Erken-
nung und Vermeidung von Fehlerquellen bei der Mel-
dungsabgabe zu unterstiitzen.

§18
Begleitung von Regionalen Qualitatskonferenzen
und Bereitstellung von Daten

(1) 'Regionale Qualitatskonferenzen kénnen vom
KKN bei der Aufgabe unterstiitzt werden, die Qualitat
onkologischer Behandlungen in ihrem raumlichen Be-
reich zu verbessern. “Dazu durfen auf Antrag folgende
auf diese Region bezogene Daten Ubermittelt werden:

1. Verlaufsinformationen,

2. Darstellungen der Uberlebenszeiten, der Zeiten
ohne Wiederauftreten des Ersttumors und der Zei-
ten ohne Auftreten von Metastasen oder Zweittu-
moren,

3. Angaben zu Therapiearten sowie

4. Vergleichsdaten anderer Regionen oder anderer
Krebsregister.

(2) 'Die von der Chiffratbildung gemaR § 10 Abs. 4

betroffenen Daten dirfen nur anonymisiert Ubermittelt
werden. °§ 16 Abs. 3 gilt entsprechend.

18

Empfehlungen des Ausschusses fir Soziales, Frauen,
Familie, Gesundheit und Migration

§17
Klarung von Einzelfragen mit Nutzerinnen und Nutzern

unverandert

§18
Begleitung von Regionalen Qualitatskonferenzen
und Bereitstellung von Daten

unverandert



Niedersachsischer Landtag — 17. Wahlperiode

Drucksache 17/8700

Gesetzentwurf der Landesregierung - Drs. 17/8175

8§19
Dateniibermittlung an andere Krebs registrierende
Einrichtungen

(1) Den aufgrund des § 65 ¢ SGB V eingerichteten
klinischen Krebsregistern anderer Bundeslander dirfen
zur Erfullung der Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2
Nr.3 SGBV zu einer betroffenen Person ubermittelt
werden

1. die klinischen Daten gemaR § 3 Abs. 13,

2. die Identitatsdaten nach 8§ 3 Abs.2 Nrn.1 bhis 5
und 8 in chiffrierter Form,

3. die Melderstammdaten nach 83 Abs.4 Nrn.1
bis 4.

(2) Dem Deutschen Kinderkrebsregister darf das
KKN die Daten nach Absatz 1 Ubermitteln, sofern die
Betroffenen das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet ha-
ben.

(3) "An Tumorzentren, zertifizierte Zentren der on-
kologischen Versorgung und Nachsorge-Einrichtungen
darf der Vertrauensbereich auf Antrag Daten nach Ab-
satz 1, jedoch mit Ausnahme der Kontrollnummern, und
Auswertungen nur in dem Umfang Ubermitteln, der zu
Zwecken der Qualitatssicherung oder der Zertifizierung
erforderlich ist. 2Fur die Ubermittlung von Daten und
Auswertungen an Organkrebszentren oder onkologische
Zentren zum Zweck der Rezertifizierung gilt Satz 1 ent-
sprechend. *Naheres regelt das zustandige Fachministe-
rium durch Rechtsverordnung.

(4) Unverziglich nach Ubermittlung und Verarbei-
tung der Daten nach den Absatzen 1 bis 3 sind die fir
das Ubermittlungsverfahren gebildeten oder zu diesem
Zweck entgegengenommenen Daten zu léschen.

§20
Dateniibermittlung an Dritte zur Qualitatssicherung oder
fir Forschungszwecke

(1) *Werden fiir Aufgaben der onkologischen Quali-
tatssicherung oder fiir Forschungszwecke tber die nach
8§ 12 Abs. 4 oder § 18 Ubermittelten und die nach § 22
frei zuganglichen Daten hinaus weitere Daten bendétigt,
so darf der Vertrauensbereich auf Antrag diese Daten in
anonymisierter Form Ubermitteln. %Ein Anspruch auf
Ubermittlung besteht nicht. *Der Empféangerin oder dem
Empféanger ist es verboten, die Ubermittelten Daten mit
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anderen Daten so zusammenzufiihren, dass eine Identi-
fizierung von betroffenen Personen ermdglicht wird.

(2) 'Werden fir die in Absatz 1 Satz 1 genannten
Aufgaben personenbezogene Daten bendtigt, so darf
der Vertrauensbereich diese Daten auf Antrag mit Zu-
stimmung des Fachministeriums Ubermitteln, wenn es
sich bei dem Vorhaben um ein wichtiges und auf andere
Weise nicht oder nur mit unverhaltnismaRigem Aufwand
durchzufuhrendes, im o6ffentlichen Interesse stehendes
Vorhaben handelt. *Vor einer Ubermittlung von Daten
nach Satz 1 muss dem Vertrauensbereich die schriftli-
che Einwilligung der betroffenen Person vorliegen. ®In
dem Antrag an das KKN sind insbesondere der Zweck
und die erforderlichen MaRnahmen zum Schutz der
Daten darzulegen. “Sollen die Daten abweichend von
den Angaben in dem Antrag, insbesondere fiir einen an-
deren Zweck, verwendet werden oder sollen die Maf3-
nahmen zum Schutz der Daten geadndert werden, so
sind dafiir eine Genehmigung des Vertrauensbereichs
und die Zustimmung des Fachministeriums erforderlich.
°Im Rahmen der Antragsbearbeitung dirfen mit Zustim-
mung des Fachministeriums im erforderlichen Umfang

1. vom Vertrauensbereich die Kontrollnummern und
die Daten nach 8§ 3 Abs. 2 Nrn. 5 und 6 an den Re-
gisterbereich Ubermittelt werden,

2. vom Registerbereich die nach Nummer 1 tUbermit-
telten Daten mit den gespeicherten Daten abgegli-
chen und bei Ubereinstimmung die gespeicherten
Daten an den Vertrauensbereich Ubermittelt wer-
den und

3. vom Vertrauensbereich die Chiffrate entschliisselt
und die wiedergewonnenen Identititsdaten auf
Ubereinstimmung gepriift werden.

®Nach Ubermittiung der Daten an den Antragsteller hat
der Vertrauensbereich die im Rahmen der Antragsbear-
beitung nach Satz 5 gewonnenen Daten zu léschen.

(3) Sollen im Fall eines Antrags nach Absatz 2
Satz 1 zu einer verstorbenen betroffenen Person die Pa-
tientenidentifikationsnummer, das Sterbedatum und die
Todesursache ubermittelt werden, so ist der Vertrauens-
bereich hierzu berechtigt, sofern die betroffene Person
nicht zu Lebzeiten widersprochen hat.
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(4) Eine Einwilligung nach Absatz 2 ist nicht erfor-
derlich, wenn zu einer verstorbenen betroffenen Person
die Patientenidentifikationsnummer, das Sterbedatum
und die Todesursache sowie die klinischen Daten nach
§ 3 Abs. 13 unter Beschrankung auf die Angaben zum
Verlauf an eine kooperierende Einrichtung Ubermittelt
werden sollen, die eine Meldung zu dieser betroffenen
Person abgegeben hat.

§21
Datenibermittlung fur Abrechnungszwecke

(1) *Zum Zweck der Abrechnung der Fallpauschale
und der Aufwandsentschédigung fir die Meldenden dir-
fen an die jeweilige gesetzliche oder private Kranken-
versicherung, die Abrechnungssammelstelle, die zu-
stéandige Beihilfestelle oder weitere Versicherungstrager
die Abrechnungsdaten der betroffenen Personen geman
8§ 3 Abs. 5 sowie ein Kennzeichen des Meldeanlasses
gemaf § 6 Abs. 1 und das Datum der Meldung Ubermit-
telt werden. “Die Ubermittelten Daten durfen auch zur
Klarung der Abrechnungsvoraussetzungen im Einzelfall
genutzt werden. *Die Erhebung, Verarbeitung und Spei-
cherung dieser Daten zu anderen als zu den in den Sat-
zen 1 und 2 genannten Zwecken ist ausgeschlossen.

(2) Die fur Zwecke nach Absatz1 erzeugten
Datenbestande sind zu chiffrieren und zehn Jahre nach
Zahlung der Pauschale oder der Aufwandsentschadi-
gung zu léschen.

Funftes Kapitel
Veroéffentlichung von Ergebnissen

8§22
Jahresbericht

'Das KKN und die KLast verdffentlichen gemein-
sam mit dem EKN die Ergebnisse der Auswertungen un-
ter Darstellung der Entwicklung und der regionalen Un-
terschiede in einem jahrlichen Bericht. Aktualisierte Er-
gebnisse werden im Internet Uber eine interaktive
Datenbank zur Verfiigung gestellt. *Uber diese Daten-
bank kénnen auch weitere aktuelle regionalbezogene In-
formationen zum Abruf bereitgestellt werden.

Empfehlungen des Ausschusses fir Soziales, Frauen,
Familie, Gesundheit und Migration

§21
Dateniibermittlung fir Abrechnungszwecke

unverandert

Funftes Kapitel
Veroéffentlichung von Ergebnissen

§22
Jahresbericht

unverandert
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Sechstes Kapitel
Rechte der Betroffenen

§23
Widerspruch

(1) 'Betroffene Personen haben das Recht, der
Wiedergewinnung ihrer Identititsdaten gemaR §3
Abs. 2 Nrn. 1 und 3 bis 5 aus den gemaR 8§ 10 Abs. 4
Satz 2 im KKN gebildeten Chiffraten zu anderen als den
in diesem Absatz genannten Zwecken zu widerspre-
chen. %Die Wiedergewinnung dieser Daten ist bei einem
Widerspruch nur zuldssig zum Zweck und fur die Dauer

1. des Abgleichs einer Meldung in der Datenannah-
mestelle mit den im Register gespeicherten Er-
krankungsfallen zur Gewahrleistung einer sicheren
Zuordnung der Meldung zu einer betroffenen Per-
son,

2. der Erteilung einer nach diesem Gesetz vorgese-
henen Auskunft an die betroffene Person,

3. der Aktualisierung oder Korrektur der Identitatsda-
ten geméan § 3 Abs. 2 oder

4, der Abrechnung gemaf § 21.

®Nach Abschluss der Téatigkeiten nach Satz 2 sind die
Daten unverziglich wieder zu chiffrieren. “Ein Recht auf
Widerspruch gegen die Verarbeitung und Nutzung der
klinischen Daten und der Abrechnungsdaten besteht
nicht. *Hat die betroffene Person das 15. Lebensjahr
noch nicht vollendet, so handeln die Personensorgebe-
rechtigten fir die betroffene Person.

(2) 'Der Widerspruch kann bei allen Nutzerinnen
und Nutzern nach § 4 Abs. 1 eingelegt werden. “Diese
sind verpflichtet, den Vertrauensbereich unverziiglich
Uber den Widerspruch zu unterrichten und die Daten
nach § 3 Abs. 2 zu Ubermitteln. *Der Vertrauensbereich
bestatigt der Nutzerin oder dem Nutzer den Eingang der
Unterrichtung. “Der Widerspruch kann von einer be-
troffenen Person auch direkt bei dem Vertrauensbereich
schriftlich eingelegt werden; die elektronische Ubermitt-
lung des Widerspruchs ist in diesem Fall ausgeschlos-
sen. °Es ist ein von dem Vertrauensbereich vorgegebe-
nes Formular zu verwenden, das vollstandig ausgefillt
zusammen mit einer Ablichtung eines amtlichen Auswei-
ses der betroffenen Person einzusenden ist. °Der Ver-
trauensbereich bestéatigt der betroffenen Person den
Eingang des Widerspruchs. "Absatz 1 Satz 5 gilt ent-
sprechend.
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Rechte der Betroffenen

§23
Widerspruch
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(3) 'Die oder der Meldepflichtige hat die betroffene
Person zum friihestmdglichen Zeitpunkt Gber die Melde-
pflicht nach 8 5 Abs. 1 zu informieren und dartiber zu un-
terrichten, welche Daten in der Meldung enthalten sein
mussen und welche Daten in der Meldung enthalten sein
kénnen. “Sie oder er hat die betroffene Person auch
Uiber das Widerspruchsrecht nach Absatz 1 zu unterrich-
ten. *Die Satze 1 und 2 gelten nicht fiir Arztinnen und
Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte, die eine Tumorer-
krankung feststellen, ohne persdnlichen Kontakt zu der
betroffenen Person gehabt zu haben. “Die Unterrichtung
darf nur unterbleiben, wenn die betroffene Person we-
gen der Gefahr einer erheblichen und dauerhaften Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes Uber das Vor-
liegen einer Tumorerkrankung nicht informiert worden
ist. °Die Unterrichtung, die Griinde fur ein Unterbleiben
der Unterrichtung nach Satz 4 und ein Widerspruch nach
Absatz 1 sind in den Krankenunterlagen zu dokumentie-
ren.

(4) 'Erhalt der Vertrauensbereich Kenntnis vom
Widerruf einer dem Deutschen Kinderkrebsregister er-
teilten Einwilligung fiir die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, so l6st dies dieselben Rechtsfolgen aus
wie ein Widerspruch nach Absatz 1. Dies gilt auch fir
den Widerruf einer Einwilligung zur Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten oder fir einen Widerspruch gegen
die Verarbeitung personenbezogener Daten nach dem
Recht eines anderen Bundeslandes.

(5) "Der Widerspruch kann jederzeit durch die be-
troffene Person zuriickgenommen werden. ’Das Verfah-
ren zur Einlegung des Widerspruchs nach Absatz 2 gilt
insoweit entsprechend.

§24
Auskunftsrecht

(1) “Jede betroffene Person hat das Recht auf
Auskunftserteilung zu den Uber sie im KKN gespeicher-
ten Daten. 2An die Stelle einer betroffenen Person, die
das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, treten die
Personensorgeberechtigten.

(2) ‘Eine betroffene Person kann nur eine zugelas-
sene Nutzerin oder einen zugelassenen Nutzer nach 8§ 4
Abs. 1 mit der Einholung der Auskunft beim KKN beauf-
tragen, wenn diese oder dieser die betroffene Person
wegen einer Tumorerkrankung im Sinne dieses Geset-
zes behandelt. *Fir den Antrag auf Auskunftserteilung
nach Satz 1 ist ein vom KKN vorgegebenes Formular zu
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§24
Auskunftsrecht

unverandert
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verwenden, das vollstandig ausgefillt und unterschrie-
ben werden muss und dann von der oder dem Beauf-
tragten 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 gemaR § 4
zugelassene Nutzerin oder einen gemal § 4 zugelasse-
nen Nutzer als Auskunft oder als Einsichtnahme in
Daten, die der Nutzerin oder dem Nutzer seitens des
KKN zur Verfligung stehen, erteilt werden. ’Die Erteilung
der Auskunft ist von der Nutzerin oder dem Nutzer unter
Nutzung des Melderportals in den Daten des KKN zu
vermerken.

(4) 'Die beauftragte Nutzerin oder der beauftragte
Nutzer darf Auskunfte nach den Absétzen 2 und 3 nur
der antragsberechtigten Person nach Absatz 1 person-
lich offenbaren und entscheidet im Einzelfall Gber Art
und Umfang der Information. *Absatz 1 Satz 2 gilt ent-

sprechend.
Siebtes Kapitel Siebtes Kapitel
Wissenschaftlicher Beirat Wissenschaftlicher Beirat
8§25 § 25
Wissenschaftlicher Beirat Wissenschaftlicher Beirat
(1) 'Bei dem KKN wird ein Wissenschaftlicher Bei- (1) unverandert

rat gebildet, der dieses zu medizinischen Fragen berét,
die die Verbesserung der Qualitat der onkologischen
Versorgung durch die klinische Krebsregistrierung be-
treffen. “Der Beirat pruft dabei im Rahmen der gesetzli-
chen Vorschriften auch, ob sich aus der klinischen
Krebsregistrierung Erkenntnisse Uber die Einhaltung und
mogliche Weiterentwicklung der medizinischen Leitlinien
zur Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen
gewinnen lassen. ®Der Beirat berat das Klinische Krebs-
register bei seiner Zusammenarbeit mit dem Gemein-
samen Bundesausschuss nach §65 ¢ Abs.7 Satz1
SGB V. “Der Beirat kann zu den in den Satzen 1 bis 3
genannten Themen Empfehlungen abgeben. °Der Beirat
kann zur Erfillung dieser Aufgaben nach MalRgabe die-
ses Gesetzes verlangen, dass Auswertungen aus dem
Datenbestand des KKN durchgefiihrt werden. ®Bei An-
tragen auf Datenlibermittiung nach § 20 kann der Beirat
in die Antragsunterlagen Einsicht nehmen.

(2) 'Der Beirat besteht aus 13 Mitgliedern. “Diese (2) unverandert
werden flr die Dauer von drei Jahren vom zustandigen
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Fachministerium berufen. °Fur die Berufung wird jeweils
eine Person vorgeschlagen von

1. der Niedersachsischen Krebsgesellschaft e. V.,

2. dem UniversitatsKrebszentrum der Universitats-
medizin Géttingen,

3. der Medizinischen Hochschule Hannover,
4. dem Regionalen Tumorzentrum Weser-Ems e. V.,

5. dem Epidemiologischen Krebsregister Niedersach-
sen,

6. der Niedersachsischen Krankenhausgesellschaft
e.V,

7. dem Koordinierungsausschuss der Patientenvertre-
tungen beim Gemeinsamen Bundesausschuss,

8. den Verbanden der gesetzlichen Krankenkassen in
Niedersachsen und dem Verband der Ersatzkas-
sene.V,,

9. dem Vorstand der Arztekammer Niedersachsen,

10. dem Vorstand der Zahnarztekammer Niedersach-
sen,

11. der Kassenarztlichen Vereinigung Niedersachsen,

12. der Kassenzahnarztlichen Vereinigung Nieder-
sachsen und

13. dem Fachministerium.

*Fur jedes Mitglied ist in entsprechender Anwendung der
Satze 2 und 3 ein stellvertretendes Mitglied zu berufen.
®Wiederberufungen sind zulassig. °Das Fachministerium
wirkt darauf hin, dass mindestens sechs Frauen und
sechs Manner dem Wissenschaftlichen Beirat angehd-
ren; dies gilt fur die stellvertretenden Mitglieder entspre-
chend. “Auf Verlangen der vorschlagenden Stelle ist das
von ihr vorgeschlagene Mitglied oder stellvertretende
Mitglied abzuberufen. qwird ein Mitglied oder ein stell-
vertretendes Mitglied abberufen oder scheidet es aus
sonstigen Griinden vorzeitig aus, so wird nach den Sat-
zen 2 und 3 eine Nachfolgerin oder ein Nachfolger beru-
fen.
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(3) Mit beratender Stimme kdnnen

1. jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Gbri-
gen Kammern nach dem Kammergesetz fir die
Heilberufe mit Ausnahme der Tierarztekammer
Niedersachsen,

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

3. eine Vertreterin oder ein Vertreter des Medizini-
schen Dienstes der Krankenversicherung Nieder-
sachsen 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 insoweit abwei-
chend von 8§ 29 Abs. 1 nur der Rechtsaufsicht des Lan-
des. “Der Beirat kann sich bei seiner Arbeit nach MaR-
gabe der Vorschriften dieses Gesetzes von Sachver-
sténdigen unterstiitzen lassen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschéaftsordnung.

(6) Fur den Beirat wird beim KKN eine Geschafts-
stelle eingerichtet.

(7) Die Kosten des wissenschaftlichen Beirates und
seiner Geschaftsstelle tragt das Land im erforderlichen
Umfang.

Achtes Kapitel
Finanzierung

§ 26
Verteilung der Betriebskostenpauschale

Das zustandige Fachministerium wird erméchtigt,
mit anderen Bundesléndern Vereinbarungen zu treffen
zur Frage der Verteilung der Betriebskostenpauschale
nach § 65 c Abs. 2 Satz 1 SGB V.
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(3) unverandert

@* Der Beirat kann sich bei seiner
Arbeit nach MaRgabe der Vorschriften dieses Gesetzes
von Sachverstandigen unterstiitzen lassen.

(5) unverandert

(6) unverandert

(7) unverandert

Achtes Kapitel
Finanzierung

§26
Verteilung der Betriebskostenpauschale

unverandert
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Neuntes Kapitel
Loéschvorschriften, technisch-organisatorischer
Datenschutz

§ 27
Léschvorschriften und technisch-organisatorischer
Datenschutz

'Das KKN stellt sicher, dass die in diesem Gesetz
genannten Loschvorschriften und die in § 7 des Nieder-
sachsischen Datenschutzgesetzes aufgefiihrten Anfor-
derungen zum technisch-organisatorischen Datenschutz
eingehalten werden. ®|dentitatsdaten sind 50 Jahre nach
dem Tod oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt
der betroffenen Person zu l6schen. *Naheres zur Daten-
speicherung und Datenléschung kann durch Verordnung
nach § 30 Nr. 5 geregelt werden.

§28
Geheimhaltung von Schliisseln

'Die vom KKN zur Bildung von Kontrollnummern
fur die Verarbeitung von Daten verwendeten Schlissel
sowie die Schlissel zur Herstellung der Chiffrate sind
vom KKN geheim zu halten. ’Die fiir den Datenaus-
tausch mit anderen Landeskrebsregistern und dem
Deutschen Kinderkrebsregister verwendeten Schlissel
sind ebenso vom KKN geheim zu halten wie die fiir den
Datenaustausch mit der KLast und fiir die Datentber-
mittlung an den Gemeinsamen Bundesausschuss ver-
wendeten Schliissel. °Die Schliissel sind getrennt vonei-
nander aufzubewahren. “Nach den Satzen 1 und 2 ge-
heim zu haltende Schlussel dirfen nur fur Zwecke die-
ses Gesetzes verwendet werden. °Die Satze 1 bis 4 gel-
ten gleichermaBen fir vom KKN fiir eigene Zwecke ge-
nerierte Schlissel wie auch fur solche Schliissel, die fir
diese Zwecke von Dritten zur Verfligung gestellt werden.

Zehntes Kapitel
Fachaufsicht, Zustandigkeiten

§29
Aufsicht, Aufgabeniibertragung

(1) Das KKN unterliegt hinsichtlich der Aufgaben
nach diesem Gesetz der Fachaufsicht des Fachministe-
riums.

(2) 'Das Fachministerium bestimmt, welche Lan-
desbehorde die Aufgaben der KLast wahrnimmt. ’Es
kann die Aufgaben der KLast einer juristischen Person
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Neuntes Kapitel
Ldéschvorschriften, technisch-organisatorischer
Datenschutz

§27
Léschvorschriften und technisch-organisatorischer
Datenschutz

unverandert

§28
Geheimhaltung von Schlisseln

unverandert

Zehntes Kapitel
Fachaufsicht, Zustandigkeiten

§29
Aufsicht, Aufgabenubertragung

(1) Die Aufgaben des KKN werden durch beson-
deres Gesetz einer der Aufsicht des Landes unter-
stehenden Anstalt des o6ffentlichen Rechts in Tra-
gerschaft des Landes lbertragen.

(2) unverandert
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des offentlichen Rechts oder des Privatrechts mit deren
Einverstandnis Ubertragen. *Der Aufgabentrager nach
Satz 2 unterliegt insoweit der Fachaufsicht des Fachmi-
nisteriums. 4Bestimmungen nach Satz1 und Ubertra-
gungen nach Satz 2 sind im Niederséchsischen Ministe-
rialblatt bekannt zu machen.

§30
Verordnungsermachtigung

Das zustandige Fachministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung

1. die fur die Erfullung der Meldepflicht nach §5
Abs. 1 zu Ubermittelnden notwendigen Daten auf
der Basis des im Bundesanzeiger zu veroffentli-
chenden ADT/GEKID-Datensatzes einschlieRlich
der weiteren notwendigen organspezifischen
Module (Basisdaten),

2. weitere fir die Beobachtung und Erforschung von
Krebserkrankungen sowie die Verbesserung der
onkologischen Versorgung von Betroffenen im Sin-
ne des § 65 ¢ Abs. 1 SGB V auf Landesebene er-
forderliche Daten (landesspezifische Daten),

3. das Verfahren der Abrechnung und die Héhe der
Aufwandsentschadigung fur

a) gemeldete Daten nach § 6 Abs. 1,
b) gemeldete Daten nach § 3 Abs. 7,

c) von Meldeberechtigten nach 8 7 gemeldete
Daten und

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

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

5. Regelungen zu Speicherungs- und Verarbeitungs-
vorschriften im Vertrauens- und Registerbereich
sowie im Austausch mit der Vertrauens- und Regis-
terstelle des EKN, sofern dieses Gesetz nichts an-
deres regelt,

6. das Verfahren zur Ubermittlung von Daten zur Zer-

tifizierung und Rezertifizierung von Zentren der
onkologischen Versorgung und
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Verordnungsermachtigung
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7. das Verfahren zur Anerkennung kooperierender
Einrichtungen

zu bestimmen.

Elftes Kapitel
Straftaten, Ordnungswidrigkeiten

§31
Straftaten

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

(2) Ebenso wird bestraft, wer

1. sich vorséatzlich Daten verschafft, ohne hierfiir nach
§ 15 Abs. 1 oder 2 befugt zu sein,

2. Daten, die fir die in 8 15 Abs. 5, § 16 Abs. 3, § 19
Abs. 3, §20 Abs.2 oder §25 Abs.1 Satz5 ge-
nannten Zwecke Ubermittelt wurden, fir einen an-
deren Zweck verarbeitet oder an Dritte weitergibt,

3. entgegen §20 Abs.1 Satz 3 Daten zusammen-
fuhrt,

4. nach 8 20 Abs. 2 oder § 21 Abs. 1 Satz 3 Gbermit-
telte 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 MaRBnahmen zum Schutz der
Daten verarbeitet

oder

5. einen Schlissel tUber den nach § 28 gestatteten
Umfang hinaus fir andere als in § 28 genannte
Zwecke verwendet.

(3) Handelt die Taterin oder der Tater gegen Ent-
gelt oder in der Absicht, sich oder eine andere Person zu
bereichern oder zu schédigen, so wird sie oder er mit
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Straftaten

unverandert
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Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe be-
straft.

§32
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen §4 Abs.5 Anderungen der Melder-
stammdaten oder der Zulassungsvoraussetzungen
nach 8 4 Abs. 1 Satz 1 nicht oder nicht unverziig-
lich mitteilt,

2. entgegen §5 Abs. 2 Satz 2 nicht erméglicht, dass
die Meldepflichtigen ihrer Meldepflicht gemaR § 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-Identifikation
nach 8 4 Abs. 2 Satz 3 an eine unbefugte Person
weitergibt,

5. entgegen 8 23 Abs. 2 Satz 2 den Vertrauensbe-
reich nicht unverziiglich Uber die Einlegung des
Widerspruchs unterrichtet und die erforderlichen
Daten Ubermittelt,

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

7. die nach diesem Gesetz erforderlichen Ldschvor-
schriften oder die Vorkehrungen zum technischen
Datenschutz nach § 27 nicht beachtet.

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

Zwoblftes 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 station&-
ren Behandlung von Krebserkrankungen im Sinne des
8§ 65 c Abs. 1 Nr. 1 SGB V Daten von in Niedersachsen
wohnhaften oder ehemals wohnhaften Betroffenen in
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unverandert

Zwolftes Kapitel
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§33
Altfallregelung, Ubernahme von Daten aus
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Datenbanken verarbeitet haben, auffordern, eine pseu-
donymisierte elektronische Kopie der gespeicherten
Daten zur Verfiigung zu stellen. “Dies gilt nur fir Daten,
die im KKN zur Erfullung der Aufgaben nach § 65 c
Abs. 1 SGBV erforderlich sind. ®Die Ubertragung der
Daten bedarf der vorherigen Genehmigung durch das
zustandige Fachministerium.

§34
Fortfall der Aufgabeniibertragung

'Fallt die Aufgabenibertragung an das KKN ganz
oder teilweise fort, so sind alle bis dahin bei dem KKN
verarbeiteten und nicht verarbeiteten Daten dem Land
Niedersachsen unverziiglich zur Verfigung zu stellen.
2AnschlieRend sind alle beim KKN vorhandenen Daten
zu l6schen.

§35
Probebetrieb

"Der Probebetrieb des Registers ist die Erprobung
der Funktionalitdt des Registers, insbesondere bei der
Entgegennahme, Verarbeitung und Speicherung der
notwendigen Daten im Vertrauens- und Registerbereich.
’Das zusténdige Fachministerium und das KKN legen im
Einvernehmen den Kreis der Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer fest, die am Probebetrieb teil-
nehmen kdnnen. 3'Beginn und Ende des Probebetriebs
werden durch das zustandige Fachministerium bekannt
gegeben. “Wahrend dieses Zeitraums durfen die Daten
nach Satz 1 von den Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringern bereits an den Vertrauensbereich ge-
meldet und im KKN verarbeitet werden. °Diese Daten
dirfen in dem sich unmittelbar daran anschlieBenden
reguldren Betrieb (Routinebetrieb) weiter verwendet
werden.

8§ 36
Evaluation

'Drei Jahre nach Beginn des Routinebetriebs erfolgt
eine Evaluation dieses Gesetzes einschlie3lich des Ge-
setzes Uber die Ubertragung von Aufgaben der Klini-
schen Krebsregistrierung in Niedersachsen. ’Die Eva-
luation bezieht sich insbesondere auf die

1. Zusammenarbeit mit den Nutzerinnen und Nutzern,

2. Zusammenarbeit mit kooperierenden Einrichtun-
gen,
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§34
Fortfall der Aufgabentibertragung

unverandert

§35
Probebetrieb

unverandert

§ 36
Evaluation

unverandert
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3. Unterstiitzung von Tumorkonferenzen und regiona-
len Qualitatskonferenzen,

4. Akzeptanz und die Auswirkungen der Wider-
spruchslésung und des Auskunftsrechts und

5. Nutzung der Daten des KKN fiir wissenschaftliche
Zwecke.

Artikel 2
Anderung des Gesetzes iiber das Epidemiologische
Krebsregister in Niedersachsen

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

1. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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 ange-
fugt:

.26. biologische Eigenschaften eines
Tumors, Prognosefaktoren und
préadikative Marker.”

b) In Absatz 3 Nr. 4 wird die Zahl ,25" durch die
Zahl ,26“ ersetzt.

2. 8§ 6 wird wie folgt gedndert:

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

b) Es wird der folgende neue Absatz 6 eingefugt:
.(6) Die Vertrauensstelle darf vom Ver-
trauensbereich des Klinischen Krebsregisters

Niedersachsen (KKN) Ubermittelte Daten zum
Zweck
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des Abgleichs mit bereits im Krebsregis-
ter gespeicherten betroffenen Personen
und

der Verarbeitung von Meldungen nach
§3

entgegennehmen und gemaR § 7 Abs. 1 ver-
arbeiten.”

c) Die bisherigen Absatze 6 und 7 werden Ab-
satze 7 und 8.

3. 8§ 7 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

Am Ende der Nummer 10 wird das Wort
~und“ gestrichen.

Am Ende der Nummer 11 wird der Punkt
durch das Wort ,und” ersetzt.

Es wird die folgende neue Nummer 12
angefugt:

,12. die nach § 6 Abs. 6 vom Vertrau-
ensbereich des KKN zur Verfiigung
gestellten Daten zu verarbeiten,
Kontrollnummern und Chiffrate zu
bilden und an die Registerstelle
weiterzuleiten sowie die nach § 8
Abs. 1 Nr. 2 von der Registerstelle
Ubermittelten Ergebnisse und be-
reinigten Daten an den Vertrau-
ensbereich des KKN zu ubermit-
teln.”

d) In Absatz 4 Satz 4 wird das Wort ,vier* durch
das Wort ,acht" ersetzt.

4. §8 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) Es wird die folgende neue Nummer 2 einge-

fugt:

W2

anhand der nach § 6 Abs. 6 von der Ver-
trauensstelle Ubermittelten Daten die
gespeicherten Datensatze auf Dopplun-
gen und die beste Information zu Uber-
prufen und, falls erforderlich, die Daten
zu bereinigen; das Ergebnis und die be-
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reinigten Daten sind an die Vertrauens-
stelle zurtickzumelden,"”.

b) Die bisherigen Nummern 2 bis 5 werden
Nummern 3 bis 6.

§ 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 ,Kommu-
nikationsnummer und“ die Worte ,die Daten
nach 8§ 2 Abs. 2 Nrn. 9, 10, 12, 20, 25 und 26
sowie" eingeflgt.

In 8 11 Abs. 4 Nr. 2 werden die Worte ,§ 2 Abs. 1
Nr. 3 und“ gestrichen.

Nach § 11 wird der folgende § 11 a eingefugt:

81la
Datenaustausch mit dem KKN

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

1. einer Meldung nach 83, §7 Abs.1 Nr.11
oder 8 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 Aufgabenerfiillung nach diesem Gesetz ver-
arbeitet werden.

(2) Soweit zu einer betroffenen Person ein
Widerspruch nach 8 4 vorliegt, wird dem KKN zu-
satzlich das Merkmal ,Widerspruch’ Ubermittelt.

Empfehlungen des Ausschusses fir Soziales, Frauen,
Familie, Gesundheit und Migration
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Artikel 2/1
Gesetz
Uber die Anstalt ,Klinisches Krebsregister
Niedersachsen (KKN)* und die Ubertragung
von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in
Niedersachsen (GAnstKKN)

§1
Errichtung, Entstehung, Name, Sitz,
Aufgaben, Aufsicht

(1) ‘Das Land Niedersachsen errichtet mit Wir-
kung vom 1. Dezember 2017 unter dem Namen , Kli-
nisches Krebsregister Niedersachsen (KKN)“ eine
rechtsfahige Anstalt des 6ffentlichen Rechts mit Sitz
in Hannover. 2Trager der Anstalt ist das Land Nie-
dersachsen. °Die Anstalt ist dienstherrnfahig und
flhrt ein Dienstsiegel.

(2) Der Anstalt werden die Aufgaben des KKN
nach dem Gesetz Uber das Klinische Krebsregister
Niedersachsen (GKKN) zur Erfillung nach Weisung
Ubertragen.

(3) Die Anstalt untersteht der Fachaufsicht des
fir Gesundheit zustandigen Ministeriums (Fachmi-
nisterium).

(4) *Abweichend von den Absatzen 1 und 2 sind
die Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirates nach
§ 25 GKKN (Beirat) nicht an Weisungen gebunden
und untersteht der Beirat nur der Rechtsaufsicht des
Fachministeriums. ?Das Fachministerium kann zu
den Angelegenheiten des Beirates jederzeit Aus-
kinfte, Berichte und die Vorlage von Akten verlan-
gen. %Weiter kann das Fachministerium MaBnahmen
des Beirates, die das Recht verletzen, mit der Wir-
kung beanstanden, dass sie nicht vollzogen werden
durfen. “Es kann verlangen, dass bereits vollzogene
MaRnahmen riickgangig gemacht werden.

§2
Satzung

‘Die Anstalt gibt sich eine Satzung. “Diese re-
gelt insbesondere

1. das Nahere Uiber den Aufbau und die innere Or-
ganisation der Anstalt,
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2. die Wertgrenzen, bei deren Uberschreitung der
Verwaltungsrat Uber Rechtsgeschafte be-
schlief3t (§ 4 Abs. 6 Nr. 7), sowie

3. die Angelegenheiten, die sich der Verwaltungs-
rat allgemein zur Beschlussfassung vorbehalt
(8 4 Abs. 6 Nr. 8).

°Die Satzung und ihre Anderungen bediirfen der Ge-
nehmigung des Fachministeriums und werden erst
mit der Genehmigung wirksam. “Sie sind vom
Fachministerium im Niederséchsischen Ministerial-
blatt bekanntzumachen.

§3
Organe

Organe der Anstalt sind der Verwaltungsrat und
die Geschaftsfuhrerin oder der Geschaftsfuhrer.

§4
Verwaltungsrat

(1) *Der Verwaltungsrat besteht aus sieben Mit-
gliedern. ’Diese werden vom Fachministerium fir
die Dauer von drei Jahren berufen. *Zwei Personen
werden auf gemeinsamen Vorschlag der Verbande
der gesetzlichen Krankenkassen in Niedersachsen
und des Verbandes der Ersatzkassen e. V. berufen;
eine Person wird auf Vorschlag des Personalrats der
Anstalt berufen. “Ist ein Personalrat noch nicht ge-
bildet, so schlagt der Personalrat des Fachministeri-
ums das Mitglied vor. °Wird nach der Berufung der
Mitglieder ein Personalrat der Anstalt gebildet und
unterbreitet dieser einen Vorschlag, so hat das
Fachministerium die vorgeschlagene Person fir den
Rest der Amtszeit zu berufen und das zuné&chst be-
rufene Mitglied abzuberufen. ®Fir jedes Mitglied ist
in entsprechender Anwendung der Satze 2 bis 5 ein
stellvertretendes Mitglied zu berufen. 'Das Fachmi-
nisterium wirkt darauf hin, dass mindestens zwei
Mitglieder und mindestens zwei stellvertretende Mit-
glieder Frauen und mindestens zwei Mitglieder und
mindestens zwei stellvertretende Mitglieder Manner
sind. 8Wiederberufungen sind zulassig.

(2) *‘Das Fachministerium hat die nach Absatz 1
Satze 3 bis 5 vorgeschlagenen Mitglieder und die fiir
sie berufenen stellvertretenden Mitglieder auf Ver-
langen der vorschlagenden Stelle abzuberufen. ’Die
ubrigen Mitglieder und die fur sie berufenen stellver-
tretenden Mitglieder kann das Fachministerium je-
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derzeit abberufen. *Wird ein Mitglied oder stellvertre-
tendes Mitglied abberufen oder scheidet es aus
sonstigen Grunden vorzeitig aus, so wird nach Ab-
satz 1 eine Nachfolgerin oder ein Nachfolger fur den
Rest der Amtszeit berufen.

(3) 'Der Verwaltungsrat wahlt aus seiner Mitte
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden sowie eine
stellvertretende Vorsitzende oder einen stellvertre-
tenden Vorsitzenden. *Die oder der Vorsitzende be-
ruft den Verwaltungsrat nach Bedarf, jedoch mindes-
tens zweimal jahrlich, zu einer Sitzung ein. zur ers-
ten Sitzung beruft das Fachministerium den Verwal-
tungsrat ein.

(4) 'Der Verwaltungsrat ist beschlussfahig,
wenn er zu der Sitzung ordnungsgemal einberufen
wurde und mindestens vier Mitglieder oder stellver-
tretende Mitglieder anwesend sind. ’Beschliisse des
Verwaltungsrates kommen mit der Mehrheit der
Stimmen seiner Mitglieder zustande. ®Bei Stimmen-
gleichheit gibt die Stimme des den Vorsitz fuhren-
den Mitglieds den Ausschlag.

(5) Der Verwaltungsrat gibt sich eine Ge-
schaftsordnung.

(6) Der Verwaltungsrat beschlief3t tiber
1. die Satzung und deren Anderung,

2. die Grundsétze fur die Geschéftsfihrung der
Anstalt,

3. die Genehmigung der Jahresrechnung oder des
Jahresabschlusses,

4. die Bestimmung der die Jahresrechnung pru-
fenden Stelle oder die Bestellung der Ab-
schlusspriferin oder des Abschlussprifers,

5. die Berufung und Abberufung der Geschafts-
fuhrerin oder des Geschaftsfihrers sowie ihrer
oder seiner Stellvertretung und die sie oder ihn
betreffenden dienstrechtlichen MaRnahmen,

6. die Entlastung der Geschaftsfiihrerin oder des
Geschaftsfihrers,

7. die Rechtsgeschéfte, die einen in der Satzung
festgelegten Wert tibersteigen und
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8. die Angelegenheiten, die sich der Verwaltungs-
rat im Einzelfall oder in der Satzung zur Be-
schlussfassung vorbehalten hat.

(7) ‘Beschliisse nach den Abséatzen 5 und 6
Nr. 5 bedirfen der Genehmigung des Fachministeri-
ums. 2Sie werden erst mit der Genehmigung wirk-
sam.

(8) Wird ein Mitglied des Beirates nach
8§ 25 Abs. 2 Satz 7 GKKN abberufen, so unterrichtet
das Fachministerium unverziiglich den Verwaltungs-
rat.

(9) 'Der Verwaltungsrat Uberwacht die Ge-
schéaftsfuhrung. °Er kann von der Geschéftsfithrerin
oder dem Geschaftsfihrer jederzeit Auskunft tUber
alle Angelegenheiten der Anstalt verlangen, soweit
gesetzlich nichts anderes bestimmt ist.

§5
Geschaftsfiihrerin, Geschaftsfiihrer

(1) 'Die Geschéftsfithrerin oder der Geschéfts-
fihrer sowie ihre oder seine Stellvertretung soll fur
die Dauer von fiunf Jahren berufen werden.
*Wiederberufungen sind zulassig. °Die Geschafts-
fuhrerin oder der Geschaéftsfihrer sowie ihre oder
seine Stellvertretung kdnnen aus wichtigem Grund
abberufen werden.

(2) ‘Die Geschaftsfithrerin oder der Geschafts-
fihrer bereitet die Beschlisse des Verwaltungsrates
vor und fiihrt diese aus. “Sie oder er ist ferner fiir al-
le Angelegenheiten zustandig, die nicht der Be-
schlussfassung durch den Verwaltungsrat unterlie-
gen. 3Sie oder er fuhrt die Geschafte der Anstalt im
Rahmen der fur die Geschéaftsfilhrung beschlosse-
nen Grundsatze.

(3) 'Die Geschaftsfithrerin oder der Geschafts-
fihrer vertritt die Anstalt gerichtlich und auRerge-
richtlich. %In Angelegenheiten, die die Geschéaftsfih-
rerin oder den Geschaftsfuhrer persdnlich betreffen,
wird die Anstalt durch die Vorsitzende oder den Vor-
sitzenden des Verwaltungsrates vertreten.

8§86
Finanzierung der Anstalt

Die Kosten fir die Erfullung der nach § 1 Abs. 2
Ubertragenen Aufgaben trégt das Land, soweit sie
nicht durch die fallbezogene Krebsregisterpauschale
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Artikel 3
Anderung der Verordnung tiber sachliche
Zustandigkeiten fir die Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten

Nach § 3 Abs. 1 Nr. 9 der Verordnung uber sach-
liche Zustéandigkeiten fur die Verfolgung und Ahndung
von Ordnungswidrigkeiten vom 17. November 2014
(Nds. GVBI. S. 311) wird die folgende Nummer 9 a ein-
gefugt:

,9 a. nach 8§ 32 des Gesetzes lber das Klinische Krebs-

register Niedersachsen vom xx. xxxxx 2017 (Nds.
GVBI. S. xxx);".

Artikel 4
Inkrafttreten

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

(Ausgegeben am 15.09.2017)
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nach § 65 c Abs. 4 des Finften Buchs des Sozialge-
setzbuchs, Gebiihreneinnahmen, die Erstattung von
Auslagen und Zuschiisse Dritter gedeckt sind.

Artikel 3
Anderung der Verordnung (ber sachliche
Zustandigkeiten fir die Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten

Nach § 3 Abs. 1 Nr. 9 der Verordnung uber sach-
liche Zustandigkeiten fir die Verfolgung und Ahndung
von Ordnungswidrigkeiten vom 17. November 2014
(Nds. GVBI. S. 311) wird die folgende Nummer 9 a ein-
geflgt:

»9 a. nach § 32 des Gesetzes uber das Klinische Krebs-
register Niedersachsen vom [einsetzen: Tag und
Monat des Beschlusses des Landtages Uber
das Gesetz, dessen Entwurf in Artikel 1 dieses
Gesetzentwurfs enthalten ist] 2017 (Nds. GVBI.
S. [einsetzen: Seite der Verkiindung des vorge-
nannten Gesetzes im Niedersachsischen Ge-
setz- und Verordnungsblatt]);"“.

Artikel 4
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

‘Dieses Gesetz tritt am 1. Dezember 2017 in Kraft.
2Gleichzeitig tritt das Gesetz liber die Ubertragung
von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in
Niedersachsen vom 15. September 2016 (Nds. GVBI.
S. 184) auBBer Kraft.
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