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Gesetzentwurf

Hannover, den 16.06.2026
Niedersachsischer Ministerprasident
Entwurf eines Gesetzes zur Anderung krebsregisterrechtlicher Vorschriften

Frau
Préasidentin des Niedersachsischen Landtages
Hannover

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
anliegend ibersende ich den von der Landesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes zur Anderung krebsregisterrechtlicher Vorschriften

nebst Begrindung mit der Bitte, die Beschlussfassung des Landtages herbeizufiihren. Gleichzeitig
beantrage ich, den Gesetzentwurf gemaR § 24 Abs. 2 Satz 1 der Geschéftsordnung des Niedersach-
sischen Landtages sogleich an einen Ausschuss zu Uiberweisen. Eine Gesetzesfolgenabschatzung
hat stattgefunden.

Federflihrend ist das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung.

Mit freundlichen Grii3en
Olaf Lies



Niederséchsischer Landtag — 19. Wahlperiode Drucksache 19/10929

Entwurf
Gesetz
zur Anderung krebsregisterrechtlicher Vorschriften
Artikel 1
Anderung des Gesetzes iiber das Klinische Krebsregister Niedersachsen

Das Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen vom 25. September 2017
(Nds. GVBI. S. 340), zuletzt geandert durch Gesetz vom 14. Marz 2024 (Nds. GVBI. 2024 Nr. 21),
wird wie folgt geandert:

1. Inder Uberschrift des Ersten Kapitels werden die Worte ,Zweck des Gesetzes," gestrichen und
das Wort ,Definitionen” durch das Wort ,Begriffsbhestimmungen” ersetzt.

2. 81 erhalt folgende Fassung:

.81
Aufgaben des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen

Das Klinische Krebsregister Niedersachsen (KKN) nimmt die Aufgaben nach § 65c
Abs. 1, Abs. 5 Satze 2, 3, 5 und 7, Abs. 7 Satz 1 und Abs. 8 des Fiinften Buchs des Sozialge-
setzbuchs (SGB V) wahr.”

3. 8§ 2 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 2 wird das Wort ,Melderportals” durch das Wort ,Meldeportals” ersetzt.

b) In Satz 3 werden das Wort ,richtet” durch das Wort ,unterhalt* ersetzt sowie das Wort ,ein“
gestrichen.

4.  § 3 erhalt folgende Fassung:

.83
Begriffsbestimmungen

(1) Betroffene Personen sind Personen, bei denen eine Tumorerkrankung im Sinne von
§ 65 c 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 ermdéglichende Daten:
Familienname, Vornamen, friihere Namen, Titel,

Geschlecht,

Anschrift,

Geburtsdatum,

o & w DR

Krankenversichertennummer gemaf § 290 SGB V oder eine fur privat versicherte, beihil-
feberechtigte, heilfiirsorgeberechtigte oder einer weiteren Versicherungsform unterwor-
fene Personen vergleichbare Identifikationszeichenfolge oder entsprechende Identifikati-
onsmerkmale oder ein entsprechendes Merkmal fir nicht versicherte Personen,

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

(3) *Meldende im Sinne dieses Gesetzes sind Arztinnen und Arzte, die der Meldepflicht
unterliegen, und Personen, die fir die Datentbermittlung einer kooperierenden Einrichtung
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nach § 13 Abs. 1 verantwortlich sind. 2Meldende sind auch Personen, die im Auftrag von Mel-
denden nach Satz 1 Meldungen an das KKN Ubermitteln.

(4) Stammdaten der Meldenden sind

Vorname und Name der Arztin oder des Arztes sowie Angabe der Facharztbezeichnung,
das Institutionskennzeichen,

die lebenslang vergebene Arzthnummer,

die Anschrift der Institution oder Betriebsstatte und die Betriebsstattennummer sowie

o DR

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 Ver-
sicherungsunternehmen Uber ein gemeinsames Ordnungskriterium identifiziert werden,
die Angaben zum Versicherungsunternehmen,

3. bei beihilfeberechtigten oder heilflirsorgeberechtigten Betroffenen die Angaben zum Kos-
tentrager und zur Festsetzungsstelle,

4.  Dbei Betroffenen, die berticksichtigungsfahige Angehérige einer beihilfeberechtigten oder
heilfirsorgeberechtigten Person sind, die Angaben zum Kostentréger und zur Festset-
zungsstelle.

(6) Basisdaten sind die gemaf § 65 ¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V auf der Grundlage des ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatzes zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke und aller
ihn ergdnzenden Module zu erhebenden Daten der Betroffenen.

(7) Landesspezifische Daten sind die Uber die Basisdaten hinausgehenden, landesrecht-
lich in der Verordnung nach § 30 Nr. 2 vorgesehenen Daten, deren Erhebung und Ubermittlung
an das KKN fur die Beobachtung und Erforschung von Krebserkrankungen sowie fir die Ver-
besserung der onkologischen Versorgung im Sinne des § 65 ¢ Abs. 1 SGB V erforderlich sind.

(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 fur den
Datenabgleich und den Datenfluss zwischen Krebs registrierenden Einrichtungen, Leistungser-
bringenden und Kostentragern gebildet wird.

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

(11) *Eine Patientenidentifikationsnummer ist eine von Krebsregistern, meldenden Ein-
richtungen oder Leistungserbringenden gebildete alphanumerische Zeichenfolge, die der Iden-
tifikation der betroffenen Person dient. 2Die einheitliche Patientenidentifikationsnummer ist eine
Patientenidentifikationsnummer, die zur Verwendung durch das KKN und das Epidemiologische
Krebsregister Niedersachsen (EKN) bestimmt ist. 3Sie wird vom Vertrauensbereich des KKN
gebildet.

(12) Klinische Daten sind alle zu einer betroffenen Person gespeicherten Daten mit Aus-
nahme der ldentitatsdaten nach Absatz 2 Nrn. 1, 3, 5 und 7, der Stammdaten der Meldenden
nach Absatz 4 und der Abrechnungsdaten nach Absatz 5.

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

(14) Eine Tumorkonferenz ist eine interdisziplinare Fallbesprechung, in der die am Be-
handlungsprozess Beteiligten insbesondere den Verlauf der Erkrankung, den Ablauf sowie die
Inhalte und Ziele der Therapie von Betroffenen erortern. 2Sie steht unter arztlicher Leitung. 3Halt
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die arztliche Leitung es fir erforderlich, so kénnen in diesem Rahmen auch externe Sachver-
standige in die Entscheidungsfindung einbezogen werden.

(15) In einer regionalen Qualitatskonferenz werden in organisierten Prozessen retrospek-
tiv die Behandlungsqualitéat ausgewertet, mégliche Qualitatsdefizite aufgedeckt und die erfor-
derlichen MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet. 2Sie steht unter arztlicher Leitung.
3Das KKN legt den jeweiligen raumlichen und fachlichen Einzugsbereich fest.

(16) Als Arztinnen und Arzte im Sinne dieses Gesetzes gelten auch Zahnarztinnen und
Zahnarzte."

5. 8§ 4 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

(1) 1Der Vertrauensbereich l4sst eine Arztin oder einen Arzt als Nutzerin oder Nutzer
im Meldeportal des KKN zu, wenn sie oder er in den Nutzerkreis nach Satz 2 féllt und die
Meldepflicht nach § 5 im Ubrigen besteht. 2In den Nutzerkreis des Meldeportals fallen Arz-
tinnen und Arzte, die

1. eine Patientin oder einen Patienten wegen
a) bosartiger Neubildungen einschlieflich ihrer Friihstadien oder

b) gutartiger Tumore des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internatio-
nalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme

in Niedersachsen behandeln oder behandelt haben oder in Niedersachsen 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 genann-
ten Erkrankung auRRerhalb Niedersachsens behandeln oder behandelt haben oder
bei einer solchen Person aulRerhalb Niedersachsens eine solche Erkrankung diag-
nostizieren oder diagnostiziert haben.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 erhalt folgende Fassung:

,Vor Abgabe der ersten Meldung muss sich eine Arztin oder ein Arzt im Meldeportal
des Vertrauensbereichs elektronisch unter Angabe der Stammdaten der Meldenden
nach 8§ 3 Abs. 4 und einer Versicherung, dass sie oder er die Voraussetzungen nach
Absatz 1 erfillt, anmelden.*

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Melderstammdaten” durch die Worte ,Stammdaten der Mel-
denden” ersetzt.

cc) Satz 3 erhalt folgende Fassung:

LEr lasst die Arztin oder den Arzt zur Nutzung zu, indem er eine eindeutige perso-
nenbezogene Melder-ldentifikation vergibt und mitteilt, die bei jeder Meldung von
Daten an das KKN und bei der Einsichtnahme in Daten zu verwenden ist.”

c) Absatz 3 wird gestrichen.

d) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,Melderportal“ durch das Wort ,Meldeportal” ersetzt.
bb) Satz 3 wird gestrichen.

e) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und darin werden das Wort ,Melderstammdaten*
durch die Worte ,Stammdaten der Meldenden“ und das Wort ,Melderportal“ durch das
Wort ,Meldeportal“ ersetzt.
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6. 8§ 5 erhalt folgende Fassung:

.85
Meldepflicht
(1) *Wer als Arztin oder Arzt
1.  eine Tumorerkrankung im Sinne von § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V diagnostiziert,

2. eine Diagnose durch histopathologische, zytologische, molekularpathologische oder au-
toptische Untersuchung sichert,

3. die Behandlung einer Tumorerkrankung im Sinne von § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V,
insbesondere Operation, Strahlentherapie oder systemische Therapie, beginnt oder be-
endet,

4. Anderungen im Erkrankungsverlauf, insbesondere durch das Auftreten von Rezidiven
oder Metastasen, durch Voranschreiten oder Riickbildung der Tumorerkrankung, oder ei-
nen stabilen Erkrankungsverlauf feststellt,

5. einen Befund erhebt, der ergibt, dass Tumorfreiheit vorliegt, oder

6. den Tod einer betroffenen Person feststellt, sofern sie oder er Kenntnis Uiber eine beste-
hende oder friihere Tumorerkrankung, die nach diesem Gesetz meldepflichtig ist, hat, un-
abhéangig davon, ob die Tumorerkrankung den Tod verursacht oder mitverursacht hat,

hat dies nach MaRgabe der Absatze 2 bis 8 und des § 6 an das KKN zu melden. 2Dies gilt
unabhangig von der Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung und von einem Wider-
spruch nach § 23 Abs. 1. 3Satz 1 gilt nicht, wenn die betroffene Person zum Zeitpunkt des
Meldeanlasses das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat oder lediglich der Verdacht auf eine
Tumorerkrankung vorliegt. “Satz 1 gilt ebenfalls nicht, wenn eine Tumorerkrankung oder eine
frihere Tumorerkrankung nur im Rahmen einer Anamnese bekannt wird und mit der Konsulta-
tion der Arztin oder des Arztes nicht in einem medizinischen Zusammenhang steht.

(2) Die Diagnose und Behandlung nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer Friihsta-
dien I6sen die Meldepflicht nur aus, wenn es sich um einen Fall handelt, der nach einer Festle-
gung gemal § 65 ¢ Abs. 4 Satz 4 SGB V prognostisch ungiinstig ist.

(3) 'Die Meldepflicht nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 besteht fiir einen Zeitraum von zehn Jah-
ren nach Erstdiagnose. 2Sie entfallt, wenn die Arztin oder der Arzt in demselben Kalenderjahr
bereits einen Befund nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 gemeldet hat.

(4) 1Sind in einer Einrichtung wegen derselben Tumorerkrankung mehrere Arztinnen oder
Arzte meldepflichtig, so ist die Meldepflicht erfillt, wenn eine dieser Personen die Meldung nach
Absatz 1 abgibt. 2Wird eine Tumorerkrankung von Arztinnen oder Arzten in einer &rztlichen
Berufsauslibungsgemeinschaft, einem Gemeinschaftslabor, einem Krankenhaus im Sinne des
§ 107 SGB V oder einer &hnlichen Einrichtung festgestellt, so hat diese Einrichtung dafur Sorge
zu tragen, dass sie ihrer Meldepflicht nach Absatz 1 Satz 1 nachkommen kdnnen.

(5) 'Die Arztin oder der Arzt kann die Meldepflicht nach den Absétzen 1 bis 4 mit Einwilli-
gung der betroffenen Person auch in der Weise erfiillen, dass die Meldung an eine kooperie-
rende Einrichtung, die sich gegeniiber der Arztin oder dem Arzt zur Weiterleitung der Meldung
an das KKN verpflichtet hat, gerichtet wird. 2Eine kooperierende Einrichtung darf die weiterzu-
leitende Meldung um eine Patientenidentifikationsnummer erganzen.

(6) Die Arztin oder der Arzt muss die Meldung innerhalb von vier Wochen, nachdem der
Meldeanlass ihr oder ihm bekannt geworden ist, abgeben.

(7) Die oder der Meldepflichtige hat die Meldung in den Krankenunterlagen zu dokumen-
tieren.

(8) Die oder der Meldepflichtige hat die betroffene Person vor der Abgabe der Meldung
Uiber die Meldepflicht nach Absatz 1 zu unterrichten; dies beinhaltet die Information dariber,
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welche Daten in der Meldung enthalten sind. 2Sie oder er hat die betroffene Person auch tber
das Widerspruchsrecht nach § 23 Abs. 1 zu unterrichten. 3Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur
Meldepflichtige, die eine Tumorerkrankung feststellen, ohne persénlichen Kontakt zu der be-
troffenen Person gehabt zu haben. “Die Unterrichtung darf nur unterbleiben, wenn die be-
troffene Person wegen der Gefahr einer erheblichen und dauerhaften Verschlechterung des
Gesundheitszustandes Uber das Vorliegen einer Tumorerkrankung nicht informiert worden ist.
5Die Unterrichtung, die Griinde fur ein Unterbleiben der Unterrichtung nach Satz 4 und ein Wi-
derspruch nach § 23 Abs. 1 sind in den Krankenunterlagen zu dokumentieren.*

7. 86 erhalt folgende Fassung:

.86
Umfang der Meldung
(1) Die Meldung umfasst die den Arztinnen und Arzten vorliegenden

1. dem jeweiligen Meldeanlass entsprechenden Basisdaten nach § 3 Abs. 6 einschlief3lich
der Identitatsdaten nach § 3 Abs. 2,

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

(2) Meldende sind verpflichtet, eine Patientenidentifikationsnummer nach § 3 Abs. 11 mit-
zulbermitteln.”

8. 8§ 7 wird gestrichen.
9. 8§ 8 erhalt folgende Fassung:

.88
Meldewege

IMeldungen werden vom KKN ausschlieRlich elektronisch tber das zur Verfligung ge-
stellte Meldeportal entgegengenommen. 2Eine Meldung an das KKN erfolgt, indem Daten in die
im Meldeportal bereitgestellten Masken eingegeben und abgesendet werden oder Daten in ei-
ner vom KKN zugelassenen Datenstruktur iber die Schnittstellen des Meldeportals Gibermittelt
werden.”

10. 8§ 9 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 erhdlt folgende Fassung:

.(1) Fur jede vollstandige Meldung nach § 6 Abs. 1, die innerhalb eines Zeitraums
von zwei Jahren nach Entstehen der Meldepflicht tGber die in § 8 vorgesehenen Melde-
wege erfolgt, wird eine Meldevergitung nach § 65 ¢ Abs. 6 Satz 1 SGB V als Aufwands-
entschadigung gezahit.”

b) Absatz 2 Nr. 1 erhélt folgende Fassung:
,1.  Arztinnen und Arzte, wenn sie direkt an das Meldeportal melden, oder*
11. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:
»(1) Der Vertrauensbereich hat die Aufgabe,

1. eine gemeinsame Datenannahmestelle zu unterhalten, die die Ubermittlung von Mel-
dungen fiir das KKN und das EKN sowie Daten des EKN nach § 11 a des Gesetzes
Uiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (GEKN) auf elektroni-
schem Weg entgegennimmt,
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2. die entgegengenommenen Daten vor einer Weitergabe an den Registerbereich zu
prufen und bei festgestellten Fehlern diese soweit méglich zu korrigieren,

3. die Zuordnung von Meldungen zu den im Register gespeicherten betroffenen Perso-
nen durchzufuhren und eine einheitliche Patientenidentifikationsnummer zu verge-
ben,

4. der Vertrauensstelle des EKN von allen an den Registerbereich zur dauerhaften
Speicherung weitergeleiteten Meldungen die aufgrund des Gesetzes liber das Epi-
demiologische Krebsregister Niedersachsen gesetzlich vorgeschriebenen Mel-
dungsinhalte und die einheitliche Patientenidentifikationsnummer zu tibermitteln und

5. die Rollen und Rechte zu verwalten, mit denen ein externer elektronischer Zugang
zum KKN ermdéglicht wird."

b)  Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 werden die Worte ,von den Meldenden und die vom EKN" gestrichen.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,Melderportals“ durch das Wort ,Meldeportals” ersetzt.
c) Absatz 3 Satz 1 erhélt folgende Fassung:

~LZur Priifung und Bearbeitung der Daten gewahrt das KKN der Vertrauensstelle des EKN
in der Datenannahmestelle und im Meldeportal unmittelbare Zugriffs- und Bearbeitungs-
rechte.”

d) Absatz 4 Satze 1 und 2 erhélt folgende Fassung:

.Die Daten sind unverziglich, spatestens jedoch vier Wochen nach Eingang Uber das
Meldeportal, zu verarbeiten. 2AnschlieBend sind die klinischen Daten sowie der amtliche
Gemeindeschlissel und eine Angabe Uber das Bestehen eines gesetzlichen Krankenver-
sicherungsverhéltnisses an den Registerbereich zu Gbermitteln.”

e) In Absatz 5 wird die Angabe ,die Erteilung von Auskiinften gemaf § 24 und“ gestrichen.
12. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird das Wort ,zwei“ durch das Wort ,vier* ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,gemal § 3 Abs. 14" durch die Angabe ,gemafl § 3
Abs. 13" ersetzt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,Melderportal“ durch das Wort ,Meldeportal* ersetzt.
c) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und darin werden die Worte ,klinischen* und ,der
betroffenen Personen“ gestrichen und die Worte ,Klinische Landesauswertungs-
stelle” durch das Wort ,KLast" ersetzt.

bb) Es werden die folgenden Séatze 2 und 3 angefugt:

.’Neben anlassbezogenen Dateniibermittlungen erfolgen zweimal jéahrlich Daten-
tbermittlungen. 3Diese umfassen die klinischen Daten mit der MaRgabe, dass vom
Geburtsdatum nur der Geburtsmonat und das Geburtsjahr, jedoch nicht der Tag der
Geburt umfasst sind, die ersten funf Ziffern des amtlichen Gemeindeschlissels des
Wohnortes der betroffenen Person, Angaben zur Art der leistungserbringenden Ein-
richtung einschlie3lich der Angabe des Bundeslandes, in dem die Einrichtung ihren
Sitz hat, sowie eine Angabe Uber das Bestehen eines gesetzlichen Krankenversi-
cherungsverhéltnisses.”
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13. § 12 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Der KLast obliegt die Mitarbeit bei den Datenauswertungen gemaf § 65 ¢ Abs. 1
Satz 4 SGB V.“

b)  Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1.
bb) Es wird der folgende Satz 2 angefiigt:

.28 20 Abs. 1 Satze 2 bis 4 finden Anwendung mit der MaRgabe, dass eine Ubermitt-
lung zum Zweck der Zusammenfiihrung mit anderen Einzeldaten ausgeschlossen
ist.”

14. § 13 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satze 2 und 3 erhélt folgende Fassung:
,2Die Registrierung hat als

1. qualitatsgesicherte Krebsregistrierung fiir mindestens ein zertifiziertes Organkrebs-
zentrum oder ein zertifiziertes onkologisches Zentrum oder

2. qualitatsgesicherte Zusammenfuhrung und Auswertung der Tumorarten von mehre-
ren Einrichtungen

zu erfolgen. 3Die in Satz 1 genannten Stellen tbermitteln Meldungen zu allen bei ihnen
auftretenden Meldeanlassen gemaf § 5 Abs. 1, 2 und 3 vollstandig mit dem in § 6 Abs. 1
definierten Inhalt im Auftrag von Meldepflichtigen an das KKN.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und darin werden das Wort ,werden“ durch das
Wort ,sind“ ersetzt und die Worte ,mit einer Meldeberechtigung nach § 7“ gestrichen.

bb) Es wird der folgende Satz 2 angefigt:

,2Die kooperierenden Einrichtungen gewéahren den verantwortlichen Personen Zu-
gang zu allen Informationen, die zur Kontrolle auf Vollzéhligkeit und Vollstandigkeit
der Meldungen erforderlich sind.“

c) In Absatz 3 Nr. 3 wird die Angabe ,geméaR § 7 Abs. 2 Satz 1" gestrichen.
d) Es wird der folgende Absatz 4 angeflgt:

+(4) Der Vertrauensbereich kann die Anerkennung widerrufen, wenn eine kooperie-
rende Einrichtung die Voraussetzungen nach den Absétzen 1 und 2 nicht mehr erfillt.”

15. § 14 Abs. 2 erhélt folgende Fassung:

,(2) Einmal jahrlich stellen die Arztekammer Niedersachsen, die Zahnarztekammer Nie-
dersachsen, die Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen und die Kassenzahnérztliche Ver-
einigung Niedersachsen dem Vertrauensbereich insbesondere zur Erflllung der Aufgaben nach
den 88 9 und 10 in elektronischer Form eine aktuelle Liste mit den vorliegenden Stammdaten
gemaR § 3 Abs. 4 Nrn. 1, 3 und 4 der in Niedersachsen tatigen Arztinnen und Arzte zur Verfii-

gung.”

16. § 15 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird das Wort ,Melderportal“ durch das Wort ,Meldeportal“ ersetzt.
b)  Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

+(2) Zusatzlich zu den Daten nach Absatz 1 darf eine Nutzerin oder ein Nutzer in die
klinischen Daten Einsicht nehmen, die dem KKN von mitbehandelnden Arztinnen und
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Arzten von der Vertrauensstelle oder im Rahmen des Datenaustausches mit anderen Lan-
deskrebsregistern und dem Deutschen Kinderkrebsregister zu dieser betroffenen Person
Ubermittelt wurden.”

c) In Absatz 4 werden das Wort ,Melderportal“ durch das Wort ,Meldeportal* und das Wort
L,durch” durch das Wort ,iber" ersetzt.

d) In Absatz 6 werden die Worte ,oder meldeberechtigt* gestrichen.
17. 8§17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 erhalt folgende Fassung:

~Die gemeinsame Datenannahmestelle ist berechtigt, zur Klarung von Fragen hinsichtlich
der Vollstandigkeit und Richtigkeit der Meldungen die erforderlichen Daten mithilfe des
Meldeportals mit den Nutzerinnen und Nutzern auszutauschen.”

b)  Satz 3 wird gestrichen.
18. § 18 erhédlt folgende Fassung:

.8 18
Bereitstellung von Daten fir Qualitdtskonferenzen

(1) Zum Zweck der Unterstiitzung regionaler und landesweiter Qualitadtskonferenzen darf
das KKN auf Antrag folgende auf diese Region bezogene Daten tibermitteln:

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 nach § 10 Abs. 4 Satz 3 chiffrierten Identitatsdaten durfen nur anonymisiert tiber-
mittelt werden. 2§ 16 Abs. 3 gilt entsprechend.”

19. § 19 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Der einleitende Satzteil erhélt folgende Fassung:

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

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,Abs. 13" durch die Angabe ,Abs. 12" ersetzt.
cc) Nummer 2 erhalt folgende Fassung:
.2. die Abrechnungsdaten nach § 3 Abs. 5,“.

dd) In Nummer 3 wird das Wort ,Melderstammdaten” durch die Worte ,Stammdaten der
Meldenden” ersetzt.

b) Absatz 3 Satz 3 wird gestrichen.

c) In Absatz 4 werden nach den Worten ,entgegengenommenen Daten“ die Worte ,durch
das KKN* eingeftigt.

20. § 20 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,an Dritte* gestrichen.
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b) Die Absatze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

»(1) 'Werden fur Aufgaben der onkologischen Qualitatssicherung oder fiir For-
schungszwecke Uber die nach § 12 Abs. 4 oder § 18 Uibermittelten und die nach § 22 frei
zugéanglichen Daten hinaus weitere Daten ben6étigt, so darf der Vertrauensbereich auf An-
trag diese Daten in anonymisierter Form Ubermitteln. 2Als anonymisiert im Sinne von
Satz 1 gelten auch Daten, die insbesondere zum Zweck einer Zusammenfiihrung mit an-
deren Daten eine eindeutige Kennung enthalten, sofern durch technische und organisato-
rische MaRnahmen verhindert wird, dass die Empfangerin oder der Empféanger betroffene
Personen direkt oder indirekt identifizieren kann. 3Ein Anspruch auf Ubermittlung besteht
nicht. “Der Empfangerin oder dem Empfanger ist es verboten, die Ubermittelten Daten mit
anderen Daten so zu verarbeiten, dass eine Identifizierung von betroffenen Personen er-
mdglicht wird.

(2) *Werden fur die in Absatz 1 Satz 1 genannten Aufgaben personenbezogene Da-
ten bendtigt, so darf der Vertrauensbereich diese Daten auf Antrag mit Zustimmung des
fur Gesundheit zustandigen Ministeriums (Fachministerium) tibermitteln, wenn es sich bei
dem Vorhaben um ein wichtiges und auf andere Weise nicht oder nur mit unverhaltnisma-
Rigem Aufwand durchzufihrendes, im 6ffentlichen Interesse stehendes Vorhaben han-
delt. 2Vor einer Ubermittlung von Daten nach Satz 1 muss dem Vertrauensbereich die
schriftliche Einwilligung der betroffenen Person vorliegen. 3Ist die betroffene Person ver-
storben, so ist die schriftliche Einwilligung der nachsten Angehdorigen erforderlich, soweit
sie ohne unverhaltnismaRigen Aufwand erlangt werden kann. “Nachste Angehorige sind
in folgender Rangfolge: Ehefrau oder Ehemann oder Lebenspartnerin oder Lebenspartner
im Sinne des Lebenspartnerschaftsgesetzes, Kinder, Eltern und Geschwister. °In dem An-
trag an das KKN sind insbesondere der Zweck und die erforderlichen MalRhahmen zum
Schutz der Daten darzulegen. 8Sollen die Daten abweichend von den Angaben in dem
Antrag, inshesondere fiir einen anderen Zweck, verwendet werden oder sollen die Maf3-
nahmen zum Schutz der Daten geandert werden, so sind daftr eine Genehmigung des
Vertrauensbereichs und die Zustimmung des Fachministeriums erforderlich. 7Im Rahmen
der Antragsbearbeitung dirfen mit Zustimmung des Fachministeriums im erforderlichen
Umfang

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

2. vom Registerbereich die nach Nummer 1 Gbermittelten Daten mit den gespeicherten
Daten abgeglichen und bei Ubereinstimmung die gespeicherten Daten an den Ver-
trauensbereich tbermittelt werden und

3. vom Vertrauensbereich die Chiffrate entschliisselt und die wiedergewonnenen Iden-
titatsdaten auf Ubereinstimmung gepriift werden.*

c) In Absatz 4 wird die Angabe ,nach § 3 Abs. 13" durch die Angabe ,hach § 3 Abs. 12“
ersetzt.

d) Es werden die folgenden Absatze 5 bis 7 angefigt:

.(5) *Werden fur die Aufgaben nach Absatz 1 liber die nach § 22 frei zuganglichen
Daten hinaus Daten fiir ein Vorhaben beantragt, das eine Gruppe von Personen mit einem
oder mehreren gemeinsamen Merkmal oder Merkmalen betrifft, so darf der Registerbe-
reich die Patientenidentifikationsnummer zu den Personen mit diesem Merkmal oder die-
sen Merkmalen an den Vertrauensbereich Ubermitteln und der Vertrauensbereich die Da-
ten verarbeiten. 2Der Vertrauensbereich darf die Betroffenen mit Zustimmung des Fach-
ministeriums Uber das Vorhaben informieren und Unterlagen zu den Forschungsvorhaben
zusenden.

(6) Zur Forderung der Zwecke der Krebsregistrierung auf staateniibergreifender
Ebene darf das KKN an zwischenstaatliche und Uberstaatliche Einrichtungen, die im Be-
reich der Krebsregistrierung tatig sind, insbesondere an die International Agency for
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Research on Cancer, die angeforderten Daten auch dann Ubermitteln, wenn ein Antrag
nicht gestellt worden ist.

(7) Soweit es fur ein im &ffentlichen Interesse stehendes Forschungsvorhaben erfor-
derlich ist, darf das KKN pseudonymisierte Daten zum Zweck der Verkniipfung mit Daten
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit gemall dem Gesundheitsdatennutzungsge-
setz zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterent-
wicklung des Gesundheitswesens an die durch die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung tbermitteln.”

21. 8§21 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

(1) 1Zum Zweck der Abrechnung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale und der
Aufwandsentschadigung fur die Meldenden dirfen an die jeweilige gesetzliche oder pri-
vate Krankenversicherung, die Abrechnungssammelstelle, die zustandige Beihilfestelle
oder weitere Versicherungstrager Daten gemafl § 3 Abs. 2 Nrn. 1 bis 5, Abs. 4 Nrn. 2
bis 4, Angaben zur Tumordiagnose, Seitenlokalisation und zum Datum des Meldeanlas-
ses der zugrunde liegenden Meldung tibermittelt werden. 2Die Gbermittelten Daten durfen
auch zur Klarung der Abrechnungsvoraussetzungen im Einzelfall genutzt werden. °Die
Erhebung, Verarbeitung und Speicherung dieser Daten zu anderen als zu den in den Séat-
zen 1 und 2 genannten Zwecken ist ausgeschlossen.”

In Absatz 2 werden das Wort ,Datenbestande” durch das Wort ,Daten” und das Wort ,,Pau-
schale” durch die Worte ,fallbezogenen Krebsregisterpauschale” ersetzt.

22. § 23 wird wie folgt geandert:

23.

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

(1) 'Betroffene Personen haben das Recht, der dauerhaften Speicherung ihrer Iden-
titdtsdaten gemaf § 3 Abs. 2 Nrn. 1 und 3 mit Ausnahme von Postleitzahl und Wohnort
zu widersprechen. 2Hat der Vertrauensbereich Kenntnis vom Vorliegen eines Wider-
spruchs einer betroffenen Person, werden nach Abrechnung mit den Kostentragern die
Identitéatsdaten gemafl § 3 Abs. 2 Nrn. 1 und 3 mit Ausnahme von Postleitzahl und Woh-
nort unverzuglich geléscht. 3Geht eine Meldung zu einer betroffenen Person ein, die vor
dem Eingang der Meldung bereits Widerspruch eingelegt hatte, werden die mit dieser Mel-
dung ubermittelten Identitatsdaten geméafd § 3 Abs. 2 Nrn. 1 und 3 mit Ausnahme von
Postleitzahl und Wohnort nach Abrechnung mit den Kostentragern unverziglich geléscht.”

Absatz 3 wird gestrichen.
Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und erhélt folgende Fassung:

.(3) tHat eine betroffene Person Widerspruch gemaR Absatz 1 Satz 1 eingelegt, so
sind die Identitatsdaten vor einer Ubermittlung gemaR § 19 Abs. 1 an ein anderes Lan-
deskrebsregister zu pseudonymisieren. 2Sind Identitatsdaten der betroffenen Person von
einem anderen oder an ein anderes Landeskrebsregister Ubermittelt worden, bevor das
KKN Kenntnis von der Einlegung des Widerspruchs hatte, so ist dieses Landeskrebsre-
gister Giber den Widerspruch zu informieren.”

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4.

§ 24 erhélt folgende Fassung:

.8 24
Recht auf Auskunft

(1) Betroffene Personen, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, werden bei

der Ausiibung des Rechts auf Auskunft nach Artikel 15 der Datenschutz-Grundverordnung von
den Personensorgeberechtigten vertreten.

11
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(2) *wird ein Anspruch auf Auskunft geltend gemacht, fordert der Vertrauensbereich beim
Registerbereich die Daten nach 8 3 Abs. 6 und 7 an und stellt der betroffenen Person eine
Kopie dieser Daten zusammen mit einer Kopie der Daten nach § 3 Abs. 2 Nrn. 1 bis 5 und
Abs. 4 Nrn. 1 und 4 sowie Abs. 5 Nr. 1 zur Verfiigung. ?Daten, die der betroffenen Person
elektronisch tbermittelt werden sollen, sind verschliisselt zu Gbermitteln.

(3) 'Die Erteilung der Auskunft und deren Inhalt ist zu speichern. 2Dafur fuigt der Vertrau-
ensbereich die gemaR § 10 Abs. 4 Satz 3 chiffrierten Identitatsdaten den Antrag und die erteilte
Auskunft hinzu. 3Nachdem die Daten der betroffenen Person tbermittelt worden sind, sind die
im Zusammenhang mit der Auskunftserteilung im Vertrauensbereich angefallenen Daten un-
verziglich zu Idschen.”

24. § 25 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 6 wird nach der Angabe ,§ 20" die Angabe ,Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2
Satz 1" eingeflgt.

b) In Absatz 2 Satz 6 wird das Wort ,Wissenschatftlichen* gestrichen.
c) Absatz 7 erhélt folgende Fassung:

+(7) Die Kosten des Beirats und seiner Geschéftsstelle tréagt das Land im erforderli-
chen Umfang.”

d) Es wird der folgende Absatz 8 angefigt:

.(8) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des Beirats und Personen nach
Absatz 3 erhalten vom Land fiir ihre Teilnahme an den Sitzungen des Beirats Reisekos-
tenvergiitung nach den fir Landesbeamtinnen und Landesbeamte geltenden Rechtsvor-
schriften. 2Ein Sitzungsgeld wird nicht gewahrt.”

25. In § 26 werden in der Uberschrift und im Wortlaut jeweils das Wort ,Betriebskostenpauschale*
durch die Worte ,fallbezogene Krebsregisterpauschale” ersetzt.

26. Die Uberschrift des Neunten Kapitels erhalt folgende Fassung:
.Neuntes Kapitel
Loéschen von Identitatsdaten, Geheimhaltung von Schlisseln®.

27. 8§ 27 erhalt folgende Fassung:

.8 27
Loschen von ldentitatsdaten

Identitatsdaten der betroffenen Person sind spatestens 10 Jahre nach dem Tod oder,
wenn das Todesdatum dem KKN nicht bekannt ist, 130 Jahre nach der Geburt im Vertrauens-
bereich zu l6schen.”

28. Die Uberschrift des Zehnten Kapitels erhalt folgende Fassung:
.Zehntes Kapitel
Fachaufsicht, Zustandigkeiten und Verordnungserméachtigung*.

29. 8§ 30 erhalt folgende Fassung:

.8 30
Verordnungsermachtigung
Das zustandige Fachministerium wird ermachtigt, durch Verordnung

1. die fur die Erfullung der Meldepflicht nach § 5 Abs. 1 zu tibermittelnden Basisdaten nach
§ 3 Abs. 6,

12
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8.
9.

landesspezifische Daten nach § 3 Abs. 7,

das Verfahren der Abrechnung und die H6he der Aufwandsentschadigung fur
a) gemeldete Daten nach § 5 Abs. 1 und 2 und

b) gemeldete Daten nach § 3 Abs. 7,

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

Einzelheiten zur Abrechnung der Krebsregisterpauschalen und Ersatzbetrage fiir Melde-
vergiitungen mit den Kostentragern, insbesondere die Ubermittlung der fir die Abrech-
nung erforderlichen Daten an die Kostentrager, die Verarbeitung dieser Daten durch die
Kostentrager und die Befugnis der Kostentrager, der Datenannahmestelle Auskunft dar-
tiber erteilen, wer in welchem Umfang zur Ubernahme von Krankheitskosten der betroffe-
nen Person verpflichtet ist oder war,

Regelungen zu Speicherungs- und Verarbeitungsvorschriften im Vertrauens- und Regis-
terbereich sowie im Austausch mit der Vertrauens- und Registerstelle des EKN,

das Verfahren zur Ubermittlung von Daten zur Zertifizierung und Rezertifizierung von Zen-
tren der onkologischen Versorgung,

das Verfahren zur Anerkennung kooperierender Einrichtungen und

das Nahere zur Dateniibermittiung gemaf § 19 Abs. 3

zu bestimmen.”

30. 832 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

In Nummer 1 wird das Wort ,Melderstammdaten“ durch die Worte ,Stammdaten der Mel-
denden” ersetzt.

In Nummer 2 wird die Angabe ,Abs. 2" durch die Angabe ,,Abs. 4" ersetzt.
In Nummer 3 wird die Angabe ,Abs. 4“ durch die Angabe ,,Abs. 6 ersetzt.
Am Ende der Nummer 4 wird das Komma durch das Wort ,,oder" ersetzt.
Am Ende der Nummer 5 wird das Komma durch einen Punkt ersetzt.

Die Nummern 6 und 7 werden gestrichen.

31. Die 88 35 und 36 werden gestrichen.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen

Das Gesetz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen vom 7. Dezember 2012
(Nds. GVBI. S. 550), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 25. September 2017
(Nds. GVBI. S. 340), wird wie folgt geandert:

1. 81 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In der Uberschrift wird das Wort ,Krebsregisters* durch die Worte ,Epidemiologischen
Krebsregisters Niedersachsen" ersetzt.

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Am Ende der Nummer 1 wird das Komma durch das Wort ,und“ ersetzt.
bb) Nummer 2 wird gestrichen.

cc) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 2 und erhalt folgende Fassung:
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»2. gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internati-
onalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme*.

dd) Im ausleitenden Satzteil wird die Angabe ,(Krebsregister)” durch die Angabe ,(EKN)*
ersetzt.

c) Inden Absatzen 2 bis 5 wird jeweils das Wort ,Krebsregister” durch das Wort ,EKN" er-
setzt.

2. 8§ 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 6 erhalt folgende Fassung:

.6.  Krankenversichertennummer gemal 8 290 des Finften Buchs des Sozialge-
setzbuchs (SGB V),".

bb) In Nummer 8 wird die Angabe ,Absatz 8" durch die Angabe ,Absatz 7* ersetzt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und wie folgt geandert:
aaa) Nummer 9 erhalt folgende Fassung:

.9. Tumordiagnose im Klartext und nach dem Schlissel der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten (ICD) in der jeweiligen vom Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte herausgegebenen Fassung, histolo-
gische Diagnose im Klartext und nach dem Schlussel der Internationalen
Klassifikation der onkologischen Krankheiten (ICD-O),".

bbb) In Nummer 16 werden der Doppelpunkt und die Worte ,klinischer Befund, his-
tologische Diagnose, zytologische Diagnose, Obduktion, sonstige* gestrichen.

ccc) In Nummer 17 werden vor dem Wort ,Art" die Worte ,Datum des Beginns und
des Endes sowie" eingefugt.

ddd) In Nummer 20 werden nach dem Wort ,Tumorerkrankung" die Worte ,hinsicht-
lich des Auftretens eines Rezidivs, einer Metastasierung und einer Progres-
sion," gestrichen und das Wort ,Befunddatum* durch das Wort ,Untersuchungs-
datum” ersetzt.

bb) Es werden die folgenden Séatze 2 und 3 angefugt:

,2Dem amtlichen Gemeindeschlissel nach Satz 1 Nr. 3 steht der amtliche Regional-
schliissel gleich. 3Wird anstelle des amtlichen Gemeindeschliissels der amtliche Re-
gionalschliissel verarbeitet, so gilt der amtliche Regionalschliissel als epidemiologi-
sches Datum nach Satz 1 Nr. 3.“

c) Absatz 6 erhdlt folgende Fassung:

.(6) Eine Patientenidentifikationsnummer ist eine von Krebsregistern, meldenden
Einrichtungen oder Leistungserbringenden gebildete alphanumerische Zeichenfolge, die
der Identifikation der betroffenen Person dient. 2Die einheitliche Patientenidentifikations-
nummer ist eine Patientenidentifikationsnummer, die zur Verwendung durch das EKN und
das Klinische Krebsregister Niedersachsen (KKN) bestimmt ist. 3Sie wird vom Vertrauens-
bereich des KKN gebildet.”

d) Absatz 7 wird gestrichen.
e) Der bisherige Absatz 8 wird Absatz 7 und wie folgt geéndert:

Das Wort ,Krebsregister* wird durch das Wort ,EKN“ ersetzt und die Worte ,den kooperie-
renden Einrichtungen,” werden gestrichen.

14
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f) Der bisherige Absatz 9 wird Absatz 8 und darin wird in Nummer 2 die Angabe ,nach den
88 21 und 22 des Bundesmeldegesetzes" gestrichen.

h)  Es wird der folgende neue Absatz 9 angefligt:

.(9) Als Arztinnen und Arzte im Sinne dieses Gesetzes gelten auch Zahné&rztinnen
und Zahnéarzte."

§ 3 erhélt folgende Fassung:

.83
Meldepflicht und Meldeberechtigung

(1) *Wer als Arztin oder Arzt eine Tumorerkrankung diagnostiziert oder behandelt, hat dies
nach Mal3gabe der Absétze 2 bis 4 vor Ablauf des auf den Zeitpunkt der Feststellung oder den
Beginn der Behandlung folgenden Quartals an die Vertrauensstelle unabhéangig von einem Wi-
derspruch nach § 4 Abs. 1 zu melden. ?Satz 1 gilt nicht fur Erkrankungen und friihere Erkran-
kungen, die nur im Rahmen einer Anamnese festgestellt werden und mit der Inanspruchnahme
der Arztin oder des Arztes nicht in einem medizinischen Zusammenhang stehen. 3Die Diagnose
und Behandlung nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien I6sen die Melde-
pflicht nur aus, wenn es sich um einen Fall handelt, der nach einer Festlegung gemaf § 65 c
Abs. 4 Satz 4 SGB V prognostisch ungtinstig ist. “Dies gilt auch fiir minderjahrige Betroffene.
5Meldungen nach Satz 1 werden ausschlieRlich tiber die vom Vertrauensbereich des KKN be-
triebene gemeinsame Datenannahmestelle des EKN und des KKN entgegengenommen. 6§ 8
GKKN findet entsprechende Anwendung.

(2) Die Meldung nach Absatz 1 muss die Daten nach § 2 Abs. 1 Nrn. 1 und 2, Nr. 3 mit
Ausnahme der geografischen Koordinaten, Nrn. 4 und 9 sowie Abs. 2 Nrn. 9, 10, 12, 15 und 16
enthalten. 2Die Meldung darf alle weiteren Daten nach § 2 Abs. 1 und 2 enthalten.

(3) Die Meldung nach Absatz 1 muss auf3erdem enthalten:

1. Name und Anschrift der oder des Meldepflichtigen, Name und Anschrift der Einrichtung,
in der sie oder er tatig ist, Betriebsstattennummer und Institutionskennzeichen sowie Da-
tum der Meldung,

2. bei Meldungen durch eine Arztin oder einen Arzt, die oder der eine histopathologische,
zytologische oder molekularpathologische Befundung vorgenommen hat, den Namen und
die Anschrift der Veranlasserin oder des Veranlassers der Untersuchung,

3.  Mitteilung Gber einen Widerspruch nach § 4 Abs. 1,
4.  Mitteilung Uber eine nach Absatz 7 Satz 4 unterbliebene Unterrichtung und
5.  von verstorbenen Personen die Daten nach § 2 Abs. 2 Nrn. 21 und 22.

(4) 1Sind in einer Einrichtung wegen derselben Tumorerkrankung mehrere Personen nach
Absatz 1 meldepflichtig, so ist die Meldepflicht erfiillt, wenn eine dieser Personen die Meldung
abgibt. 2Sofern fur Tumorerkrankungen eine ordnungsgeméaRe Meldung gemanR § 6 GKKN ab-
gegeben wurde, ist die Meldepflicht nach Absatz 1 erfiillt.

(5) Die oder der Meldepflichtige kann die Meldepflicht nach Absatz 1 bei betroffenen Per-
sonen, die minderjahrig sind, auch durch Meldung an das Deutsche Krebsregister erfillen,
wenn sich dieses gegeniber der meldepflichtigen Person zur Weiterleitung an die Vertrauens-
stelle verpflichtet hat oder eine solche Verpflichtung aus einem anderen Rechtsgrund besteht.

(6) Die oder der Meldepflichtige hat die Meldung in den Krankenunterlagen zu dokumen-
tieren.

(7) 'Wer als Arztin oder Arzt eine Todesbescheinigung fiir eine von einer Tumorerkran-
kung betroffene Person ausgestellt hat oder in einer solchen Todesbescheinigung als Hauséarz-
tin oder Hausarzt oder als zuletzt behandelnde Arztin oder Arzt benannt ist und von der Ver-
trauensstelle um eine Meldung gebeten wird, darf an die Vertrauensstelle eine mit den sich aus
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den Absétzen 2 und 3 ergebenden Inhalten abgeben. 2Absatz 1 Satz 5 findet insoweit keine
Anwendung. 3Zur Meldung berechtigt ist auch die Einrichtung, in der die in Satz 1 genannte
meldeberechtigte Person tatig ist oder war.

(8) *Wer als Arztin oder Arzt eine Todesbescheinigung fiir eine von einer Tumorerkran-
kung betroffene Person ausgestellt hat oder in einer solchen Todesbescheinigung als Hausérz-
tin oder Hausarzt oder als zuletzt behandelnde Arztin oder Arzt benannt ist und von der Ver-
trauensstelle um eine Meldung gebeten wird, darf an die Vertrauensstelle eine Meldung mit den
sich aus den Absatzen 2 und 3 ergebenden Inhalten abgeben. 2Zur Meldung berechtigt ist auch
die Einrichtung, in der die in Satz 1 genannte meldeberechtigte Person tétig ist oder war.3Abs. 1
Satze 5 und 6 gelten fir diese Meldungen nicht.”

4. 84 erhélt folgende Fassung:

.84
Widerspruch

(1) ‘Betroffene Personen haben das Recht, der dauerhaften Speicherung der Identitats-
daten nach § 2 Abs. 1 Nr. 1, Nr. 3 mit Ausnahme der geografischen Koordinaten, Nrn. 4 und 6
zu widersprechen. ?Hat die betroffene Person das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet, so han-
deln die Personensorgeberechtigten fur die betroffene Person.

(2) 'Der Widerspruch kann bei allen Nutzerinnen und Nutzern nach 8§ 4 Abs. 1 GKKN
eingelegt werden. 2Diese sind verpflichtet, die Vertrauensstelle unverziglich tber den Wider-
spruch zu unterrichten und die Daten nach § 2 Abs. 1 Nrn. 1 und 2, Nr. 3 mit Ausnahme der
geografischen Koordinaten und Nr. 4 zu tbermitteln. 3Die Vertrauensstelle bestétigt der Arztin
oder dem Arzt den Eingang der Unterrichtung. “Der Widerspruch kann auch bei der Vertrau-
ensstelle eingelegt werden. 5Es ist ein von der Vertrauensstelle vorgegebenes Formular zu ver-
wenden, das vollstandig ausgefiillt zusammen mit einer Ablichtung eines amtlichen Ausweises
der betroffenen Person einzusenden ist. 6Die Vertrauensstelle bestatigt der betroffenen Person
den Eingang des Widerspruchs; hat die betroffene Person das 15. Lebensjahr noch nicht voll-
endet, so erhalten die Personensorgeberechtigten die Bestatigung.

(3) 1Erhalt die Vertrauensstelle Kenntnis vom Widerruf einer dem Deutschen Kinderkrebs-
register erteilten Einwilligung fir die Verarbeitung personenbezogener Daten, so l6st dies die-
selben Rechtsfolgen aus wie ein Widerspruch nach Absatz 1. ?Dies gilt auch fur den Widerruf
einer Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten oder fiir einen Widerspruch ge-
gen die Verarbeitung personenbezogener Daten nach dem Recht eines anderen Bundeslan-
des."

5. 85 erhalt folgende Fassung:

.85
Aufwandsentschadigung

1FUr Meldung nach § 3 Abs. 8 sowie fir Meldungen nach § 3 Abs. 1, die nicht zugleich
durch das Gesetz iber das Klinische Krebsregister Niedersachsen veranlasst sind, haben die
meldenden Arztinnen und Arzte und Einrichtungen Anspruch auf eine pauschale Aufwandsent-
schadigung durch das Land, wenn sie nicht anderweitig eine Vergitung oder Aufwandsentsché-
digung erhalten. ?In Fallen des § 3 Abs. 1 wird die Aufwandsentschadigung vom KKN ausge-
zahlt und diesem vom Land erstattet. 3Naheres zur Aufwandsentschadigung legt das fur Ge-
sundheit zustandige Ministerium (Fachministerium) fest.”

6. & 6 wird wie folgt geandert:
a) In der Uberschrift wird das Wort ,Krebsregister* durch das Wort ,EKN“ ersetzt.

b) In Absatz 1 Sétzel und 3 wird jeweils das Wort ,Krebsregister” durch das Wort ,EKN*“
ersetzt.
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c)

d)

e)

In Absatz 4 wird die Angabe ,§ 11 a Abs. 1 Nr. 3“ durch die Angabe ,8 11 a Abs. 1 Satz 1
Nr. 3" ersetzt.

Absatz 6 erhalt folgende Fassung:

»(6) Die Vertrauensstelle darf die vom Vertrauensbereich des KKN gemafl § 10
Abs. 1 GKKN ubermittelten Daten entgegennehmen und gemaR § 7 Abs. 1 GEKN verar-
beiten.”

Absatz 8 erhélt folgende Fassung:

,(8) Einmal jahrlich stellen die Arztekammer Niedersachsen, die Zahnarztekammer
Niedersachsen, die Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen und die Kassenzahnarzt-
liche Vereinigung Niedersachsen der Vertrauensstelle insbesondere zur Erfullung der Auf-
gaben nach den 8 5 und § 7 Abs. 1 Nrn. 1 und 11 in elektronischer Form eine aktuelle
Liste mit den Namen und den beruflichen Anschriften, den Facharztbezeichnungen sowie
den vorliegenden lebenslang vergebenen Arztnummern der in Niedersachsen tatigen Arz-
tinnen und Arzte zur Verfugung.*

7. 87 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)
d)

e)

Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach den Worten ,Die Vertrauensstelle hat* die
Worte ,die Aufgabe“ und ein Komma eingeflgt.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,nach Absatz 3“ durch die Angabe ,nach Absatz 2“
ersetzt.

cc) In Nummer 2 werden nach der Klammer ein Komma und die Angabe ,die von der
Landesstatistikbehorde ibermittelten Daten nach § 6 Abs. 2“ eingefligt.

dd) Nummer 8 wird gestrichen.
ee) Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 8.
ff)  Die bisherige Nummer 10 wird Nummer 9 und wie folgt gedndert:
Die Angabe ,§ 8 Abs. 1 Nr. 4“ wird durch die Angabe ,8 8 Abs. 1 Nr. 5“ ersetzt.
gg) Es wird die folgende neue Nummer 10 eingefligt:

»10. die nach § 6 Abs. 6 vom Vertrauensbereich des KKN zur Verfigung gestellten
Daten zu verarbeiten, Kontrollnummern und Chiffrate zu bilden und an die Re-
gisterstelle weiterzuleiten sowie die nach 8 8 Abs. 1 Nr. 2 von der Registerstelle
Ubermittelten Ergebnisse und bereinigten Daten an den Vertrauensbereich des
KKN zu tbermitteln und“.

hh) Am Ende der Nummer 11 wird das Wort ,und” durch einen Punkt ersetzt.
Absatz 2 wird gestrichen.
Die bisherigen Absétze 3 bis 6 werden Absétze 2 bis 5.

Im neuen Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort ,Daten“ die Worte ,und der einheitlichen
Patientenidentifikationsnummer* eingeflgt.

Der neue Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden die Worte ,nach Gestattung durch das Fachministerium“ gestri-
chen.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,Absatz 4“ durch die Angabe ,Absatz 3" ersetzt.
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f) Im neuen Absatz 5 wird das Wort ,Krebsregister* durch das Wort ,EKN" ersetzt.
g) Es wird der folgende neue Absatz 6 angefligt:

»(6) Die Vertrauensstelle darf die Zuordnung von Meldungen zu den im EKN und im
KKN gespeicherten betroffenen Personen durchfiihren.”

8. 8§ 8 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach den Worten ,Die Registerstelle hat* die Worte
Ldie Aufgabe“ und ein Komma angefugt.

bb) Nummer 3 erhalt folgende Fassung:

«3. die von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten zu nicht auch im KKN gespei-
cherten Erkrankungsféllen gemaf § 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
an das Zentrum fur Krebsregisterdaten zu Gbermitteln,".

cc) In Nummer 5 wird die Angabe ,§ 7 Abs. 1 Nr. 10“ durch die Angabe ,8 7 Abs. 1 Nr. 9“
ersetzt.

dd) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2“ durch die Angabe ,8 11 Abs. 4“ ersetzt.
b) Absatz 3 wird wie folgt geédndert:

aa) In Nummer 3 werden nach den Worten ,die Kontrollnummern“ ein Komma und die
Worte ,die einheitliche Patientenidentifikationsnummer* eingefigt.

bb) In Nummer 4 werden die Angabe ,der eine Untersuchung durchfiihrenden Einrich-
tung (8 3 Abs. 3 Nr. 2) und“ gestrichen und die Angabe ,Nr. 3" durch die Angabe
JNr. 2" ersetzt.

9. 89 wird wie folgt geédndert:
a) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worte ,oder Zahnérztin“ und ,oder Zahnarzt* gestrichen.

b) In Absatz 4 werden die Worte ,Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte* durch die
Worte ,Arztinnen und Arzte* ersetzt.

10. § 10 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

.(2) 1Der zur Wiedergewinnung von ldentititsdaten aus Chiffraten fiir die EntschlUs-
selung erforderliche Schlissel ist in der Vertrauensstelle aufzubewahren. 2In den Fallen
der gestatteten Entschlisselung nach § 11 Abs. 4 Satz 4 Nr. 3 darf die Vertrauensstelle
den Schlussel im vom Fachministerium gestatteten Umfang gebrauchen. 3In den weiteren
Fallen der nach diesem Gesetz zugelassenen Entschliisselungen darf die Vertrauens-
stelle den Schlissel ohne Gestattung des Fachministeriums gebrauchen; dies gilt auch,
wenn das EKN die Daten ausschlieflich fiir Zwecke der internen Qualitatssicherung ver-
arbeitet. “Uber jede Entschluisselung hat die Vertrauensstelle ein Protokoll zu erstellen.*

b) In Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,hach § 7 Abs. 4“ durch die Angabe ,hach § 7 Abs. 3“
ersetzt.

11. § 11 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1) *'Werden fir Aufgaben nach § 1 Abs. 2 und 3 Uber die nach § 14 frei zugéanglichen
Daten hinaus Daten bendtigt, so dirfen auf Antrag die Vertrauensstelle und die Register-
stelle diese Daten in anonymisierter Form tbermitteln. 2Als anonymisiert im Sinne von
Satz 1 gelten auch Daten, die insbesondere zum Zweck einer beantragten Zusammen-
fuhrung mit anderen Daten eine eindeutige Kennung enthalten, sofern durch technische
und organisatorische MalRnahmen verhindert wird, dass die Empfangerin oder der
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12.

b)

c)
d)

e)

f)

9)
h)
i)

Empfanger betroffene Personen direkt oder indirekt identifizieren kann. Ein Anspruch auf
die Ubermittlung von Daten besteht nicht. “Der Empfangerin oder dem Empfanger ist es
verboten, die Ubermittelten Daten mit anderen Daten so zu verarbeiten, dass eine Identi-
fizierung der betroffenen Person ermdglicht wird.”

Es werden die folgenden neuen Abséatze 2 und 3 eingefigt:

«(2) Zur Forderung der Zwecke der Krebsregistrierung auf staateniibergreifender
Ebene darf das EKN an zwischenstaatliche und tberstaatliche Einrichtungen, die im Be-
reich der Krebsregistrierung tatig sind, insbesondere an die International Agency for Re-
search on Cancer, die angeforderten Daten auch dann Gibermitteln, wenn ein Antrag nicht
gestellt worden ist.

(3) *'Werden fuir die Aufgaben nach § 1 Abs. 2 und 3 tiber die nach § 14 frei zugang-
lichen Daten hinaus Daten flr ein Vorhaben beantragt, das eine Gruppe von Personen mit
einem oder mehreren gemeinsamen Merkmalen betrifft, so darf die Registerstelle die zu
solchen Personen gespeicherten Daten einschlieRlich der Chiffrate an die Vertrauens-
stelle Ubermitteln und die Vertrauensstelle die Daten verarbeiten. 2Die Vertrauensstelle
entschlusselt die Chiffrate und darf die betroffenen Personen mit Zustimmung des Fach-
ministeriums Uber das Vorhaben informieren und Unterlagen zu den Forschungsvorhaben
zusenden.”

Die bisherigen Abséatze 2 und 3 werden Abséatze 4 und 5.

Der neue Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 2" wird durch die Angabe ,Absatz 4“ ersetzt.
bb) Satz 2 wird gestrichen.

cc) Die bisherigen Séatze 3 bis 5 werden Sétze 2 bis 4.

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 6 und erhalt folgende Fassung:

.(6) Eine Einwilligung nach Absatz 5 ist nicht erforderlich fir Ubermittlungen, die auf
die Patientenidentifikationsnummer, das Sterbedatum und die Todesursache von verstor-
benen betroffenen Personen beschrankt sind.“

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 7 und wie folgt geandert:

In Satz 1 wird das Wort ,Krebsregister” wird durch das Wort ,EKN" ersetzt.
Der bisherige Absatz 6 wird gestrichen.

Die bisherigen Abséatze 7 und 8 werden Abséatze 8 und 9.

Im neuen Absatz 9 wird das Wort ,Krebsregister* durch das Wort ,EKN" ersetzt.

§ 11 a erhalt folgende Fassung:

81lla
Datenaustausch mit dem KKN

(1) *Zu den durch das KKN tbermittelten Daten zu einer betroffenen Person darf die Ver-

trauensstelle dem KKN Daten des EKN Ubermitteln und solche Daten des EKN mit denen des
KKN abgleichen, die von ihr aufgrund

1.

2
3
4.
5

einer Meldung nach 8 3 Abs. 1, oder § 3 Abs. 8, oder § 7 Abs. 2 Satz 2,
der Verarbeitung von Todesbescheinigungen nach § 6 Abs. 1 oder 2,
des Abgleichs mit den Melderegisterdaten nach § 6 Abs. 4 oder 5,
einer Aktualisierung der Daten der Meldenden oder

des Datenabgleichs nach § 11 Abs. 8
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fur die Aufgabenerfiillung nach diesem Gesetz verarbeitet werden. 2Liegen zu einer betroffenen
Person Chiffrate vor, darf die Vertrauensstelle diese entschliisseln, um die Identitatsdaten wie-
derzugewinnen, und dem KKN tbermitteln.

(2) Soweit zu einer betroffenen Person ein Widerspruch nach § 4 vorliegt, wird dem KKN
zusatzlich das Merkmal ,Widerspruch’ bermittelt.

(3) Die Vertrauensstelle darf dem KKN auch Daten des EKN Uber eine betroffene Person,
die verstorben ist, ibermitteln, zu der dem KKN noch keine Meldung vorliegt, wenn eine Tumo-
rerkrankung im Sinne von 8§ 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V vorgelegen hat.

(4) Die Vertrauensstelle darf dem KKN auch Daten des EKN Uber eine betroffene Person
mit gewdhnlichem Aufenthalt aul3erhalb Niedersachsens Ubermitteln zur Weiterleitung an das
Landeskrebsregister des Bundeslandes, in dem sich die betroffene Person gewdhnlich aufhélt
oder zum Zeitpunkt des Todes gewdhnlich aufgehalten hat.”

13. § 12 erhélt folgende Fassung:

.8 12
Recht auf Auskunft

(1) Betroffene Personen, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, werden bei
der Ausiibung des Rechts auf Auskunft nach Artikel 15 der Datenschutz-Grundverordnung von
den Personensorgeberechtigten vertreten.

(2) *wird ein Anspruch auf Auskunft geltend gemacht, bildet die Vertrauensstelle Kontroll-
nummern und Ubermittelt diese zusammen mit den epidemiologischen Daten nach § 2 Abs. 2
Nrn. 1 bis 3 an die Registerstelle. ?Die Registerstelle tibermittelt nach Abgleich mit den gespei-
cherten Daten die zu der betroffenen Person gespeicherten Daten an die Vertrauensstelle. *Die
Vertrauensstelle entschliisselt das Chiffrat zur Wiedergewinnung der erforderlichen Identitats-
daten und liberpriift diese auf Ubereinstimmung mit den Identitatsdaten der im Antrag genann-
ten betroffenen Person. “Die Vertrauensstelle teilt der antragstellenden Person die nach Arti-
kel 15 der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen Informationen mit. 5Die Vertrauens-
stelle fligt dem Chiffrat den Antrag und die Auskunft in asymmetrisch verschlisselter Form hinzu
und Ubermittelt das erganzte Chiffrat an die Registerstelle zur Speicherung. 8AnschlieRend wer-
den in der Vertrauensstelle die im Auskunftsverfahren angefallenen Daten unverziglich ge-
lI6scht und Unterlagen vernichtet.

(3) Daten, die der betroffenen Person elektronisch Ubermittelt werden sollen, sind ver-
schlisselt zu Gbermitteln.”

14. In § 14 Satz 1 wird das Wort ,Krebsregister” durch das Wort ,EKN" ersetzt.
15. In 8§ 15 Abs. 1 wird das Wort ,Krebsregister” durch das Wort ,EKN" ersetzt.
16. § 16 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird das Wort ,Krebsregister* durch das Wort ,EKN" ersetzt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 3 wird am Ende das Komma durch das Wort ,oder" ersetzt.
bb) Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

aaa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,Abs. 2" durch die Angabe ,Abs. 4*
ersetzt.

bbb) Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

»a) flr einen anderen als den in dem Antrag nach § 11 Abs. 4 Satz 2 ange-
gebenen oder nach § 11 Abs. 4 Satz 3 genehmigten Zweck verarbeitet,".
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ccc) Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

,C) nicht mit den im Antrag nach § 11 Abs. 4 Satz 2 angegebenen oder nach
§ 11 Abs. 4 Satz 3 genehmigten MalRnahmen zum Schutz der Daten ver-
arbeitet.”

c) Nummer 5 wird gestrichen.

17. 8§17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Am Ende der Nummer 4 wird das Komma durch das Wort ,oder" ersetzt.
b) Am Ende der Nummer 5 wird das Wort ,oder” durch einen Punkt ersetzt.
c) Nummer 6 wird gestrichen.
18. § 19 wird gestrichen.
Artikel 3
Anderung der KKN-Datenverarbeitungsverordnung
Die KKN-Datenverarbeitungsverordnung vom 31. Januar 2019 (Nds. GVBI. S. 16) wird wie folgt
geandert:
1. 81 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 erhalt folgende Fassung:
. Die gemaR § 10 Abs. 1 Nr. 1 und § 14 GKKN tbermittelten Daten (Meldedaten) sind von
den nach Zusammenfiihrung und Abschluss der Prifung der vom Vertrauensbereich tiber-
mittelten Daten im Registerbereich dauerhaft zu speichernden Daten (Bestandsdaten) ge-
trennt zu speichern.”
b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
aa) Inden Satzen 1 und 2 wird jeweils das Wort ,medizinischen” durch das Wort ,klini-
schen” ersetzt.
bb) In Satz 1 wird die Angabe ,8 3 Abs. 13 GKKN" durch die Angabe ,nach § 3 Abs. 12
GKKN* ersetzt.
2. In 82 Abs. 4 wird die Angabe ,Meldende (8§ 3 Abs. 3 GKKN)“ durch die Angabe ,Meldende nach
§ 3 Abs. 3 GKKN* ersetzt.
3. & 3 wird wie folgt geandert:

a) Der bisherige Absatz 1 wird einziger Absatz und wie folgt geéndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden das Wort ,kann“ durch das Wort ,gewahrt" ersetzt
sowie die Worte ,dem EKN zu Ubermittelnden* und nach dem Wort ,Bearbeitungs-
rechte” das Wort ,gewahren” gestrichen.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Erkrankungsféallen* die Worte ,und Vergabe
der einheitlichen Patientenidentifikationsnummer* eingefugt.

cc) In Nummer 4 werden die Worte ,an die Registerstelle des EKN" gestrichen.

b)  Absatz 2 wird gestrichen.
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Artikel 4
Anderung der KKN-Datenbestimmungsverordnung

Die KKN-Datenbestimmungsverordnung vom 14. Dezember 2018 (Nds. GVBI. S. 262) wird wie

folgt geandert:

Die Uberschrift erhalt folgende Fassung:

.Jverordnung
zur Bestimmung der Basisdaten und der landesspezifischen Daten
sowie zur Zahlung der Aufwandsentschadigung fiir Meldungen,
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
und der Erstattung der Meldevergiitung
an das Klinische Krebsregister Niedersachsen
(KKN-Datenbestimmungsverordnung — KKN-DBestVO)".

§ 1 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 6 Abs. 2 Nr. 1“ durch die Angabe ,8 6 Abs. 1 Nr. 1“ ersetzt.
b) In Absatz 2 wird die Angabe ,8 6 Abs. 2 Nr. 3“ durch die Angabe ,8 6 Abs. 1 Nr. 3" ersetzt.
§ 2 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,Melderstammdaten” durch die Worte ,Stammdaten der Mel-
denden” ersetzt.

b)  In Nummer 4 wird die Angabe ,hach § 6 Abs. 1 GKKN" gestrichen.
Nach § 2 wird der folgende § 2 a eingeftigt:

.82a

Zahlung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale
und der Erstattung der Meldevergitung

(1) Die Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die Tréger
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften
(Kostentrager) haben die ihnen vom KKN nach § 21 GKKN ubermittelten Daten innerhalb von
31 Tagen nach Eingang der Daten auf Richtigkeit und Vollstandigkeit zu prifen und eine Un-
richtigkeit oder eine Unvollstandigkeit gegentiber dem KKN innerhalb dieser Frist zu beanstan-
den.

(2) Fir die Ubermittlung der Daten wird das in den Forderkriterien gemaR § 65 ¢ Abs. 2
SGB V vorgesehene bundesweit einheitliche elektronische Datenaustauschverfahren genutzt.

(3) 'Die Kostentrager erstatten dem KKN die Meldevergutung nach § 65 ¢ Abs. 6 Satz 1
SGB V innerhalb von 45 Tagen nach Eingang der Daten, wenn die Daten nicht innerhalb der in
Absatz 1 genannten Frist beanstandet worden ist. 2Fallt fiir die Meldeverglitung Umsatzsteuer
an, ist diese von den Kostentragern zusatzlich zu erstatten. 3Die Kostentrager haben bei der
Erstattung der Meldevergutung eine Forderungsnummer im Verwendungszweck anzugeben.

(4) Die Kostentrager zahlen dem KKN die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach
§ 65 c Abs. 4 Satze 2, 3, 5, 6 und 9 SGB V innerhalb von 45 Tagen nach Eingang der Daten,
wenn die vom KKN nach § 65 ¢ Abs. 4 Satz 7 SGB V Ubermittelten Daten nicht innerhalb der in
Absatz 1 genannten Frist beanstandet worden sind. ?Die Kostentrager haben bei der Zahlung
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale eine Forderungsnummer im Verwendungszweck an-
zugeben.”
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5. 8 3 erhélt folgende Fassung:

.83

Aufwandsentschadigung fiir Meldungen bei Personen,
die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben

1Der Vertrauensbereich des KKN zahlt an die Arztin, den Arzt oder die kooperierende Ein-
richtung eine Aufwandsentschadigung fur Meldungen, die beim Meldeportal des KKN eingehen
und Personen mit Erkrankungen nach § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V betreffen, die das
18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben.?Die Hohe der Aufwandsentschadigung richtet sich
nach den Festlegungen des § 5 Satz 3 des Gesetzes Uber das Epidemiologische Krebsregister
Niedersachsen. 3Fir das Verfahren der Abrechnung gilt § 2 mit der MaRgabe entsprechend,
dass auf die Weiterleitung der Daten an das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen
abzustellen ist.”

Artikel 5
Anderung der KKN-Dateniibermittlungsverordnung

§ 2 der KKN-Datenibermittlungsverordnung vom 20. Mai 2019 (Nds. GVBI. S. 106) wird wie
folgt geandert:

1. Absatz 2 wird wie folgt geé&ndert:

a) In Nummer 1 werden die Worte ,und der Meldeberechtigten“ sowie ,und den Meldebe-
rechtigten” gestrichen.

b) In Nummer 2 werden die Worte ,und die Meldeberechtigten“ gestrichen sowie die Angabe
,8 5 Abs. 3 Satz 1 GKKN* durch die Angabe ,§ 5 Abs. 5 Satz 1 GKKN" und die Angabe
,8 5 Abs. 3" durch die Angabe ,§ 5 Abs. 5“ ersetzt.

c) In Nummer 4 werden die Worte ,und die Meldeberechtigten” gestrichen.

2. In Absatz 3 wird die Angabe ,den 88 6 und 7“ durch die Angabe ,§ 6“ ersetzt.

Artikel 6
Neubekanntmachungserméachtigung

Das flir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung zustandige Ministerium wird erméch-
tigt, das Gesetz uber das Klinische Krebsregister Niedersachsen in der nunmehr geltenden Fassung
mit neuem Datum bekannt zu machen und dabei Unstimmigkeiten des Wortlauts zu beseitigen.

Artikel 7

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung in Kraft.

Begriindung
A. Allgemeiner Teil
I Anlass, Ziele und Schwerpunkte des Gesetzentwurfs

Krebserkrankungen sind nach wie vor eine der gré3ten Herausforderungen fur die moderne Medizin.
Dank grofRer Fortschritte bei Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge haben sich die
Uberlebenschancen und die Lebensqualitat krebskranker Menschen in Deutschland in den letzten
Jahrzehnten erheblich erhdht, ein besseres Verstandnis der Krankheitsprozesse ermdoglicht
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gezieltere Behandlungsverfahren. Doch immer noch ist Krebs die zweithaufigste Todesursache in
Deutschland und gehort zu den am meisten gefiirchteten Krankheiten in der Bevolkerung. Aufgrund
der zu erwartenden Alterung der Gesellschaft wird die Zahl der Neuerkrankten von heute 500 000
pro Jahr bis zum Jahr 2030 voraussichtlich auf etwa 600 000 ansteigen.

Im Interesse aller Betroffenen, aber auch im Interesse aller Leistungsanbietenden und Kostentrager
liegt es also, die Diagnose und Therapie in hoher Qualitéat sicherzustellen.

Bereits seit Jahren sind durch epidemiologische Krebsregistrierung flachendeckende Registerdaten
zur Haufigkeit von und Sterblichkeit durch Krebserkrankungen sowie zur Tumorstadienverteilung und
zu Uberlebensraten verfiigbar.

Seit dem Jahr 2013 sind in allen Bundeslandern zusétzlich klinische Krebsregister aus- oder aufge-
baut worden, die zusétzlich die detaillierte Therapie und den gesamten Verlauf der Erkrankung er-
fassen. Der Fokus dieser Register liegt dabei auf der Qualitatssicherung, der Verbesserung und der
Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung. Darliber hinaus wird die Zusammenfiihrung von
Krebsregisterdaten mit Daten aus der Qualitatssicherung verbessert, indem der Datenabgleich der
Krebsregisterdaten mit Daten aus organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen gangbarer ge-
macht wird. Uber die Qualitatssicherung hinaus kénnen Krebsregisterdaten perspektivisch etwa auch
im Rahmen anwendungsbegleitender Datenerhebungen und Auswertungen zum Zweck der Nutzen-
bewertung nach 8§ 35 a Abs. 3 b des Funften Buchs Sozialgesetzbuch (SGB) genutzt werden.

Von der klinischen Krebsregistrierung profitieren unmittelbar alle derzeit oder kiinftig von einer Krebs-
erkrankung Betroffenen im Hinblick auf eine qualitatsgesicherte Diagnostik und Behandlung. In zwei-
ter Linie haben die Leistungserbringenden durch die Riickmeldung von Daten aus dem Register ei-
nen Erkenntnisgewinn, der ihnen bei der eigenen Qualitatsentwicklung hilft. Im Weiteren erhalten alle
Kostentrager - reprasentiert durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) - wich-
tige Daten fir die Einordnung und Planung von gesundheitspolitischen MaRnahmen.

Mit dem Gesetz zur Zusammenfilhrung von Krebsregisterdaten vom 18. August 2021 (BGBI. |
S. 3890) ist die Zusammenfihrung der Kklinischen und epidemiologischen Daten der Krebsregister
der Lander geregelt worden. Die Daten werden im Zentrum fur Krebsregisterdaten (ZfKD) beim Ro-
bert Koch-Institut (RKI) zusammengefiihrt und ausgewertet.

Eine Vorgabe aus dem Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten ist, einen bundesweit
einheitlichen Datensatz zu schaffen. Dieser liegt mit dem einheitlichen onkologischen Basisdatensatz
(oBDS) der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT) und der Deutsche Krebsregis-
ter e. V. (DKR) mittlerweile vor. Es ist auch geregelt worden, dass der oBDS regelmafig aktualisiert
werden muss, um die Krebsregistrierung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft zu halten.

Auf ministerieller Ebene tauschen sich die L&nder untereinander in einer Ad-hoc-Arbeitsgruppe (Ad
hoc-AG) zur Umsetzung des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes aus. Die Ad hoc-AG be-
richtet der Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG). Fur den Aus-
tausch auf Arbeitsebene besteht eine Arbeitsgruppe, in der die jeweils fir die klinischen Krebsregister
Verantwortlichen zusammenarbeiten (Plattform der §-65c-Register).

Die Landeskrebsregistergesetze sind unter Beriicksichtigung der Vorgaben aus dem Gesetz zur Zu-
sammenfuhrung von Krebsregisterdaten anzupassen, dem wird mit dem vorliegenden Gesetzentwurf
Genuge getan.

Auch in Niedersachsen werden Krebserkrankungen aus zwei Blickrichtungen dokumentiert:

1. Ziel der bevolkerungsbezogenen Krebsdokumentation durch das Epidemiologische Krebsregis-
ter Niedersachsen (EKN) ist es, Aussagen Uber die Inzidenz und Mortalitat von Krebserkran-
kungen zu treffen und zeitliche und &rtliche Trends zu erkennen. Die Registrierung erfolgt durch
das seit dem Jahr 2000 bestehende EKN. Die bundesweit etablierten epidemiologischen Re-
gister beobachten das Auftreten von Krebs in einer definierten Bevolkerung. Sie ermitteln Neu-
erkrankungsraten, erfassen zeitliche und regionale Haufungen und treffen - soweit moglich -
Aussagen zu Ursachen. Im weiteren Sinne zahlt die epidemiologische Krebsregistrierung damit
zur staatlichen Daseinsvorsorge.

24



Niederséchsischer Landtag — 19. Wahlperiode

Drucksache 19/10929

2. Die behandlungsortbezogene Dokumentation von Krebserkrankungen, ihren Friihformen und
gutartigen Hirntumoren durch das Klinische Krebsregister Niedersachsen (KKN) lasst bei Voll-
standigkeit Aussagen Uber die angewendeten Therapien in Niedersachsen zu. Unter klinischen
Aspekten werden die Erkrankungsfélle durch das KKN registriert. Klinische Krebsregister erfas-
sen Angaben zu Art und Qualitat der Behandlung im Einzelfall und zum Behandlungserfolg
(z. B. zum erkrankungsfreien Uberleben oder zu unerwiinschten Wirkungen). Diese Daten ge-
hen u. a. unmittelbar in Qualitatsberichte ein, werden fur Qualitatskonferenzen vor Ort bereit-
gestellt und sollen auch bei Beratungen und Entscheidungen tber Behandlungsschritte (z. B.
bei Tumorkonferenzen) aktuelle gezielte Informationen zu einzelnen Erkrankungsféllen liefern.
Patientenbezogene Riickmeldungen an Leistungserbringende sollen die leitliniengerechte Be-
handlung sicherstellen, aber auch die Bildung von Qualitatszirkeln anstof3en.

Das Gesetz iber das Klinische Krebsregister Niedersachsen (GKKN) stellt die Rechtsgrundlage fur
die Erhebung der Daten, die Meldungen sowie deren Speicherung, Auswertung und Nutzung dar. Es
enthalt die eigentliche Aufgabenbeschreibung, legt die Meldepflichtigen, die Meldeanlasse und die
Auslosung der Meldepflicht, den Inhalt der Meldung und die Meldewege fest. Weiter sind Vorschriften
fir die Nutzung der Daten, fiir die Riickmeldung an die meldenden Arztinnen und Arzte, Zahnérztin-
nen und Zahnarzte sowie Aufsichtsrechte enthalten. Der Kreis der Nutzenden wird definiert, ebenso
die Aufgabenverteilung innerhalb des KKN, die Ubermittlung von Daten sowie die Abrechnungs- und
Finanzierungsmodalitéaten.

GemaR § 36 GKKN ist drei Jahre nach Beginn des Routinebetriebs eine Evaluation dieses Gesetzes
einschlieBlich des Gesetzes Uber die Anstalt ,Klinisches Krebsregister Niedersachsen (KKN)“ und
die Ubertragung von Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen (GAnstKKN) er-
folgt. Sie hat sich insbesondere auf die Zusammenarbeit mit den Nutzenden und mit kooperierenden
Einrichtungen, die Unterstiitzung von Tumorkonferenzen und regionalen Qualitdtskonferenzen, die
Akzeptanz und die Auswirkungen der Widerspruchslésung und des Auskunftsrechts sowie die Nut-
zung der Daten des KKN fiir wissenschaftliche Zwecke bezogen. Dariiber hinaus sind neben der
Evaluation des GKKN im engeren Sinne auch das Zusammenwirken von KKN und EKN und die
Effizienz der gewahlten Strukturen zu untersuchen und auf Synergieeffekte zu priifen gewesen.

Gegenstand der durchgefiihrten Evaluation sind die gesetzlichen Grundlagen, die Strukturen und
Ablaufe sowie die Finanzierung und Ressourcen gewesen. Anhand von zehn Leitfragen sind dazu
die Einrichtungen der arztlichen Selbstverwaltung in Niedersachsen [Kassenarztliche Vereinigung
Niedersachsen (KVN), Arztekammer Niedersachsen (AKN)], Nutzenden der Krebsregistrierung (Arz-
tinnen und Arzte, Berufsverbande, Einrichtungen der stationdren Versorgung, Tumorzentren), und
die Kostentrager (GKV, PKV) gebeten worden, ihre Erfahrungen und Einschatzungen mitzuteilen.
Zusatzlich sind die unmittelbar mit der Krebsregistrierung befassten Einrichtungen (EKN, KKN,
KLast, OFFIS-CARE GmbH, NLGA) um Einschétzung gebeten worden. In die Prifung der Synergie-
effekte sind auch die Haushaltsiiberlegungen einbezogen worden, die zum Teil vom Verwaltungsrat
des KKN bereits erdrtert worden sind.

Anhand der Stellungnahmen der genannten Einrichtungen, aus dem Blickwinkel der Nutzenden, der
Kostentragenden oder von weiter beteiligten Verbanden, ist eine Arbeitsgruppe den Fragen nach
Effizienz und Synergie-Effekten bzw. Verbesserungs- und Einsparmdglichkeiten nachgegangen. Die
Ergebnisse zeigen, dass - auch von au3en anerkannt - wichtige und vor allem aussagefahige Bei-
trage fir die Krebsepidemiologie und Versorgungsplanung erbracht werden, also die im Nationalen
Krebsplan formulierten Ziele verfolgt und zu einem guten Teil auch erreicht werden.

Es hat sich gezeigt, dass der derzeitig verfolgte Weg mit einem gemeinsamen Meldeportal und nach
Zielsetzung getrennten Registern (sogenannte Y-L&sung) sehr gut funktioniert und valide Informati-
onen sowie tragfahige Ergebnisse erbringt.

Zusammenfassend hat sich feststellen lassen, dass die Ablaufe ganz Uberwiegend in die Routine
Uberfiihrt werden konnten und die gelieferten Daten und Analysen zuverlassig und anerkannt sind.
Das ausschlaggebende Kriterium fiir ein funktionierendes klinisches Krebsregister - die Erfiillung des
Forderkriterien-Katalogs des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-SV) - ist erreicht; fiir
das KKN ist die Anerkennung der Erfullung der Forderkriterien fir das Jahr 2020 von den Verbénden
der gesetzlichen Krankenkassen in Niedersachsen im Marz 2021 ausgesprochen worden. Auch fir
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die Folgejahre 2021 bis 2025 haben die genannten Verbande dem KKN die Forderfahigkeit beschei-
nigt.

Fachlich ist zum Teil kritisiert worden, dass nicht-melanozytéare Hautkrebsarten und ihre Frihstadien
(Codes C44.- bzw. D04.- des ICD-10-Diagnoseschlissels) bisher keine Inhalte des oBDS gewesen
sind. Diese Hinweise sind im Rahmen des Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten
aufgegriffen worden. Prognostisch ungiinstige nicht-melanozytére Hautkrebsarten und ihre Frihsta-
dien unterliegen nunmehr der Meldepflicht (vgl. § 65 ¢ Abs. 4 Sétze 3 und 4 SGB V). Diese bundes-
gesetzliche Vorgabe ist in 8 6 Abs. 1 GKKN umgesetzt worden.

Vielfach ist die knappe Meldefrist von 14 Tagen kritisiert worden. Auch wenn die Daten des KKN
keine elektronische Krankenakte sind, ist es vorrangig, dass Patientinnen und Patienten selbst von
der Einrichtung des KKN einen Vorteil haben. Die Einsichtnahme von behandelnden Arztinnen und
Arzten iiber das Meldeportal in die Krebsregisterdaten, z. B. in Vorbereitung einer Tumorkonferenz,
kann aber nur dann eine hilfreiche Unterstiitzung fir die aktuelle Behandlung sein, wenn die darin
enthaltenen Daten auch zeitnah erfasst worden sind. Zwischen diesem Anspruch und dem organi-
satorisch Machbaren ist ein tragfahiger Kompromiss durch Verlangerung der Meldefrist auf vier Wo-
chen gefunden worden. Dieser Zeitraum entspricht der Frist in den meisten Krebsregistern der an-
deren Bundeslander.

Der Auffassung der AKN, auch die Erfassung von Tumoren von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahre sei erforderlich, ist nicht entsprochen worden, weil § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V dies
mit Verweis auf das Deutsche Kinderkrebsregister (DKKR) in Mainz ausdriicklich ausschlief3t. Das
ZfKD, die Krebsregister der Lander und das DKKR sowie Patientenorganisationen sollen geman § 7
Abs. 6 Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) bis Ende 2024 eine Zusammenarbeit der Krebsre-
gister der Lander und des DKKR konzipieren.

Dariiber hinaus sind im Gesetzentwurf seitens des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz einge-
forderte Verbesserungen vorgenommen worden. Mit § 5 BKRG ist die Erweiterung der bereits beim
ZfKD bestehenden bundesweiten Datenbank mit vollstandig anonymisierten epidemiologischen
Krebsregisterdaten um die pseudonymisierten Daten der klinischen Krebsregister der Lander einge-
fuhrt worden. Des Weiteren sind umfangreiche Anpassungen insbesondere zur Widerspruchsrege-
lung nétig gewesen, die im Gesetzentwurf entsprechend vorgenommen worden sind.

Aus der Evaluation haben sich des Weiteren Bedarfe kleinerer Anderungen und Ergénzungen erge-
ben, die Uberwiegend vor allem der Klarstellung, aber auch der Nachscharfung unter Beriicksichti-
gung der bisher erworbenen Erfahrungen mit der Krebsregistrierung dienen.

Ausschlie3lich mannliche Ausdrucksformen sind in der Novelle jeweils durch genderneutrale Begriffe
ersetzt worden.

Widerspruch

Die Erhebung der Diagnose- und Behandlungsdaten im vorgesehenen Umfang stellt einen weitrei-
chenden Eingriff in die informationellen Selbstbestimmungsrechte der Betroffenen wie auch der Arz-
tinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte dar. Als regulierendes Element ist in Niedersachsen
ein Widerspruchsrecht eingefiihrt worden, das eine Wiedergewinnung der Identitatsdaten aus den
Chiffraten nur unter strengen, im Gesetz festgelegten Bedingungen erlaubt. Die Verarbeitung der
klinischen Daten bleibt davon unberihrt. Ganzlich auf die Arbeit mit Identitatsdaten im Klartext kann
das KKN nicht verzichten. Zum einen muss das KKN eine hohe Sicherheit bei der Zuordnung von
Meldungen zu einem Einzelfall gewahrleisten (z. B. Auskunftserteilung). Zum anderen muss im Ein-
zelfall die vollzahlige und vollstandige Erfassung nachgewiesen werden kdénnen (z. B. gegeniiber
den Kostentragern).

Die Registerformen unterscheiden sich in Ausrichtung und Zweckbindung. Sie sind unabhangig von-
einander organisiert, arbeiten aber in bestimmten Bereichen eng zusammen. Sie haben eine gemein-
same Datenannahmestelle, sodass nur eine Meldung fur beide Register an das Meldeportal Ubermit-
telt werden muss. Die fir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlichen Daten werden fiir beide
Krebsregister auf der Grundlage des 0BDS und seiner organspezifischen Ergdnzungsmodule sowie
landesspezifischer Daten erfasst, nach Zusténdigkeit dem jeweiligen Register zugeordnet und dort
verarbeitet. Das KKN stellt dafiir das webbasierte Meldeportal zur Verfigung.
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Mittlerweile wurde die neue Schnittstellenversion 3.0.0 des oBDS fiir die Implementierung in Praxis-
verwaltungs-, Klinikinformations-, Tumordokumentations- und Pathologieinformationssysteme frei-
gegeben. Sie erméglicht die Meldung von Informationen zu onkologischen Diagnosen und Behand-
lungen direkt aus dem Dokumentationssystem der Leistungserbringenden und vermeidet somit eine
Doppeldokumentation. Die neue Schnittstellenfassung 3.0.0 berticksichtigt die am 12. Juli 2021 im
Bundesanzeiger verdffentlichte ebenfalls neue Version des oBDS und seine organspezifischen Er-
ganzungsmodule.

Betriebskosten

Die Finanzierung der klinischen Krebsregister ist in § 65 ¢ Abs. 2 SGB V geregelt. Danach iberneh-
men die Krankenversicherungs- und Beihilfetrdger 90 % der durchschnittlichen Betriebskosten, in-
dem sie fiir jeden gemeldeten forderfahigen Neuerkrankungsfall eine fallbezogene Krebsregisterpau-
schale leisten. Nach § 65 c Abs. 4 Satz 6 SGB V kann auch eine abweichende Hoéhe der fallbezoge-
nen Krebsregisterpauschale vereinbart werden. Fir die verbleibenden Investitions- und Betriebskos-
ten mussen die Léander aufkommen.

Das KKN muss daflir nach den Forderkriterien des GKV-SV nachweislich eine fachliche und perso-
nelle Unabhéngigkeit sowie eine eigene Budgetverantwortung garantieren. Auerdem muissen um-
fangreiche Kriterien erfillt sein, bevor ein gemeldeter Neuerkrankungsfall als vollstandig erfasst und
damit als forderféahig anerkannt wird. Versdumnisse oder Ungenauigkeiten im Hinblick auf die Orga-
nisation, die Ablaufe oder die Datenerfassung und -verarbeitung bei den Meldenden sowie im KKN
kénnen dazu fiihren, dass die Gewahrung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale abgelehnt wird.
Dies wirde bei einer geschatzten Fallzahl von rd. 60 000 pro Jahr zu erheblichen Fehlbetragen fih-
ren, die aus dem Landeshaushalt ausgeglichen werden missten. Mit Bescheid vom 12. Marz 2021
ist erstmals festgestellt worden, dass alle Fordervoraussetzungen zum 31. Dezember 2020 erfillt
gewesen sind. In den Jahren 2021 bis 2025 wurden die Forderkriterien ebenfalls erfillt.

Gleichwohl ist zu beriicksichtigen, dass die von den Kassen gewahrten fallbezogenen Krebsregister-
pauschalen sich ausschlie3lich auf die Erfassung und Verarbeitung der im oBDS genannten Daten
beziehen. Landesrechtlich festgelegte, zusatzlich zu verarbeitende Daten, die durch Erhebung und
Verarbeitung Ressourcen in den Registern verbrauchen, dirfen nicht fir die Berechnung der Be-
triebskostenpauschale in Ansatz gebracht werden.

Aufwandsentschadigung

Meldende Arztinnen, Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnérzte erhalten fiir férderfahige Meldungen eine
Meldevergitung. Deren Hohe ist in einem Schlichtungsverfahren festgesetzt worden (Vereinbarung
tiber die Meldevergiitungen fiir die Ubermittlung klinischer Daten an klinische Krebsregister nach
§ 65 c Abs. 6 Satz 5 SGB V - Krebsregister-Meldevergiutung-Vereinbarung - in der jeweils gultigen
Fassung). Die Vereinbarung ist zwischen dem GKV-SV, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
e. V., der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung
geschlossen worden.

Diese Meldevergitung wird nach diesem Gesetz als Aufwandsentschadigung gewahrt. Der Anspruch
der Meldenden auf diese Vergutung besteht gegentiber den klinischen Registern; diese missen fiir
die Meldevergitung in Vorleistung treten und bekommen die Betrage von den Krankenkassen und
Beihilfetragern erstattet.

Aufbaustruktur des KKN

Das KKN verfugt Gber einen Vertrauensbereich mit der Datenannahmestelle (einschlie3lich Melde-
portal) und einen Registerbereich, der die Daten verarbeitet und speichert. Hierfiir sind umfangreiche
Softwareldsungen erforderlich, die daneben auch Funktionalitaten fur die Abrechnung mit den Leis-
tungserbringenden und den Krankenkassen sowie Auswertungen umfassen.

Il.  Wesentliche Ergebnisse der Gesetzesfolgenabschéatzung
Eine Gesetzesfolgenabschétzung ist durchgefiihrt worden (s. Anlage 1).

GemaR § 36 GKKN ist drei Jahre nach Beginn des Routinebetriebs des KKN eine Evaluation des
GKKN einschlie3lich des GAnstKKN sowie des GEKN erfolgt. Die mit dem Gesetzentwurf
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vorzunehmenden Anderungen und Anpassungen der Regelungen in den genannten Gesetzen sowie
in den Verordnungen zum KKN dienen vor allem einer konsistenten Datenerfassung, -verarbeitung
und -pflege, aber auch der Verbesserung der Zusammenarbeit mit den Nutzenden, der Unterstiitzung
von Tumorzentren und regionalen Qualitatskonferenzen, der Erhéhung der Akzeptanz der Wider-
spruchslésung, der Vereinfachung des Auskunftsrechts sowie der Nutzung der Daten des KKN fir
wissenschaftliche Zwecke.

Zudem werden die bundesgesetzlichen Vorgaben des § 65 ¢ SGB V in den landesrechtlichen Vor-
schriften umgesetzt und es erfolgt eine Harmonisierung mit der Datenschutz-Grundverordnung.

Ill.  Ergebnis der Verbandsbeteiligung

Gelegenheit zur Stellungnahme zu Artikel 1 und Artikel 2 haben erhalten:
— Arztekammer Niedersachsen

— Zahnarztekammer Niedersachsen

— Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen

— Kassenzahnarztliche Vereinigung Niedersachsen

— Niedersachsische Krankenhausgesellschaft e. V.

— Niedersachsische Krebsgesellschaft e. V.

— Arbeitsgemeinschaft der kommunalen Spitzenverbande Niedersachsens
— Bundesverband Deutscher Pathologen e. V. Landesvorsitz Niedersachsen
— Universitatsmedizin Gottingen

— Tumorzentrum Hannover Medizinische Hochschule Hannover

— Verband der privaten Krankenversicherung e. V.

— AOK - Die Gesundheitskasse fur Niedersachsen

— Knappschaft-Bahn-See Regionaldirektion Nord - Standort Hannover
— Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau

— BKK Landesverband Mitte

— Verband der Ersatzkassen e. V. Landesvertretung Niedersachsen

— IKK classic

— Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V.

— Kilinische Landesauswertungsstelle Niedersachsen

— Kilinisches Krebsregister Niedersachsen

— Epidemiologisches Krebsregister Niedersachsen

— Berufsverband der Niedergelassenen Arztinnen und Arzte fiir Hamatologie und Medizinische On-
kologie

— Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie
— Deutsche Krebsregister e. V.

GeauRert haben sich die Niederséchsische Krankenhausgesellschaft, die Arztekammer Niedersach-
sen, die Arbeitsgemeinschaft der kommunalen Spitzenverbande Niedersachsens, die Arbeitsge-
meinschaft deutscher Tumorzentren und der Verband der Ersatzkassen. Die Gesetzesreform wird
grundsatzlich begraft.

Die Arztekammer Niedersachsen und die AG KSV kritisieren die Ausweitung der Meldepflicht im
Todesfall (8§ 5 Abs. 1 Nr. 6 GKKN) und befiirchtet einen Mehraufwand fiir die Arzteschaft.
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Der Meldeanlass existiert bereits im geltenden Gesetz. Der Entwurf wird im Sinne der Vollzahligkeit
und Genauigkeit der erfassten Krebsdaten beibehalten.

Der Verband der Ersatzkassen kritisiert die Verordnungsermachtigung, die das Fachministerium be-
fugt, u. a. Einzelheiten zur Abrechnung der Krebsregisterpauschalen und Ersatzbetrage fur Melde-
vergltungen mit den Kostentrédgern sowie Datenlibermittlung an die Kostentrager festzulegen (8 30
Nr. 5 GKKN).

Eine Verordnung, die Rickmeldungen und Zahlungsfristen der Krankenkassen an klinische Krebs-
register verbindlich regelt, schafft Rechtssicherheit, Planungssicherheit und Prozessstabilitat in ei-
nem hochkomplexen Abrechnungssystem; die Verordnungsermachtigung wird beibehalten.

Die Arbeitsgemeinschaft deutscher Tumorzentren regt an, die Nutzung von Krebsregisterdaten zu
Forschungszwecken weiter zu fassen (§ 20 GKKN).

Der Gesetzentwurf schafft einen rechtssicheren Rahmen, der die systematische Datenerhebung und
die zweckgebundene Datennutzung in ein ausgewogenes Verhaltnis bringt und geltende daten-
schutzrechtliche Standards beriicksichtigt. Eine generelle Ausweitung wird nicht beflirwortet.

IV. Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf das Klima und auf die Anpassung an die Fol-
gen des Klimawandels (Klimacheck), den landlichen Raum und die Landesentwicklung

Keine.
V. Auswirkungen auf die Verwirklichung der Gleichstellung von Frauen und Mannern

Die Belange der Gleichstellung werden verbessert, beispielsweise durch sprachliche Anpassungen
und gendergerechte Formulierungen.

VI.  Auswirkungen auf Familien sowie Menschen mit Behinderungen
Diesbeziigliche Auswirkungen sind nicht erkennbar.
VII.  Auswirkungen auf die Digitalisierung (Digitalcheck)

Die Krebsregistrierung erfolgt komplett digital und kann damit die Digitalisierung von Prozessen in
der Krebsversorgung vorantreiben.

VIII. Voraussichtliche Kosten und haushaltsmafige Auswirkungen des Entwurfs:
Finanzielle Auswirkungen fiir kommunale Haushalte ergeben sich nicht.

Die Normen, die vornehmlich aus Grinden der Klarstellung oder zur Vereinfachung der Rechtslage
geandert bzw. erlassen werden, zeigen keine oder, soweit sie die Rechtsanwendung erleichtern,
marginale positive finanzielle Auswirkungen fur den Landeshaushalt.

Die Regelung in § 25 Abs. 8 GKKN (neu) zur Erstattung von Fahrt- und Reisekosten fir Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer an den Sitzungen des Wissenschaftlichen Beirats des KKN hat keine zusatz-
lichen haushaltsmaRigen Auswirkungen. Fiir den Wissenschaftlichen Beirat des KKN existiert bereits
eine Position im Haushaltsansatz des Landes, welche nicht erhéht wird.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Gesetzes iiber das Klinische Krebsregister Niedersachsen)
Nr. 1 (Erstes Kapitel - Uberschrift):

Aufgrund der Anderungen im Gesetz ist eine Anpassung notwendig.

Einheitlich zum Gesetz Uber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (GEKN) wird der
Begriff ,,Begriffsbestimmungen” verwendet.

Nr. 2 (§ 1 GKKN):

Die Einrichtung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) ist erfolgt.
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Es erfolgt eine Anpassung entsprechend der derzeit geltenden Fassung des 8 65 ¢ SGB V.
Die Anpassung dient der einheitlichen Zitierweise, die auch im weiteren Gesetzestext erfolgt.
Nummer 3 a) und b) (8 2 Satze 2 und 3 GKKN):

Geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Meldeportal®.

Die Einrichtung der Klinischen Landesauswertungsstelle (KLast) ist erfolgt.

Nummer 4 (§ 3 GKKN):

Die Anderung der Uberschrift dient der Anpassung an das GEKN und der einheitlichen Verwendung
des Begriffs ,Begriffsbestimmungen”.

Aufgrund der Streichung des 8 7 GKKN (Meldeberechtigung) ist eine Anpassung der Begriffsbestim-
mungen erforderlich.

Da § 13 Abs. 2 GKKN nicht normiert, wann Personen fiur die Dateniibermittlung durch kooperierende
Einrichtungen verantwortlich sind, erfolgt eine Anpassung des Verweises.

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung der Formulierung ,Stammdaten der Meldenden”.

In Absatz 6 erfolgt eine Anpassung der Begriffsbestimmung ,Basisdaten” an die neue Bezeichnung
des einheitlichen Datensatzes in § 65 ¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V. In § 65 ¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V wurde
die Art und Weise der Krebsregistrierung erganzt. Statt ,ihn ergdénzender Module flachendeckend
und moglichst vollzahlig” heil3t es nun ,aller ihn ergdnzenden Module“. Anstelle einer entsprechenden
Anpassung der Begriffsbestimmung wird die Beschreibung der Art und Weise der Registrierung ge-
strichen, da sie flr die Definition der Basisdaten ohne Bedeutung ist. Der Gesetzestext wird dadurch
besser lesbar. Die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID)
vertritt seit 2024 nun auch Belange der klinischen Krebsregistrierung und wurde zu Deutsche Krebs-
register e. V. (DKR) umbenannt. Der einheitliche onkologische Basisdatensatz (oBDS) gilt bundes-
weit und wird nun gebildet von der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) und dem
DKR. Die Benennung, von wem dieser gebildet wird, ist nicht erforderlich.

In Absatz 9 erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Leistungserbringende”. Um kon-
sistente Daten pflegen zu kénnen, miissen das KKN und das Epidemiologische Krebsregister Nie-
dersachsen (EKN) Uber dieselben Patientinnen und Patienten sowie deren (Best-of-)Datensatze
kommunizieren kénnen.

Die Erganzung der Begriffsbestimmung in Absatz 11 dient der Klarstellung, dass auch Krebsregister
eine alphanummerische Patientenidentifikationsnummer zur dauerhaften Identifikation der Betroffe-
nen bilden und nutzen kénnen.

Da der Begriff ,Gesamtdatensatz“ nicht mehr im Gesetz verwendet wird, ist eine Begriffsdefinition in
Absatz 12 nicht mehr erforderlich. Im neuen Absatz 12 wird der Begriff ,medizinische* durch ,klini-
sche” Daten ersetzt. Das entspricht der Bezeichnung in § 65 ¢ SGB V. ,Medizinische" Daten und
.Klinische" Daten bezeichnen dieselbe Datenmenge.

Die Erweiterung der Begriffsbestimmung um Geschlecht, Geburts- und Sterbedatum beruht auf der
gesetzlich festgeschriebenen Aufgabe der Auswertungen nach 8§ 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V fiir
die klinische Krebsregistrierung. Die Begriffe Professionen werden in Absatz 16 (neu) zusammenge-
fasst. Der Gesetzestext wird dadurch besser lesbar.

Nummer 5 a) (8 4 Abs. 1 GKKN):

Die Uberarbeitung des GKKN wird genutzt, um in Absatz 1 die Séatze 1 und 2 aufeinander abzustim-
men.

Nummer 5 b), d) und e) (§ 4 Abs. 2, 4 und 5 GKKN):

Folgeénderung aufgrund der Begriffsbestimmung in § 3 Abs. 16 GKKN. Geschlechtsneutrale Fas-
sung der Begriffe ,Meldestammdaten” und ,Melderportal*.
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Nummer 5 c) (8§ 4 Abs. 3 GKKN):
Die Regelung ist praxisfern und wird mangels Relevanz gestrichen.
Nummer 6 (8 5 GKKN):

Bislang sind nur Nutzerinnen und Nutzer nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 GKKN meldepflichtig. Diese Voraus-
setzung ist nicht sachgerecht, da sie zumindest formal die Mdglichkeit erdffnet, sich der Meldepflicht
zu entziehen, indem die nach § 4 Abs. 2 GKKN vorgeschriebene Anmeldung unterlassen wird. Die
Anmeldepflicht ist anders als die Meldepflicht nicht buRgeldbewehrt (vgl. § 32 Abs. 1 Nr. 3 GKKN)
und damit weniger leicht durchsetzbar.

Die Begriffe ,Nutzerinnen und Nutzer* werden durch ,Arztinnen und Arzte* ersetzt. An der Anmelde-
pflicht als solcher &ndert sich nichts.

In Absatz 1 Satz 1 Nrn. 4 und 5 wird geregelt, dass die Anderung im Erkrankungsverlauf nicht nur
dann einen Meldeanlass darstellt, wenn eine Ab&nderung der Therapie erfolgt. Grundsétzlich soll die
Anderung des Erkrankungsverlaufs auch unabhingig von einer Therapiednderung eine Meldung
auslésen. Einbezogen werden auch Nachsorgeuntersuchungen mit Befunden, die dem Ansprechkri-
terium ,stabiler Erkrankungsverlauf‘ entsprechen, d. h., dass die vorhandenen Tumorherde etwa
gleich grof3 oder Tumormarkerkonzentrationen erhoht bleiben und somit keine vollstandige Heilung,
aber auch kein Progress vorliegt. Der Verlauf ist die wichtigste klinische Information, um den Erfolg
und damit auch die Qualitat einer Therapie zu beurteilen. Damit kein Informationsverlust im Verlauf
entsteht, 18st kiinftig jede Statusdnderung eine Meldung aus. Dies ist auch in anderen Landern be-
reits so geregelt.

Bisher sollen Sterbefalle nur gemeldet werden, wenn sie (mit)ursachlich durch die Tumorerkrankung
eingetreten sind. Fir die Auswertung nach bestimmten Kriterien (death certificate only- [DCO-] und
death certificate notification- [DCN-] Raten) ist aber auch von Bedeutung, ob Uberhaupt eine Tumo-
rerkrankung vorgelegen hat. In Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 wird daher geregelt, dass der Tod von Betroffe-
nen in jedem Fall meldepflichtig ist, wenn eine Tumorerkrankung bekannt ist. Dies gilt immer dann,
wenn die Arztin oder der Arzt, die oder der den Tod feststellt, Kenntnis {iber eine Tumorerkrankung
hat (auch Uber eine vor langer Zeit durchgemachte) oder auch durch Gesprache mit Angehérigen
erlangt. Arztinnen und Arzte, die den Tod feststellen und keine Kenntnis (iber die Tumorerkrankung
haben, sind dann nicht meldepflichtig.

Die Arztekammer Niedersachsen und die AG KSV kritisieren die Ausweitung der Meldepflicht im
Todesfall (§ 5 Abs. 1 Nr. 6 GKKN) und befiirchten einen Mehraufwand fiir die Arzteschaft.

Es handelt sich um die Konkretisierung eines bereits bestehenden Meldeanlasses. Durch die Kon-
kretisierung wird der meldepflichtige Personenkreis nicht nennenswert ausgeweitet. Arztinnen und
Arzte, die den Tod feststellen und beurkunden, sind bereits iberwiegend als Melder registriert.

Die Information, ob bei einem Sterbefall eine Tumorerkrankung vorlag, bildet die Grundlage fir die
Berechnung der DCO- (Death Certificate Only) und DCN-Raten (Death Certificate Notification). Diese
Kennzahlen dienen als wichtige Indikatoren. Gegenliber dem (berschaubaren Mehraufwand tber-
wiegt der Nutzen. Der Entwurf wird daher im Sinne der Vollzahligkeit und Genauigkeit der erfassten
Krebsdaten beibehalten. Das GKKN enthalt bislang keine spezielle Aussage zur Meldepflicht von
Arztinnen und Arzten, die nicht tiber eine Zulassung fiir die vertragsarztliche Versorgung verfiigen.
In der Folge wurde zum Teil angenommen, dass Personen, die rein privatarztlich tatig sind, nicht
meldepflichtig sind. Dies wéare mit dem Zweck der Krebsregistrierung, das Krebs- und Versorgungs-
geschehen vollstandig zu erfassen, nicht vereinbar. Absatz 1 Satz 2 wird um einen der bisherigen
Rechtslage entsprechenden, klarstellenden Hinweis ergénzt.

Bei Betroffenen, die sich einer Nachsorgeuntersuchung unterziehen, die Tumorfreiheit ergibt, ist eine
jahrliche Information an das Klinische Krebsregister ausreichend. Eine wiederholte Meldepflicht bei
kiurzeren Intervallen widersprache dem Gebot der Datensparsamkeit.

Die Meldefrist fir die Nutzerinnen und Nutzer von bisher 14 Tagen (bisher § 5 Abs. 4 Nr. 2 GKKN)
wird von vielen Nutzerinnen und Nutzern als zu kurz genannt. Vor allem gréere Einrichtungen oder
kooperierende Einrichtungen, die Daten gesammelt melden, kdnnen diese Frist oftmals nicht einhal-
ten. Eine Fristverlangerung von zwei auf vier Wochen wird als angemessen erachtet.
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Die Benennung eines Probebetriebs ist nicht mehr erforderlich.

Nummer 7 (8§ 6 GKKN):

Folgeanderung; Meldepflicht auslésende Tatbestande wurden in § 5 GKKN aufgenommen.
Nummer 8 (8 7 GKKN):

§ 7 enthalt Konstellationen, in denen Daten mit Einwilligung der Betroffenen auf freiwilliger Basis
gemeldet werden kénnen. Die Mdglichkeiten werden wenig genutzt und sind durch Selektionseffekte
anfallig flr Verzerrungen (Biases). Verallgemeinerbare Erkenntnisse werden kaum gewonnen. Auf
der anderen Seite verursachen freiwillige Meldungen einen erheblichen Mehraufwand. Die Regelun-
gen zur Meldeberechtigung werden gestrichen.

Nummer 9 (8§ 8 GKKN):
Geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderportal”.

Meldungen erfolgen tber das Meldeportal. Es besteht keine andere Méglichkeit, Meldungen zu Uber-
mitteln. Die Benennung eines Probebetriebs ist nicht mehr erforderlich. Die Abséatze 2 und 3 sind
nicht mehr aktuell und werden gestrichen.

Nummer 10 a) (§ 9 Abs. 1 GKNN):

Nach 8 5 Abs. 4 (neu) GKKN missen die Nutzenden die Meldung innerhalb von vier Wochen, nach-
dem ihnen der Meldeanlass bekannt geworden ist, abgeben. In begriindeten Fallen kann es vorkom-
men, dass es zu einer spateren Abrechnung einer Meldung mit einer Krankenkasse kommt. Um
einen Anreiz fir zumindest mittelfristige Meldungen zu schaffen, wird eine Ausschlussfrist von zwei
Jahren gesetzt, nach deren Ablauf keine Meldevergitung mehr gezahlt wird. Der Zeitraum wurde
nach Erdrterung mit den Kostentradgern am 13.07.2021 festgelegt.

Nummer 10 b) (§ 9 Abs. 2 Nr. 1 GKKN):

Klarstellung des Vergitungsanspruchs; Arztinnen und Arzte, die tiber eine kooperierende Einrichtung
melden, erhalten keine Vergitung, weil sie ihren Anspruch auf Aufwandsentschadigung an die ko-
operierende Einrichtung abtreten. Es erhalten somit entweder die Arztin / der Arzt oder die kooperie-
rende Einrichtung die Vergltung fiir eine Meldung. In jedem Fall wird die Aufwandsentschadigung
fur dieselbe Meldung nur einmal gewahrt.

Nummer 11 a) (§ 10 Abs. 1 GKKN):

Die Aufgabe der Vergabe einer einheitlichen Patientenidentifikationsnummer wird dem Vertrauens-
bereich des KKN zugeschrieben. Die Ubermittlung der einheitlichen Patientenidentifikationsnummer
an das EKN wird geregelt. Die Ubermittlung von Meldungen fiir das KKN und das EKN nimmt eine
gemeinsame Datenannahmestelle entgegennimmt. Die Uberarbeitung des GKKN wird genutzt, um
den Vertrauensbereich des KKN klarer von der Vertrauensstelle des EKN abzugrenzen.

Nummer 11 b) und c) (8 10 Abs. 2 und 3 GKKN):
Redaktionelle Anpassung an die geschlechtsneutrale Sprache.
Nummer 11 d) (§ 10 Abs. 4 GKKN):

Die Bearbeitungsfristen von jeweils 14 Tagen fir den Vertrauens- und Registerbereich haben sich
angesichts des Meldungsaufkommens als zu kurz erwiesen, u. a., weil unter Umstanden bereits eine
einzige Korrekturanforderung nicht innerhalb der bisherigen Bearbeitungsfrist von zwei Wochen ab-
geschlossen werden kann. Zwar wird angestrebt, einen Grof3teil der Meldungen durch Plausibilitats-
kontrollen bei der Entgegennahme und durch differenzierte Plausibilitatsprifungen wéahrend der Be-
arbeitung weitgehend zu automatisieren; die trotzdem erforderlichen manuellen Uberpriifungen und
Bearbeitungen sowie die ausgelagerte Bearbeitung der Pathologiemeldungen erfordern eine langere
Bearbeitungsfrist (vier Wochen).

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderportal®.
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Nummer 12 a) (§ 11 Abs. 2 GKKN):

Manuelle Uberpriifungen und Bearbeitungen sowie die ausgelagerte Bearbeitung der Pathologiemel-
dungen erfordern eine langere Bearbeitungsfrist (vier Wochen), vgl. Nr. 11 d).

Nummer 12 b) (8§ 11 Abs. 3 Satze 1 und 3 GKKN):

Folgeé&nderung aufgrund der Anpassung zu Nummer 4 (§ 3 GKKN). Es erfolgt eine geschlechtsneut-
rale Fassung des Begriffs ,Meldeportal®.

Nummer 12 c) (§ 11 Abs. 4 GKKN):

Bisher Gbermittelt das KKN der KLast anonymisierte klinische Daten. Es ist jedoch davon auszuge-
hen, dass die Daten, die die KLast zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigt, aufgrund ihrer Detailliertheit
indirekt personenbeziehbar sein kdnnten und damit nicht mehr als anonym anzusehen sind. Grund
dafir ist ein strengeres Verstandnis von Anonymitat, das sich seit Inkrafttreten der Datenschutz-
Grundverordnung durchgesetzt hat. In der Konsequenz wird auf Bundesebene der gemaR § 5 BKRG
von den Krebsregistern an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) tibermittelte Datensatz nicht
als anonym bezeichnet. Diese Bewertung wird nun im Verhaltnis des KKN zur KLast nachvollzogen.
§ 12 Abs. 1 Satz 2 GKKN ist infolgedessen zu streichen, vgl. Nr. 13 (§ 12 GKKN).

Zur sachgerechten Eingrenzung der an die KLast zu Ubermittelnden Daten werden diese nunmehr
in 8 11 Abs. 4 GKKN konkretisiert. Der Umfang der Daten ermdglicht Auswertungen, die fur die regi-
onale Versorgungsplanung im Flachenland Niedersachsen relevant sind. Dazu z&hlt insbesondere
die Beschreibung wohnortbezogener Unterschiede bei der onkologischen Versorgung; mit entspre-
chenden Auswertungen wurde die KLast bei ihrer Griindung beauftragt. Angaben zum Leistungser-
bringenden werden auf die Art und den Standort auf Bundeslandebene beschrankt, sodass eine Re-
Identifikation erschwert wird.

Der ausgeweitete Datenbestand der KLast erweitert auch die Méglichkeiten fiir Auswertungen durch
externe wissenschaftliche Datennutzende gemaf § 12 Abs. 4 GKKN. Er stellt einen Mehrwert ge-
geniber einer Datenlieferung durch das Robert Koch-Institut (RKI) gemal § 8 BKRG dar. Das Erfor-
dernis der anonymisierten Ubermittlung von Forschungsdaten bleibt jedoch unberiihrt. Sie kann ins-
besondere durch Vergroberung und Zusammenfassung (Aggregation) von Einzelangaben erreicht
werden.

Im Ubrigen werden in Satz 1 die Worte ,Klinische Landesauswertungsstelle* durch die in § 2 Satz 3
GKKN eingefiihrte Abkirzung ,KLast" ersetzt.

Nummer 13 a) (§ 12 Abs. 1 GKKN):

Folgeanderung zu Nummer 12 c¢) (8 11 Abs. 4 GKKN).
Nummer 13 b) (8§ 12 Abs. 4 GKNN):

Folgednderung zu § 20 Abs. 1 GKKN.

Nummer 14 (§ 13 GKKN):

Nach § 13 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und Satz 3 GKKN kann die nach § 13 Abs. 2 GKKN zugelassene
verantwortliche Person Meldungen aus mehreren Einrichtungen tbermitteln. Es fehlt jedoch der Hin-
weis, dass Daten zu allen innerhalb dieser Einrichtungen anfallenden Meldeanlassen zu tGbermitteln
sind und dass der verantwortlichen Person Informationen zur Kontrolle auf Vollzahligkeit zuganglich
zu machen sind. Mit der Gesetzesénderung wird der fehlende Hinweis aufgenommen. Dies kann im
Einzelfall bedeuten, dass mit einer peripheren Klinik auch Vereinbarungen getroffen werden kénnen,
die das Binnenverhaltnis zwischen der meldenden und der beauftragenden Einrichtung regeln.

Grundsatzlich ist gewollt, dass alle Fachbereiche einer Klinik im Rahmen einer kooperierenden Ein-
richtung zusammengefasst werden und ein gemeinsamer Meldestrang entwickelt wird. Es soll aber
unter bestimmten Bedingungen maéglich sein, eine Einrichtung als kooperierende Einrichtung anzu-
erkennen, auch wenn dort eine Untereinheit (z. B. eine Abteilung fiir Pathologie) bereits separat mel-
det und nicht unter das Dach der kooperierenden Einrichtung gestellt werden soll. Dabei kénnen
Meldungen zu Meldeanléssen nach 8 5 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 GKKN auch separat durch Nutzende
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Ubermittelt werden. Fir solche Einzelfalle werden in § 13 Abs. 1 bis 3 GKKN die Voraussetzungen
geschaffen.

In § 13 Abs. 1 GKKN wird die Zulassung einer kooperierenden Einrichtung geregelt. Die bislang
fehlende Regelung fiir die Beendigung einer solchen Zulassung wird mit § 13 Abs. 4 GKKN neu
eingefihrt.

Nummer 15 (§ 14 GKKN):

Vor Abgabe der ersten Meldung missen sich Arztinnen und Arzte im Meldeportal des Vertrauensbe-
reichs elektronisch u. a. unter Angabe lhrer Stammdaten nach § 3 Abs. 4 GKKN registrieren. Der
Vertrauensbereich des KKN muss diese Angaben priifen. Bislang erhalt der Vertrauensbereich le-
diglich eine Liste mit den Namen und den beruflichen Anschriften der in Niedersachsen tatigen Arz-
tinnen und Arzte. Eine sichere Prifung ist damit nicht méglich.

Auch zur Erflllung der Aufgaben nach § 65 ¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V und damit zur Gewabhrleis-
tung und Uberpriifung der Vollzahligkeit der Meldenden und der Vollstandigkeit der Erfassung wer-
den die Stammdaten der Meldenden gemaR § 3 Abs. 4 Nrn. 1, 3 und 4 bendétigt.

Nummer 16 a) und c) (8 15 Abs. 1 und 4 GKKN):
Geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderportal“.
Nummer 16 b) (§ 15 Abs. 2 GKKN):

Nach § 15 Abs. 2 GKKN kénnen Daten von mitbehandelnden Arztinnen und Arzten im Meldeportal
angezeigt werden. Durch die Einschrankung auf ,mitbehandelnde Arztinnen und Arzte* ist zum jetzi-
gen Zeitpunkt nicht eindeutig ersichtlich, ob Sterbeinformationen zu im KKN registrierten Personen
ins Meldeportal repliziert werden dirfe, denn diese Sterbeinformationen erhalt das KKN nicht von
mitbehandelnden &rztlichen Personen, sondern vom EKN. Ebenso ist aufgrund der Formulierung
nicht eindeutig ersichtlich, ob eine Replizierung von Meldungen erlaubt ist, die im Rahmen des re-
gisteriibergreifenden Datenaustausches (RUD) in die Registeranwendung TRISTAN (Tumor Regist-
ration Information System an Transactional Network) importiert werden. Auch in dem jeweiligen an-
deren Bundesland werden sowohl Meldungen von Arztinnen und Arzten als auch Daten von Todes-
bescheinigungen sowie Meldeamtern an das jeweilige klinische Landeskrebsregister ibermittelt. Im
Rahmen des RUD wird aber nicht die Melde-ID der urspriinglich behandelnden &rztlichen Person
Ubermittelt, sondern die Melde-ID des anderen Registers.

Eine Replizierung der Sterbeinformation und auch der RUD-Meldungen stellt einen Mehrwert fiir den
Nutzenden dar, da so die vollstandige Krankengeschichte der Patientin oder des Patienten eingese-
hen werden kann. Auch in anderen Bundeslandern werden diese Informationen im Meldeportal an-
gezeigt.

Nummer 16 d) (§ 15 Abs. 6 GKKN):

Folgeé&nderung zu Nummer 8 (Streichung des § 7 GKKN - Meldeberechtigung).
Nummer 17 (§ 17 GKKN):

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderportal®.

Fur die Klarung von Fragen hinsichtlich der Vollstandigkeit und Richtigkeit der Meldungen ist nicht
der Vertrauensbereich des KKN, sondern die gemeinsame Datenannahmestelle berechtigt. Die vor-
genommene Anpassung driickt dies klarer aus. Im Rahmen der verlangten Auskunftspflicht missen
das KKN und das EKN in der Lage sein, die dafiir erforderlichen Daten zu speichern. Satz 3 wird
somit gestrichen.

Nummer 18 (§ 18 GKKN):

Der neu formulierte Absatz 1 Satz 1 bestimmt u. a., dass der Registerbereich des KKN Qualitatskon-
ferenzen initiiert und begleitet. Dies entspricht dem Forderkriterium 4.01 des GKV-Spitzenverbandes,
welches die Férderung, Durchfiihrung oder Beteiligung an regionalen Qualitédtskonferenzen als eine
Aufgabe der klinischen Krebsregister erachtet. In diesen Gremien werden auf Grundlage der Daten
der klinischen Krebsregister beispielsweise Fragen beziglich der Versorgungsqualitat von
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Behandlungseinrichtungen oder Regionen erdrtert, Projekte im Sinne der Versorgungsforschung auf
den Weg gebracht bzw. ausgewertet und MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
vereinbart.

Die Erganzung des Verweises in Absatz 2 Satz 1 dient der Klarstellung.

Neben regionalen Qualitatskonferenzen begleitet das KKN auch landesweite Qualitatskonferenzen.
Es erfolgt eine Anpassung der Uberschrift.

Nummer 19 a) (§ 19 Abs. 1 GKKN):

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Anpassung der Begriffsbestimmung ,klinische
Daten“ (§ 3 Abs. 13 GKKN).

Bei der Ubermittlung an andere Krebs registrierende Einrichtungen, d. h. die Krebsregister anderer
Bundeslander, werden samtliche Daten vor der Ubermittlung fir den Transport verschliisselt; nicht
nur die ldentitdtsdaten gemafl § 3 Abs. 2 Nrn. 1 bis 5 und 8 GKKN. Diese Vorgehensweise folgt
einem zwischen allen Landeskrebsregistern abgestimmten Verfahren zum RUD.

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderstammdaten®.
Nummer 19 b) (§ 19 Abs. 3 GKKN):

Verordnungsermachtigungen werden gebiindelt in § 30 GKKN statuiert.
Nummer 19 c) (§ 19 Abs. 4 GKKN):

Die Datenubermittlungspflicht des KKN geméaf § 65 ¢ Abs. 1 Nr. 8 SGB V in Verbindung mit § 5
BKRG wird festgeschrieben.

Nummer 20 a) (§ 20 GKKN Uberschrift):

Die Anderung der Uberschrift dient der Korrektur, welche infolge des angefugten Absatz 5 erforder-
lich ist.

Nummer 20 b) (§ 20 Abs. 1 und 2 GKKN):

Die Regelung dient der Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit hinsichtlich der Nutz-
barkeit von Krebsregisterdaten. Gemaf Erwagungsgrund 26 DGSVO sollten bei der Feststellung, ob
eine natirliche Person identifizierbar ist, alle Mittel berticksichtigt werden, die von dem Verantwortli-
chen oder einer anderen Person nach allgemeinem Ermessen wahrscheinlich genutzt werden, und
dabei alle objektiven Faktoren, wie die Kosten der Identifizierung und der dafiir erforderliche Zeitauf-
wand zum Zeitpunkt der Verarbeitung, herangezogen werden. Von anonymen Daten ist auszugehen,
wenn die Stelle, die die Daten verarbeitet, nur mit unzumutbarem Aufwand an Zeit oder Kosten oder
nur mit illegitimen Mitteln in der Lage ist, die Identifizierung der natiirlichen Person selbst oder mithilfe
anderer Stellen vorzunehmen. Der neue Satz 2 entspricht der Auffassung des EuGH einer relativen
Anonymitat. Der EuGH hat das absolute Verstéandnis von Anonymitat widerlegt. Anonymitat oder
Personenbeziehbarkeit seien allein aus der Sicht des jeweils Verantwortlichen zu bestimmen. Pseu-
donyme Daten kdnnen anonym sein, wenn der Verantwortliche die pseudonymen Daten nicht einer
bestimmten Person zuordnen kann. Entscheidend sei allein, ob der jeweilige Verantwortliche eine
Identifizierung tatséchlich vornehmen kann.

Aufgrund der Lschung in § 19 Abs. 3 GKKN erstmalige Erwahnung des Fachministeriums in Abs. 2
Satz 1 in den Begriff eingefiihrt.

Nummer 20 c) (8 20 Abs. 4 GKKN):
Folgeadnderung zu Nummer 4 (§ 3 GKKN).
Nummer 20 d) (§ 20 Abs. 5 bis 7 GKKN neu):

Durch die Regelung in Absatz 5 erhalt der Vertrauensbereich nach Genehmigung durch das Fach-
ministerium die Ermachtigung, dass Betroffene kontaktiert und z. B. Fragebdgen fir Studien ver-
schickt werden kdnnen.
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Die Regelung betrifft die Datentbermittlung an Institutionen, die staatentibergreifend im Bereich der
Krebsregistrierung tatig sind. Dazu zahlt insbesondere die Internationale Agentur fiir Krebsforschung
(International Agency for Research of Cancer = IARC). Als eine Einrichtung der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO) beansprucht sie einen besonderen Grad an Vertrauenswirdigkeit. Zweck der Da-
tenlibermittlung ist die Erstellung einer Basis fiir das staateniibergreifende Monitoring von Krebsin-
zidenz und -mortalitat. Als Referenz unterstiitzen diese Daten zugleich die Interpretation der natio-
nalen Krebsregisterdaten. Vor diesem Hintergrund ist ein Antrag entbehrlich, ausreichend ist eine
schlichte Anfrage (,data call*) an das KKN. Entsprechendes gilt fiir vergleichbare Institutionen, die
im Bereich der Krebsregistrierung tatig sind. Dazu gehért die Gemeinsame Forschungsstelle der Eu-
ropdischen Kommission (European Commission's Joint Research Centre), die in Kooperation mit
dem Européischen Netzwerk der Krebsregister (European Network of Cancer Registries = ENCR)
das Krebsgeschehen in Europa vergleichend beschreibt und auswertet. Sofern aufgrund der Detail-
liertheit der zu Gbermittelnden Daten die Herstellung eines Personenbezugs nicht auszuschlieRen
und die Ubermittlung EU-uberschreitend im Sinne von Art. 44 Datenschutz-Grundverordnung ist, sind
die Vorschriften des Kapitels V der Datenschutz-Grundverordnung zu beachten.

Qualitativ hochwertige, strukturierte und miteinander verknupfbare Daten sind eine wesentliche Vo-
raussetzung dafiur, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert und eine sichere, bessere
und qualitatsgesicherte Versorgung gewdhrleistet werden kann. Daten der klinischen Krebsregister
der Lander bieten wertvolle Informationen zu Krebserkrankungen. Die Verkniipfung mit Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit beférdert das Wissen zu Behandlungsverlaufen und Kon-
textfaktoren, Friherkennungsmerkmalen und gesundheitsbedingten Risikofaktoren fiir bestimmte
Krebserkrankungen. Ohne Einwilligung der Betroffenen darf das KKN zu Forschungszwecken nur
anonymisierte Daten Ubermitteln. Die Erganzung in Absatz 7 (neu) ermdglicht es dem KKN, pseudo-
nymisierte Krebsregisterdaten zwecks Verknlpfung nach dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
bereitzustellen. Die geltenden datenschutzrechtlichen Standards werden vollumfanglich beriicksich-
tigt.

Nummer 21 (§ 21 GKKN):

Einheitliche Verwendung des Begriffs ,fallbezogene Krebsregisterpauschale” nach § 65 c Abs. 4 Satz
2 SGB V. Es erfolgt eine Anpassung von Absatz 1 auf die Uber die im § 3 definierten Abrechnungs-
daten hinausgehenden Angaben (Medizinische Daten), die an die Krankenkasse gemeldet werden.

Nummer 22 a) (§ 23 Abs. 1 GKKN):

Abrechnungsdaten gemaf 8 3 Abs. 5 GKKN sind fur die Abrechnung der Krebsregisterpauschale
sowie der Meldevergiitung mit den Kostentragenden zwingend erforderlich. Der Widerspruch der/des
Betroffenen hat, statt wie bisher eine Einschrankung der Wiedergewinnung der Daten nur zu be-
stimmten Zwecken zu erlauben, in der neuen Fassung eine endgultige Loschung von riickfihrbaren
Identitdtsdaten (Namen und Vornamen, genaue Wohnadresse) zur Folge. Die von der Léschung
ausgenommenen Angaben werden im Krebsregister bendétigt, um - in Kombination mit den aus den
Identitatsdaten abgeleiteten Kontrollnummern - weiterhin die Zuordnung von Folgemeldungen ge-
wahrleisten zu kénnen. Dies ist u. a. deshalb wichtig, um auch in Folgemeldungen den Widerspruch
der/des Betroffenen bertcksichtigen zu kdnnen. Da das Widerspruchsrecht sich lediglich auf die dau-
erhafte Speicherung der Identitatsdaten bezieht und somit die nachfolgende pseudonymisierte Nut-
zung der klinischen Daten ermdglicht, sind die MaBhahmen der Qualitatssicherung geman § 65 c
SGB V erfillbar.

Nummer 22 b) (§ 23 Abs. 3 GKKN):
Die Streichung von Absatz 3 erfolgt als Folgeanderung zu 8§ 5 Abs. 8 GKKN.
Nummer 22 c) (8 23 Abs. 4 GKKN):

Zur Sicherstellung der Férderkriterien Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Landeskrebsregister sind
die Landeskrebsregister verpflichtet, die Daten gemaR 8§ 19 Abs. 1 GKKN registerubergreifend aus-
zutauschen. Zur Wahrung der Rechte der betroffenen Personen erfolgt der Datenaustausch in pseu-
donymisierter Form.
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Nummer 23 (§ 24 GKKN):

Die Umsetzung des Rechts auf Auskunft erfolgt nach § 24 Abs. 2 GKKN (alt) tber einen registrierten
Nutzenden. Dieses Verfahren findet bei den Leistungserbringenden mangels Vergiitung wenig Ak-
zeptanz, und der Arztvorbehalt, der seinerzeit gut begriindet war, fuihrte in der Praxis zu dem Vorwurf,
dass Betroffene zu sehr bevormundet wirden. Der Arztvorbehalt wird daher gestrichen. Die Rege-
lung in Absatz 2 Satz 2 wird benétigt fir Situationen, in denen bei den Auskunftsersuchenden die
notwendigen technischen Voraussetzungen fiir die Annahme und Entschliisselung verschlisselter
elektronischer Daten aus dem Krebsregister nicht vorliegen. Auf Wunsch der Auskunftsersuchenden
kann dann der Weg Uber die papierbasierte unverschliisselte Auskunft gewahlt werden.

Die Regelung in Absatz 3 ist erforderlich, da das KKN die Erfullung des Anspruchs auf Auskunft
nachzuweisen hat.

Nummer 24 a) (§ 25 Abs. 1 GKKN):

In Absatz 1 wird der Verweis préazisiert und der Verweis auf § 12 Abs. 4 gestrichen, da dort lediglich
die Zustandigkeit geregelt wird.

Nummer 24 b) (§ 25 Abs. 2 GKKN):

Die Anderung in Satz 6 driickt praziser aus, wer Teilnehmerin und Teilnehmer der Sitzungen des
Beirats sein kann.

Nummer 24 c) und d) (8 25 Abs. 7 und 8 GKKN):
Die Anderung in Absatz 7 dient der einheitlichen Verwendung des Begriffs ,Beirats”.

Den Mitgliedern des wissenschaftlichen Beirats soll kein Sitzungsgeld zur Verfligung gestellt werden,
lediglich Fahrt- und Reisekosten. Dies entspricht der Praxis in den meisten anderen Bundeslandern.
Die Erstattung der Fahrt- und Reisekosten hat keine zusétzlichen haushaltsmafigen Auswirkungen.
Fur den Wissenschaftlichen Beirat des KKN existiert bereits eine Position im Haushaltsansatz des
Landes.

Nummer 25 (§ 26 GKKN):

Einheitliche Verwendung des Begriffs ,fallbezogene Krebsregisterpauschale” nach § 65 c Abs. 4
Satz 2 SGB V.

Nummer 26 (Neuntes Kapitel - Uberschrift):
Aufgrund der Anderungen im Gesetz ist eine Anpassung notwendig.
Nummer 27 (§ 27 GKKN):

Die datenschutzrechtlichen Vorgaben der Datenschutz-Grundverordnung und des Niederséachsi-
schen Datenschutzgesetzes sind vom KKN auch ohne diese Norm einzuhalten.

Korrektur des Léschungszeitpunkts im Sinne der Datensparsamkeit.
Nummer 28 (Zehntes Kapitel - Uberschrift):

Aufgrund der Anderungen im Gesetz ist eine Anpassung notwendig.
Nummer 29 (§ 30 GKKN):

Die redundante Definition der Basisdaten wird mit Verweis auf 8 3 Abs. 6 GKKN gestrichen. Die
Begriffsbestimmung dort wurde an den Sprachgebrauch in § 65 ¢ SGB V angepasst. Sie umfasste
und umfasst auch weiterhin die ergdnzenden Module und kann hier vorausgesetzt werden.

Nummer 3 wird infolge der Anderungen der §§ 5 und 6 geandert.

Mit Nummer 5 (neu) wird eine Verordnungserméchtigung in das Gesetz aufgenommen, um die Riick-
meldungen und Zahlungsfristen der Krankenkassen an das klinische Krebsregister verbindlich zu
regeln.

Nummer 9 (neu) ist Folgeanderung zu § 19 Abs. 3 GKKN.
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Nummer 30 a) bis f) (§ 32 Abs. 1 Nrn. 1 bis 7 GKKN):

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Meldestammdaten“ und Folgeédnderungen
zu 88 5, 24 und 27 GKKN.

Nummer 31 (88 35 und 36 GKKN):

Die Regelung eines Probebetriebs ist mittlerweile nicht mehr erforderlich und daher ersatzlos zu
streichen. Die Evaluation des GKKN ist erfolgt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes liber das Epidemiologische Krebsregister Niedersach-
sen)

Nummer 1 (8 1 GEKN):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukiinftig nicht mehr mit ,Krebsregister®, sondern
-EKN* abgekirzt. Absatz 1 wird an § 4 Abs. 1 GKKN angepasst.

Nummer 2 a) (§ 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 und 8 GEKN):

Fur die weitere Verwendung im Gesetzestext wird die Abkirzung ,SGB V* erstmals eingefiigt.
Folgeanderung aufgrund der Streichung des § 2 Abs. 7 (vgl. Nr. 2 d).

Nummer 2 b) aa) aaa) (§ 2 Abs. 2 Nr. 9 GEKN):

Die Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD) wird seit dem 1. Januar 2025 vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte heraus-
gegeben.

Nummer 2 b) aa) bbb) (§ 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 16 GEKN):

Die Art der Sicherung der Diagnose umfasst die klinisch relevanten Auspragungen, z. B. klinisch,
zytologisch, histologisch. Eine abschlieRende Aufzéhlung im Gesetz soll nicht erfolgen, da Anderun-
gen im oBDS jederzeit wahrscheinlich sind und diese dann auch fiir das EKN relevant werden, z. B.
molekulargenetisch als neue Auspragung It. ENCR.

Nummer 2 b) aa) ccc) (§ 2 Abs. 2 Nr. 17 GEKN):

Die Erweiterung der epidemiologischen Daten durch Ergédnzung des Datums der Therapie (Beginn
und Ende) erleichtert die Zuordnung von weiteren Daten.

Nummer 2 b) aa) ddd) (§ 2 Abs. 2 Nr. 20 GEKN):

Bisher sind die Angaben zum Verlauf eingeschrankt auf Rezidiv, Progression und Metastasierung
einer Tumorerkrankung. Fir ein aktives Follow-up benétigt das EKN auch andere bei Nachsorgeun-
tersuchungen erhobene Befunde, z. B. bei unauffalligen Nachsorgen oder stabilen Erkrankungen.
Die epidemiologischen Felder aller Verlaufsmeldungen, die im KKN registriert werden, werden auch
ans EKN ubermittelt und dort gespeichert.

Nummer 2 b) bb) (§ 2 Abs. 2 Satze 2 und 3 GEKN):

GemaR § 8 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 3 Nr. 1 GEKN darf die Registerstelle des EKN u. a. epidemiologi-
sche Daten speichern. Epidemiologische Daten sind nach § 2 Abs. 2 Nr. 3 GEKN Wohnort mit Post-
leitzahl und amtlichem Gemeindeschlissel (AGS). Anstelle des amtlichen Gemeindeschliissels kann
der amtliche Regionalschliissel verarbeitet werden. Beide Daten sind gleichwertig. Der ARS be-
schreibt die gleichen Gebietseinheiten wie der AGS und unterscheidet sich von diesem nur durch
zusétzliche vier Ziffern zur Verschlusselung der Gemeindeverbande. Angaben auf Gemeindever-
bandsebene (in der EU: LAU 1-Ebene) werden zunehmend fir den innereuropaischen und internati-
onalen Vergleich von Eurostat benétigt und von den Statistischen Amtern des Bundes und der Lander
eingefordert. Die Amtliche Statistik in Deutschland strebt langfristig die Abldsung des achtstelligen
AGS durch den zwdlfstelligen ARS an.
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Nummer 2 c¢) (§ 2 Abs. 3 Nr. 4 GEKN):
Folgeanderung zu Nummer 2 b) dd) (8 2 Abs. 2 Nr. 17 a GEKN).
Nummer 2 d) (§ 2 Abs. 6 GEKN):

Nach dem GEKN ist die Patientenidentifikationsnummer bisher nur eine von den Meldenden verge-
bene (externe) Nummer. Um konsistente Daten pflegen zu kénnen, missen KKN und EKN uber
dieselben Betroffenen und deren (Best-of-)Datensatze kommunizieren kénnen. Dies soll nun tber
die gemaf § 10 Abs. 1 Nr. 3 GKKN vom Vertrauensbereich des KKN zu bildende einheitliche Pati-
entenidentifikationsnummer erméglicht werden.

Wegen der erstmaligen Erwahnung des Klinischen Krebsregisters wird hier die Abkirzung ,KKN*
eingefihrt.

Nummer 2 e) (§ 2 Abs. 7 (alt) GEKN):

Das EKN hat keine kooperierenden Einrichtungen mehr. Die Meldungen werden Uber das Meldepor-
tal des KKN erfasst.

Nummer 2 f) (8 2 Abs. 7 (neu) GEKN):
Folgeanderung aufgrund der Léschung von Absatz 7 (alt).

Es wird das Wort ,EKN" statt ,Krebsregister* verwendet, um Verwechslungen zwischen EKN und
KKN zu vermeiden.

Kooperierende Einrichtungen hat das EKN nicht mehr.
Nummer 2 g) (8 2 Abs. 8 (alt) GEKN):

Folgeanderung zu Nummer 2 €) (8 2 Abs. 7 (alt) GEKN).
Nummer 2 h) (§ 2 Abs. 8 (neu) GEKN):

Folgeanderung zu Nummer 2 €) (8 2 Abs. 7 (alt) GEKN).
Der Verweis auf das Bundesmeldegesetz ist entbehrlich.
Nummer 2 i) (§ 2 Abs. 9 GEKN neu):

Die Begriffe Professionen werden in Absatz 9 (neu) zusammengefasst. Der Gesetzestext wird
dadurch besser lesbar.

Nummer 3 (§ 3 GEKN):

Mit der Anderung in Absatz 1 Satz 3 soll erreicht werden, dass das Diagnosespektrum der zu mel-
denden Erkrankungen in EKN und KKN angeglichen wird. Verbleibender Unterschied zwischen den
Registern hinsichtlich der zu meldenden Erkrankungsfélle ist der, dass an das EKN auch Erkran-
kungsfalle bei minderjahrigen betroffenen Personen der Meldepflicht unterliegen. Die rechtliche Be-
fugnis, die Meldung mit den erforderlichen Inhalten an die Vertrauensstelle des EKN zu Ubermitteln,
ist vom Deutsche Kinderkrebsregister (DKKR) in eigener Verantwortung zu prifen. Ebenso ist der
oder die Meldepflichtige verpflichtet, die Zuléassigkeit der vollumfanglichen Meldung an das DKKR zu
prufen. Erfolgt keine Meldung Uiber das DKKR, muss fristgerecht der regulare Weg tber das Melde-
portal beim KKN genutzt werden.

In Absatz 2 Satz 2 ist der Begriff ,Meldeberechtigung” entbehrlich, da ansonsten die Vermutung fir
die Notwendigkeit einer Einwilligung aufkommen kénnte, welche hier jedoch nicht notwendig ist. Der
bisher im GEKN verankerte Begriff der Meldeberechtigung bezieht sich nicht auf bestimmte Melde-
anlasse, bei denen zusétzlich zu den Pflichtanldssen Meldungen abgegeben werden dirfen (daftir
ist wie im GKKN bisher geregelt eine Einwilligung der Betroffenen erforderlich), sondern auf zusatz-
liche Datenfelder bei bestehender Meldepflicht, die die zwingend notwendigen epidemiologischen
Daten um weitere epidemiologisch relevante Daten erganzen und die mitgemeldet werden sollen,
wenn sie den Meldenden vorliegen. Inzwischen erfolgen die Meldungen fiir beide Krebsregister tiber
das Meldeportal des KKN, und die Meldenden Ubermitteln die im Datensatz des KKN verankerten
Angaben, soweit sie ihnen vorliegen. Die epidemiologischen Daten werden dann vom KKN an das
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EKN weitergeleitet. Diese Daten umfassen sowohl die zwingend notwendigen als auch die dariiber
hinausgehenden epidemiologischen Daten.

Registerinterne Analysen der Meldeaktivitdten von Einrichtungen sind vor allem bei mangelhafter
Vollzahligkeit unerlasslich. Dafiir werden BSNR-Nummer und IK-Nummer benétigt, da sie auch bei
wechselnden Arztinnen und Arzten gleichbleiben.

Nach GEKN missen Meldepflichtige, die eine histopathologische, zytologische oder molekularpa-
thologische Befundung veranlassen, den Namen und die Anschrift der durchfihrenden Einrichtung
(z. B. des Instituts fiir Pathologie) in der Meldung angeben. Eine strukturierte Erfassung dieser An-
gaben ist mit dem oBDS nicht vorgesehen.

Normierung der befreienden Wirkung der Meldung an das KKN.

Das EKN hat bis auf das DKKR keine kooperierenden Einrichtungen mehr. Die Meldungen werden
Uber das Meldeportal des KKN erfasst. Fur das DKKR ist die Regelung weiterhin erforderlich, da fur
Tumorerkrankungen von Minderjahrigen nur eine Meldepflicht an das EKN und nicht an das KKN
besteht.

Arztinnen und Arzte, die eine Untersuchung aufgrund einer Uberweisung durchfiihren und nach Er-
halt der Befunde keinen Patientenkontakt mehr haben, unterliegen aktuell nicht der Meldepflicht.
Dennoch ist es fur die Vollstandigkeit des KKN wichtig, dass sie der Meldepflicht unterliegen, denn
nur dann ist sichergestellt, dass die Befundinformationen zuverlassig das Krebsregister erreicht und
die Leistung (z. B. eine Biopsie) der meldenden Person zugeordnet werden kann. Um die Melde-
pflicht fiir beide Krebsregister einheitlich zu fassen, wird diese Regelung auch im GEKN aufgegriffen.

Nummer 4 (8§ 4 GEKN):
Die Aufzéhlung des Absatz 1 Satz 1 wird zum besseren Verstandnis angepasst.

Bei einem Widerspruch muss die in § 2 Abs. 6 GEKN neu definierte Patientenidentifikationsnummer
erhalten bleiben.

In Absatz 2 ist zum Verfahren der Einlegung eines Widerspruchs geregelt, dass diese formlos durch
eine niederséchsische Arztin oder einen niederséchsischen Arzt im Auftrag einer Betroffenen oder
eines Betroffenen erfolgen kann. Eine solche Méglichkeit sieht das GKKN nicht vor. Da EKN und
KKN die gleichen Wege zur Einlegung eines Widerspruchs haben sollen, wird § 4 Abs. 2 Satze 1
bis 3 GEKN geéndert. 8 4 Abs. 2 GEKN wird an § 23 Abs. 2 GKKN angepasst. Es wird erreicht, dass
nur Nutzende (Meldende) den Widerspruch tbermitteln.

Um kiinftigen Anforderungen, z. B. elektronisches Ausfiillen/Ubermitteln von Dokumenten, gerecht
zu werden, wird der Begriff ,Formular” statt bisher ,Vordruck" eingefihrt.

Nummer 5 (8 5 GEKN):

Die Aufwandsentschadigungen fiir Nur-EKN-Meldungen werden vom KKN ausgezahlt. Die Betrage
ersetzt das NLGA dem KKN aus Landesmitteln. Die einzigen Meldungen, die die Vertrauensstelle
noch direkt erhalt und auch vergutet, sind die DCO-Meldebdgen gemal § 7 Abs. 1 Nr. 11 GEKN.

Die Details zur Aufwandsentschadigung fiir Meldungen an das EKN sind im RdErl. d. MS v. 5.6.2023
(Nds. MBI. S. 448) geregelt.

Nummer 6 a) (§ 6 GEKN Uberschrift):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird das Epide-
miologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister” sondern ,EKN“
abgekdrzt.

Nummer 6 b) (8§ 6 Abs. 1 GEKN):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird das
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Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister* sondern
-EKN" abgekurzt.

Nummer 6 c) (8 6 Abs. 4 GEKN):

In Absatz 4 erfolgt eine notwendige Folgeanderung aufgrund der Anderung des § 11a Abs. 1 GEKN.
Nummer 6 d) (§ 6 Abs. 6 GEKN):

Anpassung an § 10 Abs. 1 Nr. 4 GKKN.

Nummer 6 €) (§ 6 Abs. 8 GEKN):

Nach § 6 Abs. 8 GEKN erhdlt die Vertrauensstelle aktuell lediglich Listen mit den Namen und den
beruflichen Anschriften der in Niedersachsen téatigen Arztinnen und Arzte. Zur Erfullung der Aufgaben
nach 8§ 5und § 7 Abs. 1 Nrn. 1 und 11 GEKN sind jedoch zuséatzlich das Fachgebiet, in welchem
diese tatig sind, sowie die LANR erforderlich.

Nummer 7 a) bb) (8§ 7 Abs. 1 Nr. 1 GEKN):
Folgednderung zu Nummer 7 b) (8 7 Abs. 2 GEKN).
Nummer 7 a) cc) (8 7 Abs. 1 Nr. 2 GEKN):

Die Meldepflicht soll fir EKN und KKN das gleiche Diagnosespektrum umfassen. Nicht-melanozytare
Hauttumoren, die auf Todesbescheinigungen oder angeforderten Meldungen im Rahmen von Follow-
back-Recherchen angegeben sind, sollen jedoch weiterhin vollumfanglich erfasst werden dirfen. Bei
den dort gemachten Angaben zu den Erkrankungen ist haufig keine Abgrenzung zwischen prognos-
tisch giinstig und ungunstig moglich.

Auch die vom KKN nicht erfassten Tumoren unsicheren und unbekannten Verhaltens diirfen dann
von Todesbescheinigungen und Follow-back-Meldungen weiterhin aufgenommen und gespeichert
werden.

Verbleibender Unterschied bei der Meldepflicht beider Krebsregister betrifft Tumorerkrankungen bei
minderjahrigen Betroffenen. Diese werden weiterhin nur im EKN erfasst.

Nummer 7 a) dd) (8 7 Abs. 1 Nr. 8 GEKN):

Die an das ZfKD gemaR BKRG zu tUbermittelnden Daten umfassen kiinftig keine Kontrollnummern
mehr, sodass die erforderlichen Daten des EKN direkt von der Registerstelle an das ZfKD Gbermittelt
werden kénnen. Bisher musste dieser Prozess unter Einbeziehung der Vertrauensstelle stattfinden,
da nur hier die fur diesen Export vorgesehene spezielle Verschlisselung der Kontrollnummern erfol-
gen konnte. 8 7 Abs. 1 Nr. 8 GEKN ist somit obsolet und wird gestrichen.

Nummer 7 a) ee) (8 7 Abs. 1 Nr. 9 GEKN):

Folgeanderung aufgrund der Streichung der Nummer 8. Nummer 9 wird Nummer 8.
Folgeanderung zu Nummer 7 b) (8§ 7 Abs. 2 GEKN).

Nummer 7 a) ff) (§ 7 Abs. 1 Nr. 10 GEKN):

Folgeanderung aufgrund der Streichung der Nummer 8. Nummer 10 wird Nummer 9. Der Verweis
zur Uberpriifung nach § 8 Abs. 1 GEKN wird richtiggestellt.

Nummer 7 a) gg) (8 7 Abs. 1 Nr. 12 GEKN):

Die bisherige Nummer 12 wird Nummer 10.

Nummer 7 a) hh) (8 7 Abs. 1 Nr. 11 GEKN):

Folgeanderung zu Nummer 7 a) ff) (8 7 Abs. 1 Nr. 12 GEKN).
Nummer 7 b) (§ 7 Abs. 2 GEKN):

Die technischen und organisatorischen MaRhahmen werden in der Datenschutz-Grundverordnung
geregelt, daher ist Absatz 2 entbehrlich und wird gestrichen.
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Nummer 7 ¢) (8 7 Abs. 3 (alt) GEKN):

Folgeanderung zu Nummer 7 b) (8 7 Abs. 2 GEKN). Absatz 3 wird zu Absatz 2.
Nummer 7 c¢) (8 7 Abs. 4 (alt) Satz 3 GEKN):

Folgeanderung zu Nummer 7 b) (8 7 Abs. 2 GEKN). Absatz 4 wird zu Absatz 3.

Mit der Einfihrung der einheitlichen Patientenidentifikationsnummer in § 2 Abs. 6 GEKN fiir den Ab-
gleich und Datenaustausch zwischen EKN und KKN ist es erforderlich, diese im Falle eines Wider-
spruchs den im EKN dauerhaft zu speichernden Daten hinzuzufiigen. Auch bei Betroffenen, die einen
Widerspruch einlegen, ist es erforderlich, Daten zwischen dem EKN und KKN auszutauschen und
diese Daten eindeutig zuzuordnen, z. B. Vitalstatusdaten. Fiir solche Zwecke wird die einheitliche
Patientenidentifikationsnummer zwingend benétigt.

Nummer 7 d) (§ 7 Abs. 5 (alt) Satz 3 GEKN):
Folgeé&nderung zu Nummer 7 b) (§ 7 Abs. 2 GEKN). Absatz 5 wird zu Absatz 4.

Die Dechiffrierung zur Uberpriifung der Identitét der betroffenen Person, z. B. im Falle eines Wider-
spruchs, gehért nach 20 Jahren des Bestehens des EKN zu den Routineaufgaben, die ohne Bean-
standung bisher wahrgenommen wurden. Es wird als ausreichend erachtet, dass die Vertrauens-
stelle die Dechiffrierung nachvollziehbar und dauerhaft protokolliert.

Nummer 7 e) (§ 7 Abs. 6 (alt) GEKN):
Folgeé&nderung zu Nummer 7 b) (§ 7 Abs. 2 GEKN). Absatz 6 wird zu Absatz 5.

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister" sondern
-EKN" abgekirzt. Folgednderung in Satz 4 aufgrund der Streichung von Absatz 2.

Nummer 7 f) (8 7 Abs. 6 GEKN neu):

Die Priifung auf Zugehérigkeit der Personendaten zu einer Person fir alle Daten in der Datenannah-
mestelle des KKN und des EKN ist laut KKN-DVerarbVO eine Rolle, die das KKN der Vertrauens-
stelle gewahren darf; inshesondere, da diese auch Zugriff auf den Melderegisterdatenspiegel hat. Im
GEKN ist diese Aufgabe fir die Vertrauensstelle bislang nicht explizit vermerkt.

Nummer 8 a) bb) (8§ 8 Abs. 1 Nr. 3 GEKN):

Das EKN erfasst seit 20 Jahren Krebserkrankungen. Die Daten dieser langen Zeitreihe epidemiolo-
gischer Registrierung miissen weiterhin aktualisiert werden, z. B. durch Erganzung inzwischen auf-
getretener Sterbefalle, um diese weiterhin fur aktuelle Uberlebenszeitanalysen nutzen zu kénnen.
Daher kann auf eine Ubermittlung der im EKN vorhandenen Datensétze an das ZfKD beim RKI nicht
verzichtet werden. Zudem registriert das EKN auch einige zu Ubermittelnde Krebserkrankungsfélle,
die nicht vom KKN erfasst werden, wie Krebserkrankungen bei Kindern und nicht-melanozytare Haut-
tumoren. Die Registerstelle des EKN tbermittelt alle Erkrankungsfélle, zu denen keine Meldung des
KKN vorliegt. Auf diese Weise sollen Mehrfachibertragungen der gleichen Erkrankungsfalle aus Nie-
dersachsen vermieden werden.

Nummer 8 a) cc) (8 8 Abs. 1 Nr. 5 GEKN):

Folgeé&nderung aufgrund der Streichung des § 7 Abs. 1 Nr. 8 [vgl. Nr. 7 @) bb)] und der sich daraus
ergebenden Anderungen [vgl. Nr. 7 a) cc) und dd)].

Nummer 8 a) dd) (8 8 Abs. 1 Nr. 6 GEKN):
Notwendige Anderung aufgrund der Anderung in § 11 GEKN.
Nummer 8 b) (§ 8 Abs. 3 Nrn. 3 und 4 GEKN):

Mit der Einfiihrung der einheitlichen Patientenidentifikationsnummer in § 2 Abs. 6 fiir den Abgleich
und Datenaustausch zwischen EKN und KKN ist es erforderlich, diese im Falle eines Widerspruchs
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den im EKN dauerhaft zu speichernden Daten hinzuzufligen. Auch bei Betroffenen, die einen Wider-
spruch einlegen, ist es erforderlich, Daten zwischen EKN und KKN auszutauschen und diese Daten
eindeutig zuzuordnen, z. B. Vitalstatusdaten. Fir solche Zwecke wird die einheitliche Patienteniden-
tifikationsnummer zwingend benétigt.

Folgeé&nderung aufgrund der Streichung des § 3 Abs. 3 Nr. 2 [vgl. Nr. 3 d) bb)] und der sich daraus
ergebenden Anderungen [vgl. Nr. 3 d) cc)].

Nummer 9 a) und b) (§ 9 Abs. 1 GEKN):

Folgeanderung aufgrund der Zusammenfassung der Begriffe Professionen in 8 2 Abs. 9 (neu). Der
Gesetzestext wird dadurch besser lesbar.

Nummer 10 a) (§ 10 Abs. 2 Satze 1 bis 3 GEKN):

Die Dechiffrierung zur Uberpriifung der Identitat der betroffenen Person im Falle eines Widerspruchs,
eines Auskunftsersuchens, zur Ubermittlung von Daten des EKN gemalR § 11a GEKN an das KKN
oder zur internen Qualitatssicherung des Krebsregisters gehort nach 20 Jahren des Bestehens des
EKN zu den Routineaufgaben, die bisher ohne Beanstandung wahrgenommen worden sind. Es wird
als ausreichend erachtet, dass die Vertrauensstelle die Dechiffrierung nachvollziehbar und dauerhaft
protokolliert.

Die Haufigkeit der Dechiffrierungen hat seit der Zusammenarbeit mit dem KKN stark zugenommen.
Fur Dechiffriervorgdnge muss der Schliissel zunéchst im System abgelegt werden, wobei der zum
Chiffrieren verwendete Schlissel entfernt werden muss (die Schliissel werden ausgetauscht). Die
Tatigkeiten im System missen daflir unterbrochen werden. Die Datei mit dem Schliissel zum De-
chiffrieren enthalt auch den Schliissel zur Chiffrierung. Diese Datei, die beide Schllissel enthalt, sollte
daher dauerhaft im Softwaresystem der Vertrauensstelle eingerichtet sein. Es ist nicht mehr prakti-
kabel, den Schlissel fur Dechiffrierungen jedes Mal vom System zu entfernen und bei Bedarf neu
einzurichten.

Nummer 10 b) (§ 10 Abs. 3 Satz 1 GEKN):
Folgeanderung zu Nummer 7 b) (§ 7 Abs. 2 GEKN).
Nummer 11 a) (§ 11 Abs. 1 GEKN):

Die Regelung dient der Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit hinsichtlich der Nutz-
barkeit von Krebsregisterdaten. Gemaf Erwagungsgrund 26 DGSVO sollten bei der Feststellung, ob
eine naturliche Person identifizierbar ist, alle Mittel berticksichtigt werden, die von dem Verantwortli-
chen oder einer anderen Person nach allgemeinem Ermessen wahrscheinlich genutzt werden, und
dabei alle objektiven Faktoren, wie die Kosten der Identifizierung und der dafiir erforderliche Zeitauf-
wand zum Zeitpunkt der Verarbeitung, herangezogen werden. Von anonymen Daten ist auszugehen,
wenn die Stelle, die die Daten verarbeitet, nur mit unzumutbarem Aufwand an Zeit oder Kosten oder
nur mit illegitimen Mitteln in der Lage ist, die Identifizierung der natirlichen Person selbst oder mithilfe
anderer Stellen vorzunehmen. Der neue Satz 2 entspricht der Auffassung des EuGH einer relativen
Anonymitat. Der EuGH hat das absolute Verstdndnis von Anonymitat widerlegt. Anonymitat oder
Personenbeziehbarkeit seien allein aus der Sicht des jeweils Verantwortlichen zu bestimmen. Pseu-
donyme Daten kdnnen anonym sein, wenn der Verantwortliche die pseudonymen Daten nicht einer
bestimmten Person zuordnen kann. Entscheidend sei allein, ob der jeweilige Verantwortliche eine
Identifizierung tatséchlich vornehmen kann.

Nummer 11 b) (§ 11 Abs. 2 und 3 GEKN neu):

Die Regelung in Absatz 2 (neu) betrifft die Datenlibermittlung an Institutionen, die staateniibergrei-
fend im Bereich der Krebsregistrierung tatig sind. Dazu zahlt insbesondere die IARC. Als eine Ein-
richtung der WHO beansprucht sie einen besonderen Grad an Vertrauenswurdigkeit. Zweck der Da-
tenlibermittlung ist die Erstellung einer Basis fiir das staateniibergreifende Monitoring von Krebsin-
zidenz und -mortalitat. Als Referenz unterstiitzen diese Daten zugleich die Interpretation der natio-
nalen Krebsregisterdaten. Vor diesem Hintergrund ist ein Antrag entbehrlich, ausreichend ist eine
schlichte Anfrage (,data call*) an das EKN. Entsprechendes gilt fiir vergleichbare Institutionen, die
im Bereich der Krebsregistrierung tatig sind. Dazu gehort das European Commission's Joint
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Research Centre, das in Kooperation mit dem ENCR das Krebsgeschehen in Europa vergleichend
beschreibt und auswertet. Sofern aufgrund der Detailliertheit der zu tbermittelnden Daten die Her-
stellung eines Personenbezugs nicht auszuschlieRen und die Ubermittlung EU-iiberschreitend im
Sinne von Art. 44 Datenschutz-Grundverordnung ist, sind die Vorschriften des Kapitels V der Daten-
schutz-Grundverordnung zu beachten.

Durch die Regelung in Absatz 3 (neu) erhalt die Vertrauensstelle nach Genehmigung durch das
Fachministerium die Ermachtigung, dass Betroffene kontaktiert und z. B. Fragebégen fiir Studien
verschickt werden kénnen.

Nummer 11 c) (8 11 Abs. 2 und 3 (neu) GEKN):

Folgednderung aufgrund der neu eingefiigten Abséatze 2 und 3. Die bisherigen Absatze 2 und 3 wer-
den Absétze 4 und 5.

Nummer 11 d) (§ 11 Abs. 3 (alt) GEKN):

Folgednderung zu Nummer 11 c¢) (8 11 Abs. 2 und 3 (neu) GEKN). Der bisherige Absatz 5 wird zu
Absatz 3.

Nummer 11 e) (8§ 11 Abs. 4 (alt) GEKN):

Folgeénderung zu Nummer 11 c) (8 11 Abs. 2 und 3 (neu) GEKN). Der bisherige Absatz 4 wird
Absatz 6.

Das EKN hat keine kooperierenden Einrichtungen mehr. Die Meldungen werden Uber das Meldepor-
tal des KKN erfasst.

Nummer 11 f) (§ 11 Abs. 5 (alt) GEKN):

Folgednderung zu Nummer 11 c) (8 11 Abs. 2 und 3 (neu) GEKN). Der bisherige Absatz 5 wird
Absatz 7.

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister* sondern
-LEKN" abgekurzt.

Nummer 11 g) (8§ 11 Abs. 6 (alt) GEKN):

Die Datenubermittlung der EKN-Daten an das ZfKD beim RKI erfolgt zukiinftig ohne Kontrollnum-
mern, sodass ein Abgleich von Fallen mit Verdacht auf Mehrfachiibermittlung vom ZfKD nicht mehr
durchgefiihrt werden kann. § 11 Abs. 6 GEKN ist somit obsolet und wird gestrichen.

Nummer 11 h) und i) (8 11 Abs. 7 und 8 (alt) GEKN):

Folgeanderung aufgrund der neu eingefligten Absatze 2 und 3 sowie der Streichung des Absatzes
6. Die bisherigen Absatze 7 und 8 werden Absétze 8 und 9.

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister” sondern
-EKN" abgekurzt.

Nummer 12 (§ 11a GEKN):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukinftig nicht mehr mit ,Krebsregister* sondern
-LEKN" abgekurzt.

Folgeéanderung aufgrund der Streichung des § 11 Abs. 6 GEKN.
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Die Dechiffrierung der Identitatsdaten vor der Ubermittlung an das KKN ist erforderlich, um dort die
Uberpriifung der relevanten personenbezogenen Daten und die Zuordnung der zusammengehéren-
den Datensatze zu einer Person zu ermdglichen.

Bei Krebserkrankungen, die Uber eine Todesbescheinigung an das EKN gemeldet werden und die
den Krebsregistern bislang nicht bekannt sind (DCN-Félle - Death Certificate Notified), erfolgt durch
das EKN eine Nachrecherche (Follow-back). Fir ca. 50 % dieser Félle ergibt sich durch Befragung
behandelnder Arztinnen oder Arzte eine Bestatigung der Krebsdiagnose (DCI-Fall - Death Certificate
Initiated). Bei DCO-Fallen (Death Certificate Only) dagegen liegt dem EKN auch nach Abschluss der
Follow-back-Recherche lediglich eine Todesbescheinigung mit Angaben zu einer Krebserkrankung
vor. Gemal § 11a Abs. 1 Nr. 2 GEKN darf das EKN dem KKN Daten tbermitteln, die der Vertrau-
ensstelle aufgrund der Verarbeitung von Todesbescheinigungen vorliegen; allerdings ist diese Uber-
mittlung derzeit beschrankt auf betroffene Personen, zu denen dem KKN bereits Meldungen vorlie-
gen. Das ist bei DCO-, DCI- und DCN-Fallen jedoch nicht der Fall. Daher wird im neuen Absatz 3
eine Ermachtigung zur Weiterleitung von DCO-, DCI- und DCN-Féallen aus dem EKN an das KKN
geschaffen. Es sollen allerdings nur die Falle an das KKN gemeldet werden, deren Tumorerkrankun-
gen zu den vom KKN zu erfassenden Diagnosespektrum gehéren.

In den RUD zwischen den Landeskrebsregistern sollen auch Daten des EKN eingespeist werden
(Nur-EKN-Meldungen). Diese Meldungen dirfen von der Vertrauensstelle an das KKN weitergege-
ben werden.

Nummer 13 (§ 12 GEKN):

Der neu aufgenommene Berichtigungsanspruch soll bereits in der Uberschrift zum Ausdruck kom-
men.

Seit Bestehen des EKN sind nur wenige Antrage auf Auskunft von betroffenen Personen eingegan-
gen. Die hier vorgenommenen Anderungen in den Absétzen 1 bis 4 resultieren aus den Anderungen
zum Auskunftsrecht in § 24 GKKN, da die datenschutzrechtliche Bewertung und die Vorgehenswei-
sen in beiden Krebsregistern aufgrund des gleichen Meldeverfahrens und der gemeinsamen Nutzung
des Meldeportals einheitlich sein sollen.

Um kiinftigen Anforderungen, z. B. elektronisches Ausfiillen/Ubermitteln von Dokumenten, gerecht
zu werden, wird der Begriff ,Formular” statt bisher ,Vordruck" eingefihrt.

Auf eine Gestattung der Dechiffrierung durch das Fachministerium soll auch im Zusammenhang mit
Auskunftsverfahren zukinftig verzichtet werden.

Mit der neuen Formulierung wird jetzt auch beziglich des Inhalts, worliber Auskunft erteilt wird, Arti-
kel 15 DSGVO berlcksichtigt. Darin heif3t es u. a., dass eine Person das Recht auf Auskunft Gber
personenbezogene und weitere Daten (z. B. Stammdaten der Meldenden) hat. Beziiglich der Wei-
tergabe der Daten an Dritte muss bei personenbezogenen Daten der Vertrauensstelle die schriftliche
Einwilligung der betroffenen Person vorliegen (8 11 Abs 3 GEKN). In diesem Falle wiirde die Ver-
trauensstelle gemaf Artikel 15 Abs 1 ¢) DSGVO der betroffenen Person Uber die Empfangerinnen
und/oder Empfanger der Daten Auskunft erteilen. Dies beinhaltet jedoch nicht die Empfangerin-
nen/Empfanger von anonymisierten Daten, auch soweit es sich um anonymisierte Einzelfalldaten
handelt.

Die Regelung in Absatz 3 wird fur Situationen benétigt, in denen bei den Auskunftsersuchenden die
notwendigen technischen Voraussetzungen fir die Annahme und Entschliisselung verschlisselter
elektronischer Daten aus dem Krebsregister nicht vorliegen. Auf Wunsch der Auskunftsersuchenden
kann dann der Weg Uber die papierbasierte unverschliisselte Auskunft gewahlt werden.

Betroffene Personen, die eine Berichtigung oder Erganzung des Datenbestandes verlangen, sind
nach allgemeinen Regeln zur Mitwirkung bei der Sachaufklarung verpflichtet. Berechtigte Anspriiche
dieser Art sind nur in geringer Anzahl zu erwarten.

Nummern 14 und 15 (8§ 14 und 15 GEKN):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
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EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukiinftig nicht mehr mit ,Krebsregister®, sondern
-EKN" abgekurzt.

Nummer 16 a) und b) (8 16 GEKN):

Die Abkirzung ,Krebsregister” fir das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (EKN) ist mit
Aufbau und Unterhaltung des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) irrefiihrend, da sowohl
EKN als auch KKN Krebsregister sind. Zur Unterscheidung zwischen EKN und KKN wird daher das
Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen zukiinftig nicht mehr mit ,Krebsregister®, sondern
-EKN" abgekurzt.

Infolge der Anderungen der 88§ 11 und 12 GEKN sind Folgednderungen bei den Vorschriften zu
Straftaten geman § 16 Abs. 2 GEKN notwendig.

Nummer 17 (§ 17 GEKN):

Infolge der Anderung des § 12 Abs. 3 GEKN ist die Ordnungswidrigkeitenregelung gemaR § 17
Abs. 1 Nr. 6 GEKN obsolet.

Nummer 18 (§ 19 GEKN):

Die Zustandigkeit der Landkreise und kreisfreien Stadte fur die Verfolgung und Ahndung von Ord-
nungswidrigkeiten bei Zuwiderhandlungen nach § 17 GEKN ist in § 3 Abs. 1 Nr. 7 Verordnung tber
sachliche Zustandigkeiten fir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten (ZustVO-OWi)
geregelt. Die Vorschrift ist damit obsolet.

Zu Artikel 3 (Anderung der Verordnung zur Verarbeitung von Daten im Vertrauens- und im
Registerbereich des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen und im Austausch mit der Ver-
trauens- und der Registerstelle des Epidemiologischen Krebsregisters Niedersachsen (KKN-
Datenverarbeitungsverordnung)

Nummer 1 a) und b) (§ 1 Abs. 1 und Abs. 3 KKN-DVerarbVO):

Redaktionelle Anderungen. Mit der Verwendung der Begriffe ,medizinische* Daten und ,klinische*
Daten ist dieselbe Datenmenge gemeint. Zur Klarstellung wird jetzt einheitlich der Begriff ,klinische*
Daten verwendet, der bereits in § 65 ¢ SGB V benutzt wird und in 8§ 3 Abs. 13 GKKN definiert ist.

In Absatz 3 ergibt sich eine Folgednderung aufgrund der Streichung des § 3 Abs. 12 GKKN.
Nummer 3 (8 3 KKN-DVerarbVO):
Anpassung an § 10 GKKN.

Zu Artikel 4 (Anderung der Verordnung zur Bestimmung der Basisdaten und der landesspezi-
fischen Daten sowie zur Zahlung der Aufwandsentschadigung fiir Meldungen, der fallbezoge-
nen Krebsregisterpauschale und der Erstattung der Meldevergiitung an das Klinische Krebs-
register Niedersachsen (KKN-Datenbestimmungsverordnung)

Nummer 1 (Titel der Verordnung):

Der Titel der Verordnung wird angepasst an die durch 8 2a KKN-DBestVO neu eingefuhrte Regelung
zur Zahlung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale und der Erstattung der Meldevergitung.

Nummer 2 a) und b) (8§ 1 Abs. 1 und 2 KKN-DBestVO):
Folgeanderung aufgrund der Anderung des § 6 GKKN.

Nummer 3 a) (§ 2 Abs. 2 Nr. 1 KKN-DBestVO):
Geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderstammdaten®”.
Nummer 3 b) (§ 2 Abs. 2 Nr. 4 KKN-DBestVO):

Der Verweis nach § 6 Abs. 1 GKKN ist infolge der Anpassungen der 88 5 und 6 GKKN nicht mehr
korrekt. Eine Konkretisierung der auf den Meldeanlass bezogenen Daten erfolgt in der Anlage 1. Der
Verweis nach § 6 Abs. 1 GKKN ist somit obsolet und wird gestrichen.
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Nummer 4 (8 2a KKN-DBestVO neu):

In der Protokollnotiz zur technischen Anlage (https://www.gkv-datenaustausch.de/media/doku-
mente/leistungserbringer 1/klinische krebsregister/technische anlagen_archiv_2/Protokolino-
tiz_der TK_KKR_final.pdf) sind die Fristen flr die Rickmeldungen und Zahlungsziele der Kranken-
kassen an die klinischen Krebsregister festgehalten. Diese belaufen sich auf einen Prifzeitraum der
Abrechnungsdaten von 31 Kalendertagen hinsichtlich Rickmeldungen bzw. Beanstandungen. Die
Frist beginnt mit dem Eingang der Daten bei der Datenannahmestelle der Krankenkasse.

Insgesamt betragt das Zahlungsziel 45 Kalendertage ab Eingang der Abrechnungsdaten bei der
Krankenkasse, sofern die Rechnung nicht innerhalb dieser Frist beanstandet wurde. Vor dem 32. Ka-
lendertag ist keine Zahlung méglich.

Dies qilt fur die Abrechnung der Fallpauschale und der Meldevergitung.

Das KKN begegnet immer wieder Ablehnungen der Krankenkassen hinsichtlich des Beanstandungs-
zeitraums mit der Begriindung, dass keine entsprechende Rechtsgrundlage besteht. Tatsachlich
kann die Protokollnotiz zur technischen Anlage nicht als rechtlich bindend angesehen werden.

Um diesen Umstand zu heilen, wird eine Rechtsgrundlage fiir Riickmeldungen und Zahlungsfristen
in die KKN-DBestVO aufgenommen.

Nummer 5 (8 3 KKN-DBestVO):
Folgeanderung aufgrund der Anderungen in § 6 Abs. 1 GKKN und in § 5 GEKN.

Es erfolgt eine geschlechtsneutrale Fassung des Begriffs ,Melderportal“. Die Uberarbeitung der Ver-
ordnung wird genutzt, um eine Anpassung an das Diagnosespektrum des KKN vorzunehmen.

Zu Artikel 5 (Anderung der Verordnung uber das Verfahren zur Ubermittlung von Daten zum
Zweck der Zertifizierung und Rezertifizierung von Zentren der onkologischen Versorgung und
zur Anerkennung als kooperierende Einrichtung durch das Klinische Krebsregister Nieder-
sachsen (KKN-Dateniibermittlungsverordnung)

Nummer 1 (§ 2 Abs. 2 KKN-DUVO):
Folgeéanderung aufgrund der Streichung des § 7 GKKN.

Die Meldeberechtigung im GKKN ist gestrichen worden. Damit ist eine Anpassung auch der KKN-
DUVO erforderlich.

Folgeanderungen aufgrund der Anderungen der 88 5 und 13 GKKN.
Nummer 2 (§ 2 Abs. 3 KKN-DUVO):
Folgeénderung aufgrund der Streichung des § 7 GKKN.

Die Meldeberechtigung im GKKN ist gestrichen worden. Damit ist eine Anpassung auch der KKN-
DUVO erforderlich.

Zu Artikel 6 (Neubekanntmachungserlaubnis)

Zahlreiche Anderungen des Gesetzes (iber das Klinische Krebsregister Niedersachsen (Art. 1) haben
Auswirkungen auf die amtliche Inhaltsiibersicht. Anderungen der Inhaltsiibersicht sind nur im Wege
einer Neubekanntmachung méglich.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Festsetzung des Zeitpunkts des Inkrafttretens des Gesetzes.

(verteilt am 23.06.2026;
unkorrigierter Vorabdruck verteilt am 18.06.2026)
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