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Der Senat von Berlin
GesSoz | PG KKR
Tel.: 9028-1754

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Vorblatt

Vorlage - zur Beschlussfassung -

uber

Gesetz zum Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg
Uber die Einrichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c¢ des
Funften Buches Sozialgesetzbuch

A. Problem

Am 9. April 2013 ist das Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz (BGBI. | S. 617)
in Kraft getreten. Inhalt des Gesetzes ist insbesondere die Verbesserung der Qualitat
der onkologischen Versorgung durch klinische Krebsregister nach 8§ 65c¢ des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).

Die klinischen Krebsregister sollen die personenbezogenen Daten zu Tumorerkran-
kungen erfassen, auswerten und den Meldenden sowohl patientenbezogen fir die
individuelle Behandlung als auch aggregiert zur Ermittlung der Behandlungsqualitat
zur Verfugung stellen. Der umfangreiche Aufgabenkatalog ist der nicht abschlieRen-
den Aufzahlung des § 65c Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entnehmen.

Die Lander sind nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 1 SGB V verpflichtet, klinische Krebsregis-
ter flachendeckend und unabhangig einzurichten und die fir die Einrichtung und den
Betrieb notwendigen Bestimmungen einschlie3lich der datenschutzrechtlichen Rege-
lungen nach § 65¢ Absatz 1 Satz 6 SGB V zu schaffen. Die flachendeckende Kklini-
sche Krebsregistrierung kann auch landeribergreifend erfolgen (8§ 65¢ Absatz 1 Satz
5 SGB V).

B. LoOsung

Die Lander Berlin und Brandenburg beabsichtigen die Errichtung eines gemeinsa-
men klinischen Krebsregisters durch einen entsprechenden Staatsvertrag. Denn cir-
ca 10 bis 20 Prozent der in Berlin behandelten Patientinnen und Patienten haben
ihren Hauptwohnsitz in Brandenburg. Ein gemeinsames klinisches Krebsregister
wirde einen umfangreichen und regelméafigen Datenaustausch zwischen einem be-
handlungsortbezogenen Register in Berlin und einem wohnortbezogenen Register in
Brandenburg vermeiden.

Die Errichtung eines gemeinsamen klinischen Krebsregisters ist mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Ersatzkassen als grol3ten Kostentragern der
laufenden Betriebskosten abgestimmt. Die Entscheidung fur ein gemeinsames Klini-
sches Krebsregister wurde im gemeinsamen Landesgremium nach § 90a SGB V
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konsentiert. Von einer Arbeitsgruppe dieses Gremiums unter Einbeziehung der Lan-
desarztekammer Brandenburg, des Ministeriums fur Arbeit, Soziales, Gesundheit,
Frauen und Familie des Landes Brandenburg sowie der Tumorzentren beider Lander
und des Verbandes der privaten Krankenversicherung wurden die Grobstruktur und
ein Eckpunktepapier erarbeitet und vom gemeinsamen Landesgremium nach § 90a
SGB V gebilligt. Grobstruktur und Eckpunktepapier stellen die Grundlage des
Staatsvertrages dar.

Das klinische Krebsregister soll aus einer Zentrale in Brandenburg (,Koordinierungs-
stelle”), einer dezentralen Registerstelle in Berlin und mindestens zwei dezentralen
Registerstellen in Brandenburg bestehen. Tragerin des klinischen Krebsregisters soll
eine gemeinnitzige Gesellschaft mit beschrankter Haftung werden, deren alleinige
Gesellschafterin die Landesarztekammer Brandenburg werden soll. Die Gesellschaft
soll von den beiden Landern durch den Staatsvertrag beliehen werden.

Die rechtlichen Grundlagen fur die Einrichtung und den Betrieb des gemeinsamen
klinischen Krebsregisters sollen durch den Staatsvertrag geschaffen werden. Da die
Aufgabe des klinischen Krebsregisters wesentlich in der Verarbeitung hoch sensibler
personenbezogener Gesundheitsdaten besteht, sind der Berliner Beauftragte flr Da-
tenschutz und Informationsfreiheit sowie die Landesbeauftragte flr den Datenschutz
und fur das Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg bereits bei der Erstel-
lung des Entwurfs dieses Staatsvertrages intensiv beteiligt worden.

Mit diesem Gesetz soll neben der Ratifikation des Staatsvertrages das Gesetz zur
EinfUhrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen vom 25. Marz 2004 aufgeho-
ben werden, da dessen Regelungen vollstandig in dem Staatsvertrag aufgehen.
Darlber hinaus soll die Aufgabe der Durchfiihrung der klinischen Krebsregistrierung
durch Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes der Hauptverwaltung zu-
gewiesen werden.

C. Alternative / Rechtsfolgenabschatzung

Keine

D. Auswirkungen auf die Gleichstellung der Geschlechter

Der Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die
Einrichtung und den Betrieb eines gemeinsamen klinischen Krebsregisters ist nicht
geschlechtsspezifisch. Die Regelungen zur sprachlichen Gleichbehandlung von
Frauen und Mannern werden beachtet. Die Regelung zur Besetzung des wissen-
schaftlichen Beirats in Artikel 7 Absatz 2 Satz 4 des Staatsvertrages sieht vor, dass
bei der Besetzung weibliche und ménnliche Personen gleichermal3en berucksichtigt
werden sollen.

E. Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen

Meldepflichtige Arztinnen und Arzte, meldepflichtige Zahnarztinnen und Zahnérzte
sowie Meldestellen werden durch die mit dem Staatsvertrag eingefuihrte Meldepflicht
zum klinischen Krebsregister einen Mehraufwand haben, der durch einen Anspruch
auf Meldevergutung nach 8 65c Absatz 6 SGB V abgegolten sein wird. Aul3erdem
wird eine Meldepflicht zukinftig mit Ausnahme von Erkrankungsféllen, die an das
Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind, und Fallen nicht-melanotischer Haut-
krebsarten und ihrer Frihstadien nur noch gegentber dem klinischen Krebsregister
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bestehen, das die als Teilmenge in den klinischen Daten enthaltenen epidemiologi-
schen Daten zukiinftig regelmaflig an das Gemeinsame Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thuringen Ubermitteln wird. Eine Meldepflicht an das Gemeinsame
Krebsregister wird insoweit entfallen und zukiinftig nur noch fur die genannten nicht
vom klinischen Krebsregister erfassten Krebsarten bestehen.

F. Gesamtkosten

Die Errichtungskosten des klinischen Krebsregisters sind von den beteiligten Lan-
dern zu tragen. Nach derzeitigem Kenntnisstand betragt der auf Berlin entfallende
Anteil rund 710.000 €. Die Kosten kdnnen derzeit noch nicht abschlie3end beziffert
werden, da sie abhangig vom Ergebnis der datenschutzrechtlich erforderlichen Risi-
koanalyse und dem darauf aufbauenden Sicherheitskonzept sind. Hiervon sind je-
doch die Anforderungen an die technischen, baulichen und sonstigen Mal3nahmen
abhangig.

Die Deutsche Krebshilfe hat ein Férderprogramm aufgelegt, mit dem sie die Lander
bei der Errichtung klinischer Krebsregister finanziell unterstutzt. Fir Berlin sind
550.000 € vorgesehen, die die Deutsche Krebshilfe mit Schreiben vom

02. Oktober 2015 antragsgemal’ mit Auflagen in voller Hohe bewilligt hat. Aufgrund
der Notwendigkeit, abweichend von der urspringlich zugrunde gelegten Serverlo-
sung bei der Kassenarztlichen Vereinigung Brandenburg zur Erfullung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben eine eigene Serverldsung aufzubauen, wird eine Anderung des
Antrages erforderlich werden, die der Deutschen Krebshilfe bereits angezeigt wurde.
Es ist davon auszugehen, dass die Anderung keine Auswirkungen auf die Forde-
rungszusage der Deutschen Krebshilfe hat. Die Errichtungskosten verteilen sich auf
die Haushaltsjahre 2015 bis 2017.

An den laufenden Betriebskosten der klinischen Krebsregister werden sich die Kran-
kenkassen durch Zahlung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale flr jede ge-
meldete Neuerkrankung beteiligen (vgl. 8 65c Absatz 4 SGB V), die jahrlich ange-
passt wird. Zudem ist die Erstattung der von den klinischen Krebsregistern an die
meldepflichtigen Personen und Meldestellen zu zahlenden Meldevergitungen vorge-
sehen (vgl. 8 65¢c Absatz 6 SGB V).

Die Beteiligung weiterer Kostentrager (private Krankenversicherungen, Beihilfetra-
ger) ist freiwillig moglich (vgl. 8 65¢ Absatz 3 Satz 2 und 3 SGB V). Die privaten
Krankenversicherungen haben ihre Beteiligungsabsicht bereits friihzeitig erklart. Der
Bund hat die Bundesbeihilfeverordnung bereits entsprechend angepasst, und auch
die Lander Berlin und Brandenburg werden ihre Beihilferegelungen entsprechend
anpassen.

Nach Ablauf der Ubergangsphase fiir den Aufbau klinischer Krebsregister durch die
Lander am 31. Dezember 2017 werden die Krankenkassen und die anderen beteilig-
ten Kostentrager die fallbezogene Krebsregisterpauschale jedoch nur dann zahlen,
wenn bis dahin die Erfullung umfangreicher Forderkriterien nach 8§ 65¢c Absatz 5
Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V durch die Landesverbande der Kranken-
kassen und der Ersatzkassen festgestellt ist. Die Ubergangsphase kann allerdings
nach 8§ 65c Absatz 5 Satz 4 SGB V verlangert werden. Dennoch besteht aufgrund
des notwendigen Neuaufbaus von Strukturen in Berlin mit Blick auf den Ablauf der
Ubergangsphase Zeitdruck.
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Laut Staatsvertrag ist fur die Berechnung des Berliner Anteils an den laufenden Ge-
samtkosten fur das Jahr 2016 die aktuellste Schatzung der jahrlichen Krebsneuer-
krankungszahlen des Zentrums flr Krebsregisterdaten (ZfKD) zugrunde zu legen.
Die aktuellste Schatzung des ZfKD bezieht sich auf das Jahr 2013 und geht von rund
18.000 Fallen aus. Ausgehend von der aktuellen Krebsregisterpauschale in Hohe
von rund 125 € ergébe sich ein durch die Kostentrager aufzubringender Betrag von
2.250.000 €jahrlich. Hinzu kdmen Meldevergutungen fur die Meldung von Diagnosen
und weiteren Daten wie Verlaufsdaten oder Laborbefunden, die mit unterschiedli-
chen Betragen vergutet werden. Diese sind bundeseinheitlich nach dem Verfahren
nach 8 65¢c Absatz 6 SGB V durch Schiedsspruch vom 24. Februar 2015 festgelegt.
Sie betragen zwischen 4 und 18 € je nach Meldeanlass. In der Regel fallen im ersten
Behandlungsjahr Vergitungen flr die gesicherte Diagnose (18 €), histologische, la-
bortechnische oder pathologische Befunde (4 €), Therapiedaten (5 €) an. Bei gerun-
det 18.000 Behandlungsfallen zu Neuerkrankungen mit Wohnort in Berlin ist also
von einer Gesamtsumme flr Meldevergutungen von mindestens 486.000 € auszu-
gehen, die zeitnah zur Diagnose anfallen. Es kdnnen jedoch auch bereits Verlaufs-
daten (8 €) anfallen.

Der vom Land Berlin aufzubringende Betrag fur das Jahr 2016 wird — basierend auf
einem Abschlag fur die auf die Lander entfallenden Betriebskosten in Ho6he von
13,89 € pro erwartetem Fall und einem Inkrafttreten zum 01. Juli 2016 — voraussicht-
lich 125.010 € betragen.

Fur 2017 steht der vom Land Berlin aufzubringende Betrag in Abhangigkeit von der
Zahl der in 2016 gemeldeten Neuerkrankungen und der dann geltenden jahrlich an-
gepassten Krebsregisterpauschale. Ausgehend von den erwarteten Neuerkran-
kungsfallen und der aktuellen Registerpauschale ergibt sich ein auf das Land Berlin
entfallender Betrag von circa 250.000 €.

Die Kosten fir die Landesauswertungsstelle sind dauerhaft allein von den Landern
zu tragen. Derzeit wird fur Berlin von jahrlichen Kosten in Hohe von 50.000 € ab dem
Jahr 2017 ausgegangen.

G. Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg

Der Staatsvertrag schafft die Grundlage fiir ein gemeinsames klinisches Krebsregis-
ter beider Lander.

H. Zustandigkeit

Senatsverwaltung fir Gesundheit und Soziales



Der Senat von Berlin
GesSoz | PG KKR
Tel.: 9028-1754

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Vorlage

- zur Beschlussfassung -

uber

Gesetz zum Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg

Uber die Errichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c¢ des
Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Abgeordnetenhaus wolle beschliel3en:
Gesetz
zum Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg Uber die
Einrichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach 8§ 65c¢ des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch

Vom

Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Zustimmung zum Staatsvertrag
(1) Dem am 12. April 2016 unterzeichneten Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin
und dem Land Brandenburg tber die Einrichtung und den Betrieb eines klinischen

Krebsregisters nach § 65c des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch wird zugestimmit.

(2) Der Staatsvertrag wird als Anlage zu diesem Gesetz veroffentlicht.

Artikel 2

Anderung des Allgemeinen Zustandigkeitsgesetzes
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Der Nummer 13 der Anlage zu 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 des Allgemeinen Zustandigkeits-
gesetzes in der Fassung vom 22. Juli 1996 (GVBI. S. 302, 472), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 04.02.2016 (GVBI. S. 33) geédndert worden ist, wird fol-
gender Absatz 12 angefugt:

»(12) Sicherstellung der klinischen Krebsregistrierung nach § 65c des Fiunften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.”

Artikel 3

Aufhebung des Gesetzes zur Einfuhrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen

Das Gesetz zur Einfuhrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen vom 25. Marz
2004 (GVBI. S. 134), das zuletzt durch Artikel 1l des Gesetzes vom 18. September
2011 (GVBI. S. 483) geandert worden ist, wird aufgehoben.

Artikel 4

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am Tage nach der Verkiindung im
Gesetz- und Verordnungsblatt fur Berlin in Kraft. Artikel 3 tritt mit Inkrafttreten des

Staatsvertrages in Kraft.

(2) Der Tag, an dem der Staatsvertrag nach seinem Artikel 40 in Kraft tritt, ist im Ge-
setz- und Verordnungsblatt ftr Berlin bekannt zu machen.



Anlage zu Artikel 1 Absatz 2

Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die
Einrichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c des
Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Land Berlin
und
das Land Brandenburg

schlieBen nachstehenden Staatsvertrag:

Inhaltsverzeichnis

Praambel
Abschnitt 1
Organisation, Beleihung, Aufgaben und Finanzierung
Artikel 1 Einrichtung und Einzugsgebiete des klinischen Krebsregisters
Artikel 2 Organisation des klinischen Krebsregisters
Artikel 3 Begriffsbestimmungen

Artikel 4 Beleihung

Artikel 5 Finanzierung

Artikel 6 Aufgaben des klinischen Krebsregisters

Artikel 7 Wissenschaftlicher Beirat

Artikel 8 Regionale Qualitatskonferenzen und Gemeinsame Qualitatskonferenz

Abschnitt 2
Aufsicht und Prifrechte

Artikel 9 Aufsicht
Artikel 10  Prifrecht der Rechnungshoéfe und Finanzkontrolle

Abschnitt 3
Meldungen

Artikel 11 Meldepflichten

Artikel 12 Meldeanlasse



Artikel 13 Inhalt und Form der Meldungen

Artikel 14 Informationspflichten der meldepflichtigen Personen und der Meldestel-
len gegeniber Patientinnen und Patienten

Abschnitt 4
Rechte der Patientinnen und Patienten

Artikel 15  Widerspruchsrecht

Artikel 16 ~ Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten im klinischen
Krebsregister

Artikel 17 Auskunftsrecht
Artikel 18  Ldschung und Sperrung des Direktabrufs

Abschnitt 5
Abrechnungsverfahren

Artikel 19  Grundsatze der Abrechnung
Artikel 20  Abrechnung mit den Krankenkassen und den Ersatzkassen
Artikel 21 Abrechnung mit den privaten Krankenversicherungen

Artikel 22 Abrechnung mit den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften

Artikel 23~ Abrechnung mit den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen

Abschnitt 6
Datenverarbeitung

Artikel 24 Versorgungsbereich
Artikel 25  Auswertungsbereich
Artikel 26 Landesauswertungsstelle
Artikel 27 Koordinierungsstelle
Artikel 28 Geheimhaltungspflichten

Abschnitt 7
Datenaustausch mit Dritten

Artikel 29  Datenaustausch mit dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen
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Artikel 30  Datenaustausch mit anderen klinischen Krebsregistern

Artikel 31  Patientenbezogene Datenabfrage durch meldepflichtige Personen und
Meldestellen

Artikel 32 Datentbermittlung fur die Versorgungsforschung
Artikel 33 Datentbermittlung fir Zwecke der Krankenhausplanung

Abschnitt 8
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

Artikel 34 Straftaten
Artikel 35  Ordnungswidrigkeiten

) Abschnitt 9
Ubergangsvorschriften

Artikel 36 Ubergangsregelungen fiir meldepflichtige Personen und Meldestellen
mit Sitz im Land Berlin

Artikel 37  Altfallregelung fur das Land Brandenburg

Abschnitt 10
Schlussvorschriften

Artikel 38  Geltungsdauer und Beendigung
Artikel 39 Einschrankung von Grundrechten

Artikel 40 Ratifikation und Inkrafttreten

Praambel

Der Staatsvertrag dient der Umsetzung der mit 8 65¢ des Funften Buches Sozialge-
setzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom
17. Februar 2016 (BGBI. | S. 203, 231) gedndert worden ist, fur die Lander geschatf-
fenen Verpflichtung zur Einrichtung flachendeckender klinischer Krebsregister. Es ist
gemeinsamer Wille der Lander Berlin und Brandenburg, durch die Einrichtung und
den Betrieb eines landeriibergreifenden klinischen Krebsregisters beider Lander die
flachendeckende Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung sicherzustellen.

Abschnitt 1
Organisation, Beleihung, Aufgaben und Finanzierung

Artikel 1
Einrichtung und Einzugsgebiete des klinischen Krebsregisters
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(1) Die Lander Berlin und Brandenburg richten zur Verbesserung der Qualitat der
onkologischen Versorgung nach 8§ 65c des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch ein
klinisches Krebsregister ein. Von ihm werden die Daten von Tumorpatientinnen und
—patienten nach Mal3gabe des Artikels 11 Absatz 4 erfasst, die ihren Hauptwohnsitz
in einem der beiden Lander haben oder von einer Arztin oder einem Arzt, einer
Zahnarztin oder einem Zahnarzt oder einer Psychologischen Psychotherapeutin oder
einem Psychologischen Psychotherapeuten mit Sitz in einem der beiden Lander be-
handelt werden.

(2) Einzugsgebiete des klinischen Krebsregisters sind jeweils das Land Berlin und
das Land Brandenburg.

Artikel 2
Organisation des klinischen Krebsregisters

(1) Das klinische Krebsregister der Lander Berlin und Brandenburg wird in alleiniger
Tragerschaft der Landesarztekammer Brandenburg errichtet.

(2) Das klinische Krebsregister besteht aus der Koordinierungsstelle mit Sitz im Land
Brandenburg, einer dezentralen Registerstelle im Land Berlin sowie mehreren de-
zentralen Registerstellen im Land Brandenburg.

(3) Das klinische Krebsregister ist in Bezug auf die Datenverarbeitung in einen Ver-
sorgungsbereich (Artikel 24), einen Auswertungsbereich (Artikel 25) und die Koordi-
nierungsstelle (Artikel 27), die zugleich die Aufgaben der Landesauswertungsstelle
nach Artikel 26 wahrnimmt, untergliedert. Der Versorgungsbereich umfasst alle de-
zentralen Registerstellen. Der Auswertungsbereich umfasst mindestens eine dezent-
rale Registerstelle je Einzugsgebiet. Die in Satz 1 genannten Organisationseinheiten
sind Daten verarbeitende Stellen im Sinne von 8§ 4 Absatz 3 Nummer 1 des Berliner
Datenschutzgesetzes und 8§ 3 Absatz 4 Nummer 1 des Brandenburgischen Daten-
schutzgesetzes und sowohl rdumlich als auch organisatorisch und personell vonei-
nander zu trennen. Die Trennung nach Satz 4 besteht unabhangig von der unter-
nehmensorganisatorischen Struktur des klinischen Krebsregisters.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

(1) ldentitdtsdaten sind folgende Angaben Uber die personlichen Verhaltnisse der
Patientin oder des Patienten, die eine Identifizierung der Patientin oder des Patien-
ten unmittelbar oder mittelbar ermdglichen:

Familienname, Vornamen, frihere Namen,

Geschlecht,

Geburtsdatum,

Anschriften der Hauptwohnung (derzeitige und letzte frihere),

Datum der ersten Tumordiagnose,

Sterbedatum und

Krankenversichertennummer und Name der Krankenkasse bei gesetzlich kran-
kenversicherten Personen, Name der Versicherung und Versicherungs- oder
Vertragsnummer bei privat krankenversicherten Personen sowie Bezeichnung
der Festsetzungsstelle und fir die Leistungsbeantragung notwendige individuelle
Nummer der beihilfeberechtigten oder bertcksichtigungsfahigen Person bei Per-

NookwNE
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sonen mit einem Anspruch gegen Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften.

(2) Epidemiologische Daten sind abweichend von 8§ 2 Absatz 2 des Krebsregisterge-
setzes vom 4. November 1994 (BGBI. | S. 3351), das gemalf3 Artikel 13 Absatz 1 des
Staatsvertrages uUber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und
Tharingen vom 20./24. November 1997 als Landesrecht fort gilt, folgende Angaben:

1.

2.
3.
4

© N

10.
11.
12.

13.
14.

Geschlecht,

Monat und Jahr der Geburt,

Wohnort oder Gemeindekennaziffer,

Tumordiagnose nach dem Schliissel der Internationalen Klassifikation der
Krankheiten (ICD) in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir medizinische Do-
kumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fur Gesundheit
in Kraft gesetzten und im Bundesanzeiger verdffentlichten Fassung,

Histologie nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der onkologi-
schen Krankheiten (ICD-O) in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir medizini-
sche Dokumentation und Information veroffentlichten Fassung,

Lokalisation des Tumors, einschlie3lich der Angabe der Seite bei paarigen Or-
ganen,

Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose,

frheres Tumorleiden,

Stadium der Erkrankung (insbesondere TNM-Schlissel zur Darstellung der Gro-
Re und des Metastasierungsgrades der Tumoren),

Sicherung der Diagnose (klinischer Befund, Histologie, Zytologie, Obduktion und
andere),

Art der Therapie (kurative oder palliative Operationen, Strahlen-, Chemo- oder
andere Therapiearten),

Sterbemonat und -jahr,

Todesursache (Grundleiden) sowie

durchgefiihrte Autopsie.

(3) Klinische Daten sind:

1.

2.

epidemiologische Daten im Sinne des Absatzes 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 14 so-
wie

alle im nach 8 65c Absatz 1 Satz 3 des Flunften Buches Sozialgesetzbuch bun-
desweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzen-
tren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
zur Basisdokumentation fir Tumorkranke und in ihn ergdnzenden Modulen auf-
gefuhrten Merkmale in der jeweils gultigen und im Bundesanzeiger veroffentlich-
ten Fassung, soweit sie nicht in Absatz 1 Nummer 1 bis 4 und 7 sowie den Ab-
satzen 5 und 6 Nummer 7 bis 11 aufgefuhrt sind.

(4) Medizinische Daten sind alle in den Absatzen 1 bis 3 sowie 5 und 6 aufgefuhrten
Daten mit Ausnahme der Daten des Absatzes 1 Nummer 1 bis 4.

(5) Daten zur meldepflichtigen Person oder Meldestelle sind:

1.
2.

3.

Name und Vorname der meldepflichtigen Person,

Institution der meldepflichtigen Person einschlief3lich Abteilung, Station und
Fachgebiet sowie

Anschrift, Telefon- und Faxnummer sowie E-Mail-Adresse der Praxis oder Insti-
tution.



(6) Fur die Abrechnung notwendige zusatzliche Daten sind:

1. Institutionskennzeichen des Krankenhauses oder fir nach § 108 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch nicht zugelassene Krankenhduser Name und Anschrift
des Krankenhauses,

2. Kennzeichen des letztbehandelnden Standortes, soweit das Krankenhaus nach
dem jeweiligen Krankenhausplan Gber mehrere Standorte verfugt,

3. lebenslange Arztnummer,

4. Betriebsstattennummer des Vertragsarztsitzes,

5. Name, Vorname und Anschrift der meldepflichtigen Person, sofern eine privat-
arztliche oder privatzahnarztliche Abrechnung erfolgt,

6. Zahnarztnummer,

7. Tumordiagnose und Seitenlokalisation nach dem Schliissel der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten (ICD) in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir
medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit in Kraft gesetzten und im Bundesanzeiger veroffentlichten
Fassung,

8. Datum des Meldeanlasses,

9. Artdes Meldeanlasses,

10. Krankenversichertennummer und Name der Krankenkasse bei gesetzlich kran-

kenversicherten Personen, Name der Versicherung und Versicherungs- oder
Vertragsnummer bei privat krankenversicherten Personen sowie Bezeichnung
der Festsetzungsstelle und fir die Leistungsbeantragung notwendige individuelle
Nummer der beihilfeberechtigten oder berlcksichtigungsfahigen Person bei
Personen mit einem Anspruch gegen Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften sowie

11. Kontoinhaberin oder Kontoinhaber und Bankverbindung der meldepflichtigen
Person oder der Meldestelle.

(7) Best-of-Datensatz ist der Datensatz, in dem die besten Informationen aus mehre-
ren Meldungen zu Diagnose, Therapie und dem Verlauf eines Tumors einer Patientin
oder eines Patienten mit dem Ziel einer mdglichst validen Beschreibung von Diagno-
se, Therapie und Verlauf ihrer oder seiner Krebserkrankung zusammengefuhrt wer-
den. Neben den klinischen Daten enthalt der Datensatz Angaben zu denjenigen
meldepflichtigen Personen, aus deren Meldungen die Angaben jeweils enthommen
wurden.

Artikel 4
Beleihung

(1) Die Durchfiihrung der Aufgaben nach diesem Staatsvertrag wird von den Lan-
dern Berlin und Brandenburg im Wege der Beleihung der ,Klinisches Krebsregister
fur Brandenburg und Berlin GmbH* (,GmbH®) mit deren Einverstandnis Ubertragen.
Die GmbH ist als Zweckbetrieb nach § 65 der Abgabenordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Oktober 2002 (BGBI. | S. 3866; 2003 | S. 61), die zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 3. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2178, 2181) geéan-
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung auszugestalten und zu fuhren und
hat ausschlief3lich steuerbegiinstigte Zwecke nach dem Dritten Abschnitt des Zwei-
ten Teiles der Abgabenordnung zu verfolgen. Die GmbH ist nicht befugt, Aufgaben
nach Artikel 6 ganz oder teilweise Dritten zu Ubertragen.
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(2) Alleingesellschafterin der GmbH ist die Landesarztekammer Brandenburg. Diese
unterliegt bezuglich ihrer Stellung als Gesellschafterin der GmbH der Fachaufsicht
gemaln Artikel 9. Die Landesarztekammer Brandenburg ist unbeschadet der Rege-
lungen des Artikels 38 Absatz 3 nicht befugt, ihre Anteile an der GmbH ganz oder
teilweise an Dritte zu veraufRern oder zu verpfanden oder Dritte mit der Ausiibung
ihrer Stimmrechte zu bevollmachtigen.

Artikel 5
Finanzierung

(1) Die vertragschlieRenden Lander tragen die nicht aus Einnahmen nach 8 65c Ab-
satz 4 und 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie sonstigen Einnahmen ge-
deckten notwendigen Betriebskosten, die der GmbH unter Beachtung der Grundséat-
ze der Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit durch die Erfullung der Aufgaben nach
Artikel 6 entstehen. Betriebskosten, die durch Umsetzung einer Weisung oder mit
Zustimmung der Fachaufsicht entstehen, gelten stets als notwendig im Sinne von
Satz 1.

(2) Fur das Jahr 2016 erhalt die GmbH von den vertragschlieRenden Landern inner-
halb von 20 Tagen nach Inkrafttreten dieses Staatsvertrages einen Abschlag in Hohe
von 13,89 Euro fur jede bis zum 31. Dezember 2016 zu erwartende und nach § 65c
Absatz 4 Satz 2 bis 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vergutungsfahige Mel-
dung zu einem Neuerkrankungsfall sowie vom Land Brandenburg die notwendigen
Finanzmittel fur die nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch vorzunehmende landesbezogene Auswertung der Daten des Jahres 2015 der
von den Nachsorgeleitstellen der onkologischen Schwerpunktkrankenhauser in Neu-
ruppin, Schwedt, Frankfurt (Oder), Cottbus und Potsdam im Auftrag des Landes
Brandenburg tatséachlich verarbeiteten vergutungsfahigen Meldungen zu Neuerkran-
kungsfallen. Die Zahl der zu erwartenden Meldungen zu Neuerkrankungsfallen ermit-
telt sich bezogen auf das jeweilige Einzugsgebiet nach Artikel 1 Absatz 2 fur das
Land Berlin anhand der aktuellsten Schatzung der jahrlichen Krebsneuerkrankungs-
zahlen des Zentrums fur Krebsregisterdaten nach 8 2 Nummer 3 Buchstabe a Bun-
deskrebsregisterdatengesetz vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707) in der
jeweils geltenden Fassung und fur das Land Brandenburg nach der Anzahl der im
Jahr 2015 von den Nachsorgeleitstellen der onkologischen Schwerpunktkranken-
hauser in Neuruppin, Schwedt, Frankfurt (Oder), Cottbus und Potsdam im Auftrag
des Landes Brandenburg tatsachlich verarbeiteten vergutungsfahigen Meldungen zu
Neuerkrankungsfallen. Der Ausgleich etwaiger Uber- oder Unterzahlungen infolge
des Abweichens der prognostizierten von den tatsachlichen Betriebskosten erfolgt
auf der Basis des gepriften Jahresabschlusses fir das Geschéaftsjahr 2016 mit den
erganzenden Zuschussen des Folgejahres. Sofern der Jahresabschluss bis zum 1.
Juni 2017 noch nicht in geprufter Form vorliegt, sind an dessen Stelle die ungepruf-
ten Ist-Zahlen vorzulegen.

(3) Ab dem Jahr 2017 gewahren die vertragschlieRenden Lander ihre Kostenbeteili-
gung in Form erganzender Zuschuiisse zu den notwendigen Betriebskosten, die je-
weils zum 15. Januar und zum 15. Juni eines jeden Jahres fallig sind. Die erganzen-
den Zuschusse sind so zu bemessen, dass sie den flur das folgende Halbjahr sowie
den zu erwartenden und voraussichtlich nicht durch Einnahmen gedeckten notwen-
digen Betriebskosten entsprechen. Die zu erwartenden und voraussichtlich nicht
durch Einnahmen gedeckten notwendigen Betriebskosten werden dabei anhand der
im selben Zeitraum des Vorjahres verarbeiteten und nach 8 65c Absatz 4 Satz 2 bis
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4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vergiteten Meldungen zu Neuerkrankungs-
fallen ermittelt. Der Ausgleich etwaiger Uber- oder Unterzahlungen infolge des Ab-
weichens der prognostizierten von den tatsédchlichen Betriebskosten erfolgt auf der
Basis des gepruften Jahresabschlusses und des Lageberichts mit der zweiten Rate
des jeweiligen Folgejahres. Sofern Jahresabschluss und Lagebericht bis zum 1. Juni
des jeweiligen Folgejahres noch nicht in geprufter Form vorliegen, sind an deren
Stelle die ungepruften Ist-Zahlen vorzulegen.

(4) Die vertragschlieRenden Lander tragen von den erganzenden Zuschuissen:

1. die auf Tumorpatientinnen und -patienten mit Hauptwohnsitz in ihrem Land ent-
sprechend 8§ 65c Absatz 4 Satz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entfal-
lenden Anteile jeweils selbst,

2. die auf Tumorpatientinnen und -patienten mit Hauptwohnsitz im Einzugsgebiet
eines anderen klinischen Krebsregisters entsprechend 8§ 65¢c Absatz 4 Satz 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch entfallenden Anteile jeweils nach dem
Sitz der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle,

3. die Aufwendungen fur Auswertungen auf Landesebene nach § 65c Absatz 1
Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch jeweils zur Halfte.

(5) Kosten der Erst- und Wiederbeschaffung sowie Erganzung von Anlagegutern

tragen, sofern die Anschaffung mit ihnen einvernehmlich abgestimmt wurde, die ver-

tragschlieBenden Lander. Soweit nicht durch Verwaltungsvereinbarung eine geson-

derte Quote vereinbart wird, tragen die vertragschlieRenden Lander

1. die der Koordinierungsstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskosten halftig
und

2. die einer dezentralen Registerstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskosten
nach deren Standort.

Artikel 6
Aufgaben des klinischen Krebsregisters

(1) Das klinische Krebsregister nimmt fur die LaAnder Berlin und Brandenburg die in
diesem Artikel genannten Aufgaben wahr. Bei der Aufgabenerledigung sind die vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf der Grundlage des 8§ 65c Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch beschlossenen Kriterien zur Férderung klinischer
Krebsregister vom 20. Dezember 2013 zu beachten.

(2) Die Koordinierungsstelle hat folgende Aufgaben:

1. Administration des klinischen Krebsregisters und Vertretung nach aul3en,

2. Bearbeitung von Rechtsangelegenheiten einschlief3lich Datenschutzangelegen-
heiten,

3. Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Num-

mer 1 und 2,

Administration der Informationstechnik,

Berufung der Mitglieder und Wahrnehmung der Aufgabe der Geschéftsstelle des

Beirats nach Artikel 7,

6. Initiilerung, Unterstitzung und Koordination der gemeinsamen Qualitatskonferenz
unter der Schirmherrschaft beider LaAnder nach Artikel 8,

7. Entscheidung Gber Antrage zu Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel
32,

8. Abschluss von Kooperationsvereinbarungen zur Zusammenarbeit mit Zentren
der Onkologie fur Aufgaben, die Gber tumorbezogene Auswertungen nach Ab-

a s
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satz 4 Nummer 1 und die patientenbezogene Datenabfrage nach Artikel 31 hin-
ausgehen sowie
9. Abschluss von Vereinbarungen bei einer Gber die patientenbezogene Datenab-
frage nach Artikel 31 hinausgehenden Begleitung von interdisziplindren und ge-
gebenenfalls sektorentbergreifenden Tumorkonferenzen, sofern die Einwilligung
der Patientin oder des Patienten hierfur vorliegt.
Werden im Rahmen von Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 8 oder Nummer 9
Uber die in Absatz 4 Nummer 1 und Absatz 5 genannten hinausgehende Leistungen
vereinbart, ist dem klinischen Krebsregister der damit verbundene zusatzliche Auf-
wand zu erstatten.

(3) Die Koordinierungsstelle fungiert dartiber hinaus als Landesauswertungsstelle mit
folgenden Aufgaben:

1. jahrliche landesbezogene Auswertung und Veréffentlichung des Berichts nach §
65c Absatz 1 Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

2. Ubermittlung von Daten auf Anforderung an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss fur bundesweite Auswertungen nach 8 65c¢ Absatz 7 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch und

3. Zulieferung der Auswertungen, die zur Erstellung des vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen ab dem Jahr 2018 alle finf Jahre zu veréffentlichenden Be-
richts tber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung nach
8 65c Absatz 10 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erforderlich sind.

Der Bericht nach Satz 1 Nummer 1 enthélt Aussagen, jeweils nach den Einzugsge-

bieten nach Artikel 1 Absatz 2 getrennt,

1. zuden Leistungsdaten des klinischen Krebsregisters des Vorjahres in aggregier-
ter Form wie insbesondere Anzahl der Erstmeldungen, Folgemeldungen, Anzahl
der wohnortbezogenen Meldungen und der behandlungsortbezogenen Meldun-
gen sowie Angaben Uber die Bevélkerung im Einzugsgebiet und

2. zur landesbezogenen aggregierten Auswertung aller fir einen Tumor relevanten
Daten und Qualitatsindikatoren, sowohl behandlungsort- als auch wohnortbezo-
gen.

Bei der Auswertung nach Satz 2 Nummer 2 sind bundeseinheitliche Rechenregeln

anzuwenden, die darzulegen sind. Der Bericht ist vor der Veroffentlichung den obers-

ten Landesgesundheitsbehdrden der Lander Berlin und Brandenburg vorzulegen.

(4) Der Auswertungsbereich hat folgende Aufgaben:

1. regelmafige tumorbezogene Auswertung erfasster klinischer Daten und Ruck-
meldung der Ergebnisse an die einzelnen meldepflichtigen Personen oder Mel-
destellen in Form aggregierter tumorspezifischer Auswertungen (8 65¢ Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch),

2. Bereitstellung von tumorspezifischen Analysen nach MalRRgabe des Artikels 8
Absatz 2 Satz 1,

3. Ubermittlung von Daten fiir Zwecke der Versorgungsforschung nach Artikel 32
Absatz 1,

4. Ubermittlung von Daten fur die Zwecke der Krankenhausplanung nach Artikel
33,

5. jahrliche Ubermittlung des Gesamtdatensatzes an die Landesauswertungsstelle

nach Artikel 25 Absatz 1 Nummer 9,

Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung

des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 65c Absatz 8 des Funften Bu-

.
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ches Sozialgesetzbuch, soweit hierfir patientenidentifizierende Daten nicht er-
forderlich sind,

Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie (8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Kooperationsverein-
barungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 8, soweit hierflr patientenbezogene
Daten nicht erforderlich sind,

Entwicklung von Dokumentationsstandards und Durchfiihrung von Schulungen
der Beschéftigten des Versorgungsbereiches

und

Analysen der Haupteinflussfaktoren des Behandlungserfolges selbst oder in Ko-
operation durchzufihren und die Ergebnisse den meldepflichtigen Personen und
Meldestellen zur Verfiigung zu stellen.

(5) Der Versorgungsbereich hat folgende Aufgaben:

1.

w N

Noo

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Erfassung und Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprifung der gemeldeten Daten,
Klarung von unvollstandigen oder nicht plausiblen Daten mit den meldepflichti-
gen Personen oder den Meldestellen,

langfristige Speicherung von Identitatsdaten der Patientinnen und Patienten,
Ubermittlung von pseudonymisierten klinischen Daten und von meldendenbezo-
genen Angaben an den Auswertungsbereich,

gesonderte Speicherung von Daten nach Artikel 16 Absatz 1 Satz 1 im Falle ei-
nes Widerspruchs nach Artikel 15,

Auskunftserteilung nach Artikel 17,

Ldschung und Sperrung von Daten nach MalRgabe des Artikels 18,

regelmaRige Ubermittlung der Identitatsdaten und der epidemiologischen Daten
an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thuiringen
nach Artikel 29 Absatz 1,

Ubernahme der vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Thdringen nach Artikel 29 Absatz 2 Satz 3 aus dem Abgleich mit den Daten
der Melderegister Ubermittelten Daten in den eigenen Datenbestand,
Ubernahme der vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Tharingen Daten der Leichenschauscheine nach Artikel 29 Absatz 2 und 3
in den eigenen Datenbestand,

Ubermittlung von Daten zu der letzten behandelnden Arztin oder Zahnéarztin oder
zu dem letzten behandelnden Arzt oder Zahnarzt nach Artikel 29 Absatz 4,
Datenaustausch mit anderen klinischen Krebsregistern bei Abweichung von
Wohn- und Behandlungsort der Patientinnen und Patienten nach Artikel 30,
Ubermittlung des Best-of-Datensatzes an meldepflichtige Personen oder Melde-
stellen nach Artikel 31,

Bereitstellung von personenidentifizierenden Daten flr Vorhaben der Versor-
gungsforschung nach Artikel 32 Absatz 2 und Einholung von Einwilligungen nach
Artikel 32 Absatz 4 Satz 4,

Ermittlung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer
1 und 2,

Abrechnung der Registerpauschale und der Meldevergitungen mit den Kosten-
tragern und den meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen nach den Ar-
tikeln 19 bis 23,

Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie (8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Kooperationsverein-
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18.

19.

20.
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barungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 8, soweit hierflr patientenbezogene
Daten erforderlich sind,

Initierung und Begleitung von interdisziplinaren und gegebenenfalls sektoren-
Ubergreifenden Tumorkonferenzen (8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Vereinbarungen nach Absatz 2
Satz 1 Nummer 9,

Durchfiihrung der Pseudonymisierung fir Beteiligung an der einrichtungs- und
sektorenibergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (8 65c Absatz 8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch), in Erfillung
der Aufgabe der Vertrauensstelle im Sinne des § 299 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch,

regelmanige Durchfihrung der Kontrollen zur Vollstandigkeit der Registrierungen
sowie

regelmanige Durchfiihrung der Kontrollen zur Vollzahligkeit der Registrierungen
unter Heranziehung der dazu vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiringen bereitgestellten Zahlen sowie den Abgleich dieser
Zahlen mit der Zahl der gesondert gespeicherten Widerspriche nach Artikel 16
Absatz 1 Satz 1.

Artikel 7
Wissenschaftlicher Beirat

(1) Dem klinischen Krebsregister wird zur wissenschaftlichen und fachlichen Bera-
tung und Begleitung ein Beirat zur Seite gestellt. Der Beirat gibt Empfehlungen ab,

insbesondere

1. zu Fragen des Datennutzungs- und Datenschutzkonzeptes,

2. zur Forderung des Zusammenwirkens aller mit der Sicherung der Qualitat und
Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung befassten Akteurinnen und Ak-
teure,

3. zur Schaffung und Aufrechterhaltung von Akzeptanz fiir die flachendeckende
klinische Krebsregistrierung und

4. zur Bereitstellung von Krebsregisterdaten in Zusammenhang mit Antragen zur

Versorgungsforschung nach Artikel 32 im Rahmen eines Datennutzungskon-
zepts.

Dartiber hinaus soll der Beirat das klinische Krebsregister bei der Offentlichkeitsar-
beit unterstitzen.

(2) Der Beirat besteht aus Vertretungen

1
2
3
4.
5.
6
7
8

9.

der Krankenhausgesellschaften,

der Kassenarztlichen Vereinigungen,

der Arztekammern,

der Zahnarztekammern,

der Dachverbande der Tumorzentren,

der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen,

der Landesausschiisse des Verbandes der privaten Krankenversicherung e.V.
der medizinischen Fakultaten und

der obersten Landesgesundheitsbehdrden

jeweils beider Lander. Die in Satz 1 genannten Stellen schlagen dem klinischen
Krebsregister jeweils ein Mitglied und zwei Stellvertretungen vor. Das klinische
Krebsregister beruft diese im Einvernehmen mit der Landesarztekammer Branden-
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burg und den vertragschlieBenden Landern fir die Dauer von vier Jahren. Bei der
Besetzung des Beirates sollen weibliche und méannliche Personen gleichermal3en
berticksichtigt werden. Eine wiederholte Berufung ist zulassig. Scheidet ein Mitglied
oder eine Stellvertretung wahrend der Amtsperiode aus, wird fur die restliche Dauer
der Amtsperiode eine Nachfolge berufen. Die Mitglieder des Beirates und ihre Stell-
vertretungen dirfen in keinem Beschéaftigungs- oder sonstigen Dienstleistungsver-
haltnis zur GmbH stehen. Sie sind im Verhaltnis zur GmbH fachlich und personlich
unabhangig. Mitglieder des Beirats wirken nicht an Empfehlungen nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 zu Antragen mit, zu denen sie direkt oder indirekt in Beziehung
stehen. Auslagen der Mitglieder des Beirates und ihrer Stellvertretungen sowie ihrer
Dienstherren oder Auftraggeber werden von der GmbH nicht erstattet.

(3) Auf Vorschlag der in Absatz 2 Satz 1 genannten Stellen kénnen aul3erdem Ver-
tretungen von anderen Stellen und Organisationen berufen werden. Dabei sollen
vorzugsweise Vertretungen solcher Stellen und Organisationen berufen werden, die
sich in den vertragschlieRenden Landern mal3geblich fur die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Patientinnen und Patienten mit onkologischen Erkrankungen einsetzen.
Absatz 2 Satz 2 bis 5 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass auf Antrag Reisekos-
ten nach dem Bundesreisekostengesetz und der im Land Brandenburg hierzu gel-
tenden Vorschriften von der GmbH erstattet werden.

(4) Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung, in der insbesondere zu regeln ist:

1. die Aufgaben der beim klinischen Krebsregister einzurichtenden Geschaftsstelle,
2. das Verfahren zur Bestimmung der oder des Vorsitzenden,

3. die Aufgaben der oder des Vorsitzenden,

4. das Verfahren zur Beschlussfassung und

5. die Hinzuziehung von Sachverstandigen und Gasten.

Die Geschaftsordnung ist von der Aufsichtsbehdrde lber das klinische Krebsregister
zu genehmigen.

Artikel 8
Regionale Qualitatskonferenzen und Gemeinsame Qualitatskonferenz

(1) Unter Schirmherrschaft beider Lander wird bei der Koordinierungsstelle zur Initiie-
rung, Unterstiitzung und Koordination einrichtungsinterner und einrichtungsubergrei-
fender regionaler Qualitatszirkel oder interdisziplinarer Arbeitsgruppen (regionale
Qualitatskonferenzen) eine gemeinsame Qualitdtskonferenz eingerichtet. Regionale
Qualitatskonferenzen kénnen sich der gemeinsamen Qualitatskonferenz als Unter-
arbeitsgruppen zuordnen lassen und hierbei auch neue regionale und tumorspezifi-
sche Unterarbeitsgruppen bilden. Die gemeinsame Qualitdtskonferenz stellt einmal
jahrlich der Fachoffentlichkeit und interessierten Patientenvertretungen die aktuellen
landesbezogenen Auswertungen nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 vor und
dient dabei der Entwicklung von Lésungsansétzen fur aktuelle Fragen der onkologi-
schen Versorgung.

(2) Die regionalen Qualitatskonferenzen fuhren regelmaf3ig mithilfe der ihnen vom
Auswertungsbereich nach Artikel 6 Absatz 4 Nummer 2 auf Anfrage bereitgestellten
Auswertungen tumorspezifische Analysen und Mal3hahmen zur regionalen und ein-
richtungsbezogenen Versorgungsqualitdt durch und férdern die interdisziplinare sek-
torubergreifende Zusammenarbeit. Fordern regionale Qualitdtskonferenzen dabei
auch Auswertungen von nicht an ihnen teilnehmenden meldepflichtigen Personen
oder Meldestellen an, bedarf die Bereitstellung dieser Daten der Einwilligung der be-
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treffenden meldepflichtigen Personen oder Meldestellen. Die regionalen Qualitats-
konferenzen Ubermitteln ihre Ergebnisse und Feststellungen mindestens einmal jahr-
lich an die nach Artikel 6 Absatz 3 zur Koordinierungsstelle gehérenden Landesaus-
wertungsstelle.

(3) Die Landesauswertungsstelle fuhrt die Gbermittelten Ergebnisse und Feststellun-
gen der regionalen Qualitatskonferenzen zusammen und prft, ob diese in die jahrli-
che landesbezogene Auswertung nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 aufzu-
nehmen sind.

Abschnitt 2
Aufsicht und Prifrechte

Artikel 9
Aufsicht

(1) Die GmbH und diejenigen Beschaftigten, die eine oder mehrere Aufgaben nach
Absatz 3 Satz 1 wahrnehmen, unterliegen der Fachaufsicht der obersten Landesge-
sundheitsbehérde des Landes Brandenburg (Aufsichtsbehdrde). Die Aufsicht ist im
Einvernehmen mit der obersten Landesgesundheitsbehdrde des Landes Berlin aus-
zutben.

(2) Anderungen des Gesellschaftsvertrages der GmbH nach § 53 des Gesetzes be-
treffend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung und die Austibung der Bestim-
mungsrechte der Gesellschafterin nach 8 46 Nummer 1 und 5 bis 8 des Gesetzes
betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung bedurfen der vorherigen Zu-
stimmung der Aufsichtsbehérde.

(3) Die Anstellung von Personen bei der GmbH, denen eine oder mehrere der fol-
genden Aufgaben Ubertragen werden sollen, bedarf der vorherigen Zustimmung und
ihrer Bestellung durch die Aufsichtsbehdrde:

Geschéftsfuhrung,

Prokuristin oder Prokurist,

Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten,

Behordliche Beauftragte oder Behordlicher Beauftragter flr den Datenschutz,
Leitung der Administration der Informationstechnik und

Leitungen der dezentralen Registerstellen.

Satz 1 gilt fir die Ubertragung einer oder mehrerer der vorgenannten Aufgaben auf
bereits bei der GmbH beschaftigte Personen entsprechend. Zustimmungen und Be-
stellungen nach Satz 1 oder Satz 2 durfen nur erfolgen, wenn die betreffenden Per-
sonen die erforderliche Sachkunde fir die von ihr wahrzunehmenden Aufgaben
nachweislich besitzen und keine Anhaltspunkte dafur bestehen, dass ihnen die er-
forderliche Zuverlassigkeit fehlt; die Bestellung erfolgt widerruflich. Die Aufsichtsbe-
horde kann allgemeine Anforderungen an die Auswahl der Beschaftigten der GmbH
festlegen. Entgeltliche Nebentatigkeiten von nach Satz 1 oder Satz 2 bestellten Per-
sonen bedurfen der Zustimmung durch die Aufsichtsbehorde.

ouhwnE

(4) Die Aufsichtsbehotrde kann der GmbH allgemeine Weisungen zur Erfllung der
Aufgaben nach Artikel 6 erteilen. Im Einzelfall kbnnen Weisungen erteilt werden,
wenn die Aufgaben nach Artikel 6 nicht im Einklang mit den Gesetzen oder den vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf der Grundlage des 8§ 65¢c Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch beschlossenen Kriterien zur Férderung klinischer
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Krebsregister vom 20. Dezember 2013 wahrgenommen oder erteilte allgemeine
Weisungen nicht befolgt werden. Die GmbH ist verpflichtet, der Aufsichtsbehorde
jederzeit Auskunft zu erteilen und Einsicht in Akten und sonstige Schriftstiicke zu
gewahren. Werden Akten und sonstige Schriftstiicke ausschlief3lich elektronisch ge-
fuhrt, erfolgt die Akteneinsicht durch Erteilung eines Aktenausdrucks, Darstellung auf
dem Bildschirm oder durch Ubermittlung eines elektronischen Dokuments. Eine Of-
fenbarung von Identitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 ist
nicht zulassig.

(5) Kommt die GmbH einer Weisung der Aufsichtsbehérde nicht fristgemal nach,
kann die Aufsichtsbehorde anstelle und auf Kosten der GmbH tétig werden oder Drit-
te tatig werden lassen. Sie kann das Selbsteintrittsrecht auch durch Weisungen ge-
genuber den Beschaftigten der GmbH ausitben.

Artikel 10
Prufrecht der Rechnungshdfe und Finanzkontrolle

(1) Die Rechnungshdofe der vertragschlieBenden Lander sind berechtigt, die Haus-
halts- und Wirtschaftsfihrung der GmbH im Rahmen der Durchfiihrung dieses
Staatsvertrages zu prifen. Eine Offenbarung patientenidentifizierender Daten gemali
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 ist nicht zulassig. Sie sollen Prufvereinbarungen
auf der Grundlage von § 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Berlin und von
8 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Brandenburg treffen. Die Alleinge-
sellschafterin hat fur die Aufnahme entsprechender Vorschriften in den Gesell-
schaftsvertrag oder die Satzung der GmbH zu sorgen.

(2) Die Rechnungshdfe kdnnen eine Wirtschaftsprifungsgesellschaft mit der Priifung
der Haushalts- und Wirtschaftsfiihrung sowie mit der Rechnungslegung zu Lasten
der GmbH beauftragen. Die Prifung nach § 317 des Handelsgesetzbuches und der
Inhalt des Prufberichts nach § 321 des Handelsgesetzbuches missen auch die
Priufinhalte nach 8 53 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Haushaltsgrundséatzegesetzes
umfassen. Eine Offenbarung patientenidentifizierender Daten gemaf Artikel 3 Ab-
satz 1 Nummer 1 bis 4 ist nicht zulassig.

Abschnitt 3
Meldungen

Artikel 11
Meldepflichten

(1) In den Landern Berlin oder Brandenburg tatige Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzte (meldepflichtige Personen) sind abweichend von § 3 Absatz 1 Satz 1
des Krebsregistergesetzes verpflichtet, die in Artikel 3 Absatz 1 bis 6 genannten oder
in Bezug genommenen Angaben zu ihnen und den von ihnen behandelten Patien-
tinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in der Bundesrepublik Deutschland, bei de-
nen sie Tumorerkrankungen im Sinne des Absatzes 4 diagnostizieren, behandeln
oder nachsorgen, bei den in Artikel 12 genannten Meldeanlassen dem Versorgungs-
bereich zu Ubermitteln, soweit sie dartber verfiigen. Soweit der einheitliche Daten-
satz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland und ihn ergdnzende Module nach §
65c Absatz 1 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch psychotherapeutische
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Behandlungsmaflinahmen vorsehen, besteht die Meldepflicht nach Satz 1 auch fur
Psychologische Psychotherapeutinnen und Psychologische Psychotherapeuten.

(2) Die Ubermittlung hat innerhalb von vier Wochen nach dem Eintritt des jeweiligen
Meldeanlasses zu erfolgen.

(3) Die meldepflichtigen Personen sind von ihrer Verschwiegenheitspflicht befreit,
soweit dies zur Erfullung der Meldepflicht nach Absatz 1 erforderlich ist. Unter der
Voraussetzung des Absatzes 1 Satz 2 gilt dies auch fur Psychologische Psychothe-
rapeutinnen und Psychologische Psychotherapeuten.

(4) Meldepflichtig sind bosartige Neubildungen einschliellich ihrer Frihstadien und
gutartige Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel 1l der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD) mit Ausnahme von Erkrankungsfallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregis-
ter zu melden sind, und nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien.
Abweichend von § 3 Absatz 1 Satz 1 des Krebsregistergesetzes besteht eine Melde-
pflicht ausschliel3lich gegentber dem klinischen Krebsregister. Fur Erkrankungsfalle,
die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind, und fir nicht-melanotische
Hautkrebsarten und ihre Friihstadien besteht abweichend von § 3 Absatz 1 Satz 1
des Krebsregistergesetzes die Meldepflicht zum Gemeinsamen Krebsregister der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen.

(5) Zwei oder mehr gemeinsam tatige meldepflichtige Personen und die arztliche
Leitung einer Stelle, bei der meldepflichtige Personen angestellt sind, bilden Melde-
stellen. Die Meldestellen haben sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass eine
Meldung erfolgt.

(6) Meldepflichtige Personen und Meldestellen kénnen einzelne einrichtungsbezoge-
ne Krebsregister mit Sitz im Land Berlin oder im Land Brandenburg mit der Meldung
betrauen und die erforderlichen Patientendaten diesen gegenuber offenbaren, wenn
eine fristgerechte Meldung und die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Vorschrif-
ten gewabhrleistet ist. In einer solchen Meldung sind der Name und die Anschrift der
meldepflichtigen Person oder der Meldestelle, flr die die Meldung erfolgt, anzuge-
ben.

(7) Meldepflichtige Personen und Meldestellen kénnen die GmbH mit der Durchfiuh-
rung von Meldungen nach Absatz 1 Satz 1 beauftragen, wenn die meldepflichtige
Person oder die Meldestelle technisch und organisatorisch sicherstellt und nach-
weist, dass der Zugriff auf die fur die klinische Krebsregistrierung erforderlichen Da-
ten beschrankt ist.

Artikel 12
Meldeanlasse

Meldeanlasse sind:

1. die Diagnose einer Tumorerkrankung,

2. die histologische, zytologische oder labortechnische Sicherung der Diagnose,

3. der Beginn und der Abschluss einer therapeutischen MalRnahme (insbesondere
Operation, Strahlentherapie, systemische Therapie),
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4. jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung, wie beispielsweise das Auf-
treten von Rezidiven, Metastasen, das Voranschreiten der Tumorerkrankung,
teilweise oder vollstandige Tumorremission und Nebenwirkungen, sowie

5. der Tod der Patientin oder des Patienten.

Artikel 13
Inhalt und Form der Meldungen

(1) Der Inhalt der nach Artikel 11 Absatz 1 Satz 1 zu meldenden Daten bestimmt sich
unbeschadet des Artikels 11 Absatz 4 nach Artikel 3 Absatz 1 bis 6. Die GmbH ver-
offentlicht die amtliche Fundstelle der nach Artikel 3 Absatz 3 Nummer 2 in Verbin-
dung mit § 65¢c Absatz 1 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch geltenden
Datensatzes in geeigneter Form. Zusatzlich muss jede Meldung die Angabe enthal-
ten, ob die Informationspflichten nach Artikel 14 erfullt wurden oder, falls dies nicht
erfolgt ist, den Grund hierfur. Die Regelungen zu den im Falle einer Meldung durch
eine diagnostizierende Einrichtung ohne Patientenkontakt zu Gbermittelnden Daten
nach Absatz 3 oder zu den bei einer Ausibung des Widerspruchsrechts durch eine
Patientin oder einen Patienten zu Ubermittelnden Daten nach Absatz 4 bleiben unbe-
rahrt.

(2) Die Meldungen sind, soweit die Satze 4 und 6 nichts anderes bestimmen, in
strukturierter elektronischer Form an den Versorgungsbereich unter Verwendung der
vom Kklinischen Krebsregister veroffentlichten Meldeformulare oder anderer von ihm
vorgegebener elektronischer Formate zu Ubermitteln. Dabei sind technische und or-
ganisatorische MalRnahmen nach den jeweils geltenden Sicherheitsstandards vorzu-
nehmen, die geeignet und erforderlich sind, den Zugriff unberechtigter Dritter auf die
Daten wahrend ihrer Ubertragung oder ihrer Zwischenspeicherung auf Systemen, die
fur Ubermittlung und Empfang der Meldungen verwendet werden, zu verhindern. Die
elektronische leitungsgebundene Meldung ist nur mit elektronischem Heilberufs-
ausweis zulassig; dabei sind dessen Funktionen fur die Authentifikation der Uber-
mittelnden Person und die Signatur der zu Gbermittelnden Daten einzusetzen. Ab-
weichend von Satz 1 kénnen die Meldungen bis zum 31. Dezember 2020 auch in
anderer Form, insbesondere durch Ubermittlung &rztlicher Befundberichte oder mit
maschinell verwertbaren Datentragern, erfolgen. Dabei ist sicherzustellen, dass nur
die fur die klinische Krebsregistrierung erforderlichen Daten Gbermittelt werden. Zur
Vermeidung unbilliger Harten kann das klinische Krebsregister auf Antrag auch nach
dem 31. Dezember 2020 Ausnahmen zulassen.

(3) Im Falle einer Meldung durch eine diagnostizierende Einrichtung ohne Patienten-
kontakt sind mit der Meldung auch Angaben nach Artikel 3 Absatz 5 zu der melde-
pflichtigen Person oder der Meldestelle, die das diagnostische Tatigwerden veran-
lasst hat, zu Ubermitteln.

(4) Legt eine Patientin oder ein Patient bei der meldepflichtigen Person oder der
Meldestelle Widerspruch nach Artikel 15 Absatz 1 oder Absatz 2 ein, ist dem Klini-
schen Krebsregister die Tatsache und die Art des Widerspruchs zu Gbermitteln. Die
im Falle eines Widerspruchs nach Artikel 15 Absatz 1 zu Ubermitteinden Daten be-
stimmen sich nach Artikel 16 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 5.

Artikel 14
Informationspflichten der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen ge-
geniber Patientinnen und Patienten
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(1) Meldepflichtige Personen und Meldestellen sind verpflichtet, die wegen einer
Tumorerkrankung von ihnen behandelten Patientinnen und Patienten vor der ersten
Ubermittlung ihrer Daten tber die beabsichtigte Meldung, die Kategorien der hierbei
verarbeiteten Daten, den Zweck der Meldung, die Aufgaben des klinischen Krebsre-
gisters, den Meldeempfanger, die Weiterleitung von Daten an das Gemeinsame
Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thuringen und dessen Aufgaben sowie
Uber die Rechte nach den Artikeln 15 bis 17 zu informieren. Die meldepflichtigen
Personen und die Meldestellen sind auch verpflichtet, die behandelten Patientinnen
und Patienten unverzlglich tber eine Information nach Absatz 4 zu informieren und
die Information nach Satz 1 nachzuholen. Von der Information nach Satz 1 vor einer
Meldung darf nur in den Fallen der Absatze 3 und 4 abgesehen werden. Die melde-
pflichtige Person oder die Meldestelle hat eine schriftliche Bestatigung des Erhalts
und der Kenntnisnahme der Information nach den Satzen 1 und 2 von der betreffen-
den Patientin oder dem betreffenden Patienten einzuholen und zur Patientenakte zu
nehmen. Die Informationspflichten der meldepflichtigen Personen und Meldestellen
gelten auch gegenuber den gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertretern oder Be-
vollmachtigten fur die Gesundheitssorge der von ihnen wegen einer Tumorerkran-
kung behandelten Patientinnen und Patienten.

(2) Zur Information ist ein vom klinischen Krebsregister kostenlos in elektronischer
Form in deutscher Sprache und in anderen Sprachen zur Verfigung gestelltes In-
formationsblatt fir Patientinnen und Patienten zu verwenden. Bei der Erstellung des
Informationsblattes sind die oder der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und
das Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg und geeignete Patientenorga-
nisationen zu beteiligen.

(3) Abweichend von Absatz 1 diurfen behandelnde meldepflichtige Personen und
Meldestellen von der Information der von ihnen behandelten Patientin oder des von
ihnen behandelten Patienten absehen, wenn ihre Information oder Aufklarung tber
das Vorliegen einer Krebserkrankung wegen der Gefahr einer anderenfalls eintre-
tenden erheblichen Gesundheitsverschlechterung unterblieben ist. Die Grunde fir
das Absehen von der Information sind aufzuzeichnen. Wird die behandelte Patientin
oder der behandelte Patient nach der Ubermittlung ihrer Daten tber das Vorliegen
einer Krebserkrankung aufgeklart, ist die Information nach Absatz 1 Satz 1 unverzig-
lich nachzuholen.

(4) Diagnostizierende meldepflichtige Personen oder Meldestellen ohne direkten Pa-
tientenkontakt haben die meldepflichtige Person oder die Meldestelle, die das diag-
nostische Tatigwerden veranlasst hat, Gber eine vorgenommene Meldung an das
klinische Krebsregister zu informieren. Die in den diagnostizierenden Einrichtungen
arztlich oder zahnarztlich tatigen Personen sind insoweit von ihrer Verschwiegen-
heitspflicht befreit.

Abschnitt 4
Rechte der Patientinnen und Patienten

Artikel 15
Widerspruchsrecht
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(1) Patientinnen und Patienten, ihre gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter sowie
die von ihnen fur die Gesundheitssorge bevollmachtigten Personen haben jederzeit
ein Recht auf Widerspruch. Der Widerspruch kann sich auf die Speicherung medizi-
nischer Daten der Patientin oder des Patienten aus einzelnen oder aus allen Mel-
dungen im klinischen Krebsregister beziehen.

(2) Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg haben un-
abhangig vom Widerspruchsrecht nach Absatz 1 das Recht, nur der Ubermittlung
von epidemiologischen Daten nach Artikel 29 Absatz 1 durch das klinische Krebsre-
gister an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen zu
widersprechen. Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Berlin steht
das Recht auf Widerspruch gegen die Ubermittlung von epidemiologischen Daten
nach Artikel 29 Absatz 1 durch das klinische Krebsregister an das Gemeinsame
Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thuringen abweichend von 8 3 Absatz 2
Satz 2 des Krebsregistergesetzes nicht zu.

(3) Der Widerspruch kann bei der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle oder
bei dem Versorgungsbereich erhoben werden.

(4) Die Vorschriften zum Widerspruchsrecht sind bis zum 31. Dezember 2019 zu
evaluieren.

Artikel 16
Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten im klinischen Krebs-
register

(1) Im Fall eines Widerspruchs gegen die Speicherung medizinischer Daten aus ei-
ner Meldung oder aus allen Meldungen im klinischen Krebsregister nach Artikel 15
Absatz 1 sind lediglich die Daten der Patientin oder des Patienten im Sinne des Arti-
kels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 und die Tatsache und die Art des Widerspruchs im
Versorgungsbereich gesondert zu speichern. Die Daten im Sinne des Artikels 3 Ab-
satz 1 Nummer 1 bis 4 durfen nur fir Zwecke nach Absatz 4 verarbeitet werden. An-
dere als die in Satz 1 genannten Daten und Angaben dirfen zu diesen Patientinnen
und Patienten durch das klinische Krebsregister vorbehaltlich des Absatzes 5 nicht
verarbeitet werden. Hat die Patientin oder der Patient Widerspruch gegen die Spei-
cherung medizinischer Daten aus allen Meldungen erhoben, sind auch die bereits zu
dieser Person gespeicherten medizinischen Daten zu I6schen, und die Daten im
Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 sind in den gesonderten Datenbe-
stand nach Satz 1 zu uberfihren.

(2) Meldepflichtige Personen und Meldestellen, die Meldungen zu Patientinnen oder
Patienten veranlassen, die einen Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer
Daten aus allen Meldungen erhoben haben, sind umgehend tGber den Widerspruch
zu informieren. Ein Vergutungsanspruch nach Artikel 23 besteht nicht fur Meldungen,
die nach Erteilung der Information nach Satz 1 bei dem klinischen Krebsregister ein-
gehen.

(3) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 nehmen am regel-
malfigen Abgleich mit den Melderegisterdaten und den Leichenschauscheinen nach
Artikel 29 Absatz 2 und 3 teil. Sie sind nach Bekanntwerden des Todes der Patientin
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oder des Patienten aufgrund des Leichenschauscheins unverztiglich zu I6schen, so-
weit und solange sie nicht fur die in Absatz 4 genannten Zwecke erforderlich sind.
Liegen die Daten dem Klinischen Krebsregister allein aufgrund des Hauptwohnsitzes
der Patientin oder des Patienten vor, sind sie bei einem Wechsel des Hauptwohnsit-
zes der Patientin oder des Patienten in das Einzugsgebiet eines anderen regionalen
klinischen Krebsregisters nach Ubermittlung an das fiir den neuen Hauptwohnsitz
zustandige klinische Krebsregister nach Artikel 30 Absatz 1 Satz 3 unverzuglich zu
|6schen.

(4) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 durfen vorbehaltlich

des Absatzes 5 nur fir folgende Zwecke verarbeitet werden:

1. zur Durchsetzung des Widerspruchrechts nach Artikel 15 Absatz 1,

2. zur regelmaligen Prufung der Vollstandigkeit nach Artikel 24 Nummer 6,

3. zur regelmaldigen Prufung der Vollzahligkeit nach Artikel 24 Nummer 7,

4. zur Verfolgung und Ahndung einer Straftat im Sinne des Artikels 34 oder einer
Ordnungswidrigkeit im Sinne des Artikels 35 sowie

5. zur Ubermittlung im Rahmen des Datenaustausches mit einem anderen Klini-
schen Krebsregister nach Artikel 30 Absatz 1 Satz 3.

(5) Fur Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Berlin sind zusatzlich
zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Daten und Angaben die Daten im Sinne des
Artikels 3 Absatz 1 Nummer 5 und 6 sowie Absatz 2 Nummer 4 bis 13 zu melden,
soweit sie der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle vorliegen. Die in Satz 1
genannten Angaben und Daten sind vom klinischen Krebsregister nach Artikel 29
Absatz 1 an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Meck-
lenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
zu Ubermitteln. Sie sind sechs Monate nach der Ubermittlung zu l6schen.

Artikel 17
Auskunftsrecht

(1) Der Versorgungsbereich hat auf Antrag, der bei diesem schriftlich oder zur Nie-
derschrift zu stellen ist, einer Patientin oder einem Patienten Auskunft tber die im
klinischen Krebsregister zu ihrer oder seiner Person gespeicherten Daten im Sinne
des Artikels 3 Absatz 1 bis 4 gebuhrenfrei zu erteilen. Auch tber das Nichtvorliegen
von Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 bis 4 ist Auskunft zu erteilen. Vor der
Auskunftserteilung ist die Identitat zwischen der antragstellenden Person und der
Person, Uber die Auskunft erteilt werden soll, vom Versorgungsbereich festzustellen.
Weichen die von der antragstellenden Person angegebenen Daten im Sinne des
Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 von den im klinischen Krebsregister gespeicher-
ten Daten ab, hat die antragstellende Person die dadurch entstehenden Zweifel an
ihrer Auskunftsberechtigung durch Vorlage geeigneter Nachweise auszuraumen,
bevor die Auskunft erteilt werden darf. Der Antrag auf Erteilung einer Auskunft kann
auch durch eine gesetzliche Vertreterin oder einen gesetzlichen Vertreter einer aus-
kunftsberechtigten Person oder eine von dieser fur die Gesundheitssorge bevoll-
machtigte Person (Vertreterin oder Vertreter) gestellt werden. Vor der Auskunftsertei-
lung hat die Vertreterin oder der Vertreter die Vertretungsbefugnis fur die auskunfts-
berechtigte Person dem Versorgungsbereich durch Vorlage geeigneter Nachweise
zu belegen.

(2) Die Auskunft nach Absatz 1 soll durch eine Arztin oder Zahnarztin oder einen Arzt
oder Zahnarzt erteilt werden, die oder der von der auskunftsberechtigten Person o-
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der ihrer Vertreterin oder ihnrem Vertreter gegentber dem Versorgungsbereich schrift-
lich benannt worden ist. Der Versorgungsbereich hat die zu der auskunftsberechtig-
ten Person gespeicherten Daten der nach Satz 1 benannten Person schriftlich mitzu-
teilen. Benennt die auskunftsberechtigte Person oder ihre Vertreterin oder ihr Vertre-
ter keine Arztin oder Zahnarztin und keinen Arzt oder Zahnarzt, hat der Versor-
gungsbereich die Auskunft unmittelbar der auskunftsberechtigten Person oder ihrer
Vertreterin oder ihrem Vertreter schriftlich zu erteilen.

Artikel 18
L6éschung und Sperrung des Direktabrufs

(1) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 Nummer 10 und 11 sind sechs Mona-
te nach Abschluss des Abrechnungsverfahrens zu l6schen, soweit und solange sie
nicht im Einzelfall fir ein durchzufihrendes Ordnungswidrigkeitsverfahren nach Arti-
kel 35 benétigt werden. Das Abrechnungsverfahren umfasst die Erledigung von Be-
anstandungen durch die Kostentrager im Sinne des Artikels 19 Absatz 1 einschliel3-
lich ihrer nachtraglichen Prifrechte und die Zahlung der Meldevergitung an die mel-
depflichtige Person oder die Meldestelle durch das klinische Krebsregister nach Arti-
kel 23.

(2) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1, 3 und 4 sind zehn Jahre
nach dem Tod oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt der Patientin oder des
Patienten zu léschen.

(3) Bei Daten, die im automatisierten Verfahren mit der Méglichkeit des Direktabrufs
gespeichert sind, ist die Mdglichkeit des Direktabrufs zu sperren, sobald dem klini-
schen Krebsregister im Wege des Leichenschauscheinabgleiches nach Artikel 29
Absatz 3 bekannt wird, dass die betreffende Patientin oder der betreffende Patient
verstorben ist, soweit und solange die Daten nicht mehr fir das Abrechnungsverfah-
ren oder fur ein durchzufihrendes Strafverfahren nach Artikel 34 oder ein Ord-
nungswidrigkeitsverfahren nach Artikel 35 benétigt werden.

Abschnitt 5
Abrechnungsverfahren

Artikel 19
Grundsatze der Abrechnung

(1) Der Versorgungsbereich fuhrt die Abrechnung mit den Krankenkassen und den
Ersatzkassen, den privaten Krankenversicherungen und denjenigen Tréagern der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschrif-
ten, die sich an den Kosten der klinischen Krebsregistrierung nach § 65c des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch beteiligen (Kostentrager) sowie mit den meldepflichtigen
Personen und den Meldestellen durch.

(2) Eine Abrechnungsbeanstandung durch Kostentrager hat das klinische Krebsre-
gister zunachst anhand der bei ihm vorliegenden Daten zu prifen. Sofern durch die
Prufung nach Satz 1 eine Klarung der Beanstandung nicht herbeigefihrt werden
kann, ist das klinische Krebsregister berechtigt, die notwendigen Daten einschliel3lich
der sicher verschliisselten personenbezogenen Daten zur weiteren Prifung und Kla-
rung inhaltlicher Fragen im Rahmen der Abrechnung an die meldepflichtige Person
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oder die Meldestelle weiterzuleiten, deren Meldung der jeweiligen Abrechnung zu-
grunde liegt.

Artikel 20
Abrechnung mit den Krankenkassen und den Ersatzkassen

(1) Der Versorgungsbereich darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach § 65c¢
Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergitung nach 8 65c
Absatz 6 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch fir Versicherte der Krankenkassen
und der Ersatzkassen die dafiir notwendigen Daten im Rahmen eines bundeseinheit-
lichen elektronischen Datenaustauschverfahrens verarbeiten. Die fur die Abrechnung
erforderlichen Daten und die inhaltlichen und technischen Anforderungen des elekt-
ronischen Abrechnungsverfahrens richten sich nach der Technischen Anlage zur
elektronischen Abrechnung der klinischen Krebsregister gemaf den Fordervoraus-
setzungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach § 65c Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch in der jeweils aktuellen Fassung.

(2) Sofern und soweit von beiden vertragschlieRenden Landern eine gemeinsame
Vereinbarung mit den Landesverbé&nden der Krankenkassen und der Ersatzkassen
nach 8§ 65c Absatz 5 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch geschlossen
wurde, die von der Technischen Anlage im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 abweichen-
de Regelungen zur Abrechnung enthalt, treten die Anforderungen der Vereinbarung
an die der Technischen Anlage.

Artikel 21
Abrechnung mit den privaten Krankenversicherungen

(1) Das klinische Krebsregister darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach §
65c Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergutung nach §
65c Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fur substitutiv privat krankenver-
sicherte Patientinnen und Patienten die daflir notwendigen Daten im Rahmen eines
bundeseinheitlichen Abrechnungsverfahrens verarbeiten. Die fur die Abrechnung
erforderlichen Daten und die inhaltlichen und technischen Anforderungen des Ab-
rechnungsverfahrens richten sich nach der von beiden vertragschlie3enden Landern
nach Mal3gabe des Absatzes 2 abgeschlossenen bundeseinheitlichen Vereinbarung
mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung in der jeweils aktuellen Fas-
sung.

(2) Die Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 2 mit dem Verband der privaten Kranken-
versicherung fir den Geltungsbereich dieses Staatsvertrages wird von den obersten
Landesgesundheitsbehdrden der Lander Berlin und Brandenburg abgeschlossen.
Die obersten Landesgesundheitsbehdrden der Lander Berlin und Brandenburg kon-
nen das klinische Krebsregister einvernehmlich zum Abschluss der Vereinbarung mit
dem Verband der Privaten Krankenversicherung ermachtigen.

Artikel 22
Abrechnung mit den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburts-
fallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften

(1) Das klinische Krebsregister darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach §
65c Absatz 4 des Finften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergitung nach §
65c Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch die fur die einzelfallbezogene
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Abrechnung mit den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften notwendigen Daten der Patientin oder des
Patienten verarbeiten. Die fur die Abrechnung erforderlichen Daten und die inhaltli-
chen und technischen Anforderungen des Abrechnungsverfahrens richten sich nach
der Vereinbarung zwischen dem Bund und dem klinischen Krebsregister in der je-
weils aktuellen Fassung, soweit der flur die jeweilige Patientin oder den Patienten
zustandige Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften dieser Vereinbarung beigetreten ist. Ergédnzend sind in-
haltliche und technische Vorgaben der fur die jeweilige Patientin oder den jeweiligen
Patienten zustandigen Beihilfe- oder Festsetzungsstelle zu beachten.

(2) Ist dem klinischen Krebsregister bei der Abrechnung eines Einzelfalls nicht be-
kannt, ob der flur diese Patientin oder diesen Patienten zustandige Trager der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften sich
an den Kosten der klinischen Krebsregistrierung nach § 65c des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch beteiligt, hat das klinische Krebsregister dies mit diesem Trager
zunachst ohne Nennung von personenbezogenen Daten der Patientin oder des Pa-
tienten zu klaren.

(3) Das klinische Krebsregister hat der Aufsichtsbehérde jahrlich bis zum 1. Juni far
das zurickliegende Jahr eine bezogen auf den Behandlungsort nach den Landern
Berlin und Brandenburg aufgeteilte Aufstellung tUber die Zahl der Falle aufgeschlis-
selt nach Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften zu tbermitteln, die nicht nach Absatz 1 abgerechnet wer-
den konnten.

Artikel 23
Abrechnung mit den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen

(1) Fur jede vollstandige Meldung, die aus einem Meldeanlass nach Artikel 12 erfolgt
ist und gegen die ein Widerspruch nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel
16 nicht erhoben worden ist, zahlt das klinische Krebsregister der meldepflichtigen
Person oder der Meldestelle als Entschadigung fur den mit der Meldung verbunde-
nen Aufwand eine Meldevergutung, deren jeweilige H6he sich nach § 65¢c Absatz 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch richtet. Eine Meldung ist vollstandig, wenn sie
die Voraussetzungen nach Artikel 13 Absatz 1 oder Absatz 3 erfillt. Die Zahlung ei-
ner Meldevergutung nach Satz 1 ist ausgeschlossen, wenn die in der Meldung ent-
haltenen Informationen dem klinischen Krebsregister bereits durch eine andere mel-
depflichtige Person oder eine andere Meldestelle vollstdndig gemeldet wurden. In
den Fallen des Artikels 11 Absatz 7 besteht kein Anspruch auf eine Meldevergitung
nach Satz 1. Der Ausschluss der Meldevergitung nach 8 65¢c Absatz 9 Satz 4 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberuhrt.

(2) Besteht ein Anspruch auf eine Meldevergutung nach Absatz 1 Satz 1, zahlt das
klinische Krebsregister die Meldeverglitung spatestens sechs Monate nach Eingang
der Meldung im Versorgungsbereich.

Abschnitt 6
Datenverarbeitung

Artikel 24
Versorgungsbereich
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Der Versorgungsbereich hat

1.

2.

10.
11.

12.

die gemeldeten Daten entgegenzunehmen und getrennt nach Identitatsdaten

und medizinischen Daten langfristig zu speichern,

die ldentitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 zur Fest-

stellung des Vorliegens eines Widerspruchs nach Artikel 15 mit der Wider-

spruchsdatenbank abzugleichen,

bei Vorliegen eines Widerspruchs die auf die jeweilige Person bezogenen medi-

zinischen Daten nach Mal3gabe des Artikels 16 unverziglich zu I6schen und die

Identitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 sowie die Art

des Widerspruchs in die Widerspruchsdatenbank nach Artikel 16 Absatz 1 Satz

1 einzutragen,

in den Fallen, in denen ein Widerspruch nicht vorliegt,

a) Iinnerhalb von sechs Wochen die gemeldeten Daten personenbezogen elekt-
ronisch zu erfassen und auf Validitat, Plausibilitat und Vollstandigkeit sowie
auf Konsistenz zu bereits vorhandenen Daten zu einer Patientin oder einem
Patienten zu Uberprufen,

b) die gemeldeten Daten, soweit erforderlich, durch Ruckfrage bei der melde-
pflichtigen Person oder der Meldestelle zu berichtigen und zu erganzen so-
wie

c) die gemeldeten und gegebenenfalls berichtigten oder ergénzten Daten mit
bereits gespeicherten Daten fallbezogen zu einem Best-of-Datensatz zu-
sammenzufihren oder einen neuen fallbezogenen Datensatz unter einem
neuen mit einem eindeutigen patientenbezogenen und einem auf den Woh-
nort in einem der Einzugsgebiete nach Artikel 1 Absatz 2 bezogenen Ord-
nungsmerkmal, das langfristig zu speichern ist, anzulegen,

die Abrechnung der Registerpauschale und der Meldevergitung mit den Kosten-

tradgern, den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen nach den Artikeln

19 bis 23 durchzufuihren und die dafiir notwendigen Daten zu speichern, zu nut-

zen und zu ubermitteln,

Daten fir regelmafige Kontrollen zur Vollstandigkeit der Registrierungen zu nut-

zen,

Daten flr regelmaRige Kontrollen zur Vollzahligkeit der Registrierungen unter

Heranziehung der dazu vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin,

Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten

Sachsen und Thiringen bereitgestellten Zahlen sowie den Abgleich dieser Zah-

len mit der Zahl der gesondert gespeicherten Widerspriiche nach Artikel 16 Ab-

satz 1 Satz 1 zu nutzen,

aus Anlass einer Auswertung des Auswertungsbereichs festgestellte Inkonsis-

tenzen in einem Datensatz durch Rickfrage bei der meldepflichtigen Person

oder der Meldestelle aufzuklaren und gegebenenfalls Ermittlungen wegen einer

Ordnungswidrigkeit im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 aufzunehmen,

die Mdglichkeit des Direktabrufs der Identitatsdaten nach Mal3gabe des Artikels

18 Absatz 3 zu sperren,

Daten nach Mal3gabe des Artikels 18 Absatz 1 und 2 zu léschen,

Verstol3e im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 zu ermitteln und

das Ermittlungsergebnis zur weiteren Bearbeitung an die fir die Verfolgung von

Ordnungswidrigkeiten nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 zustandige Ko-

ordinierungsstelle zu Ubermitteln,

a) interdisziplinare und gegebenenfalls sektorentibergreifende Tumorkonferen-
zen nach Mafl3gabe einer Vereinbarung im Sinne des Artikels 6 Absatz 2
Satz 1 Nummer 9 zu initileren und zu begleiten,
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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b) zu prufen, ob die nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 notwendigen
Einwilligungen der Patientinnen und Patienten vorliegen sowie
c) bei Wahrnehmung durch arztliche Beschaftigte des Auswertungsbereichs
nach Artikel 25 Absatz 2 Satz 2 diesen die im Einzelfall fur die jeweilige Tu-
morkonferenz notwendigen patientenbezogenen Daten zu Gbermitteln,
die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 3, 5 und 6 Nummer 1 bis 9 mit einem
patientenbezogenen eindeutigen Ordnungsmerkmal zu pseudonymisieren, die-
ses zu speichern und mit dem auf den Wohnort in einem der Einzugsgebiete
nach Artikel 1 Absatz 2 bezogenen Ordnungsmerkmal an den Auswertungsbe-
reich zu Gbermitteln,
Auskunft nach Artikel 17 tGber die im klinischen Krebsregister gespeicherten An-
gaben zu einer Patientin oder einem Patienten zu erteilen,
dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Maf3gabe des Artikels 29 Absatz 1 und des Artikels 36 Absatz 3 regelméalRig die
epidemiologischen Daten zu Ubermitteln,
das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 1 Satz 4 Uber einen nachtraglich erhobenen Widerspruch zu in-
formieren,
dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 2 eine Liste mit den Angaben im Sinne des Artikels 3 Absatz 1
Nummer 1 bis 4 zu allen in seinen Einzugsgebieten mit Hauptwohnsitz erfassten
Patientinnen und Patienten einschlie3lich derjenigen Patientinnen und Patienten,
die einen Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten erhoben ha-
ben, fur den Melderegisterabgleich und den Leichenschauscheinabgleich zu
Ubermitteln,
die vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
nach Artikel 29 Absatz 2 und 3 Ubermittelten Daten aus dem regelmafigen Mel-
deregisterabgleich und dem Leichenschauscheinabgleich wie eine Meldung zu
verarbeiten und, soweit erforderlich, nach Riickfrage bei der Arztin oder dem
Arzt, die oder der den Leichenschauschein ausgestellt hat, oder bei der zuletzt
behandelnden Arztin oder dem zuletzt behandelnden Arzt Berichtigungen vorzu-
nehmen,
dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 4 die Daten zu der letzten behandelnden Arztin oder Zahnarztin
oder zu dem letzten behandelnden Arzt oder Zahnarzt zu Gbermitteln,
die Daten von Patientinnen und Patienten, deren Hauptwohnsitz und Behand-
lungsort in Einzugsgebieten verschiedener klinischer Krebsregister liegen, nach
Mafl3gabe des Artikels 30 an andere regionale klinische Krebsregister zu tibermit-
teln sowie die durch andere klinische Krebsregister tbermittelten Daten wie eine
Meldung zu verarbeiten und bei Vorliegen der Voraussetzungen des Artikels 30
Absatz 2 Satz 2 zu l6schen,
der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle auf Abfrage patientenbezoge-
ne Rickmeldungen des gesamten registrierten Krankheitsverlaufs nach Mal3ga-
be des Artikels 31 zur Verfigung zu stellen,
personenbezogene Daten fur Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel
32 Absatz 2 bereitzustellen und zu Ubermitteln sowie in den Féllen des Artikels
32 Absatz 4 Satz 4 die Einwilligung einzuholen und
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sich als Datenannahmestelle und gegebenenfalls als Vertrauensstelle nach 8
299 Absatz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch an der einrichtungs- und
sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch in Verbindung mit 8 65¢c Absatz 8 des Fuinften Buches Sozialgesetz-
buch zu beteiligen.

Artikel 25
Auswertungsbereich

(1) Der Auswertungsbereich hat

1.

10.

die klinischen Daten, das vom Versorgungsbereich nach Artikel 24 Nummer 13
Ubermittelte patientenbezogene und wohnortbezogene Ordnungsmerkmal sowie
das von ihm zu bildende meldendenbezogene Ordnungsmerkmal nach Nummer
8 langfristig zu speichern,

die erfassten klinischen Daten tumorspezifisch mit den Ergebnissen aller rele-
vanten Daten und derjenigen aktuell veroffentlichten leitlinienbasierten Qualitats-
indikatoren, die mittels des in 8 65c Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch vorgeschriebenen Datensatzes abbildbar sind, auszuwerten und die
aggregierten Ergebnisse der Auswertung den an der Behandlung beteiligten
meldepflichtigen Personen oder Meldestellen, die Daten an das Register gemel-
det haben, regelmé&Rig zur Verfiigung zu stellen,

auf Anfrage tumorspezifische Auswertungen fir einrichtungsinterne und einrich-
tungsubergreifende Qualitatszirkel oder interdisziplindre Arbeitsgruppen nach Ar-
tikel 8 Absatz 2 zur Verfliigung zu stellen,

die fur Analysen der Haupteinflussfaktoren des Behandlungserfolgs selbst oder
in Kooperation notwendigen Daten zu nutzen und die Ergebnisse den melde-
pflichtigen Personen und Meldestellen zur Verfiigung zu stellen,

im Zuge der Auswertung festgestellte Inkonsistenzen in einem Datensatz dem
Versorgungsbereich zur Aufklarung nach Artikel 24 Nummer 8 unter Angabe des
patientenbezogenen Ordnungsmerkmals mitzuteilen,

Daten fur Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel 32 Absatz 1 bereit-
zustellen und zu tGbermitteln,

die nach Artikel 33 fur Zwecke der Krankenhausplanung erforderlichen Auswer-
tungsdaten zu erstellen und zu tGbermitteln,

die Daten zu den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen vor Ubermitt-
lung der Daten an die Landesauswertungsstelle zu pseudonymisieren,

der Landesauswertungsstelle einmal im Jahr einen den Anforderungen des Arti-
kels 6 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 entsprechenden Gesamtdatensatz und dafur
pro Erkrankungsfall den anonymisierten Best-of-Datensatz sowie auf Anforde-
rung die fur die Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und 3 beno-
tigten Daten zu Gbermitteln und

einzelfallbezogene Nachfragen aus dem Versorgungsbereich zur korrekten Do-
kumentationsweise unter Bezugnahme auf das patientenbezogene Ordnungs-
merkmal zu beantworten.

(2) Die Kenntnisnahme von Identitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 im Zuge
der Aufgabenerfillung ist auszuschlie3en. Abweichend hiervon ist mit Einwilligung
der betreffenden Patientinnen und Patienten die Begleitung von interdisziplinaren
und gegebenenfalls sektorentbergreifenden Tumorkonferenzen aufgrund von Ver-
einbarungen nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 auch durch arztliche Beschéaf-
tigte des Auswertungsbereichs zulassig. Diese Téatigkeiten erfolgen ohne Zugriff auf
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die Datenbank des Versorgungsbereichs. Die notwendigen Patientendaten werden
den &rztlichen Beschaftigten einzelfallbezogen vom Versorgungsbereich nach Artikel
24 Nummer 12 Buchstabe ¢ zur Verfiigung gestellt.

Artikel 26
Landesauswertungsstelle

Die Landesauswertungsstelle nutzt, soweit es sich um patientenbezogene Daten
handelt, ausschlie3lich anonymisierte Daten, die ihr vom Auswertungsbereich nach
Artikel 25 Absatz 1 Nummer 9 fir ihre Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 zur
Verfligung gestellt werden. Zu den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen
nutzt die Landesauswertungsstelle die ihr vom Auswertungsbereich Ubermittelten
pseudonymisierten Daten. Ein Zugang zur Datenbank des klinischen Krebsregisters
ist auszuschliel3en.

Artikel 27
Koordinierungsstelle

Beschaftigte der Koordinierungsstelle haben Zugang zu personenbezogenen Daten
von Patientinnen und Patienten nur, soweit dies zur Erfillung ihrer Aufgaben nach
Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 im Einzelfall erforderlich oder nach ande-
ren Rechtsvorschriften erlaubt ist.

Artikel 28
Geheimhaltungspflichten

(1) Die dem klinischen Krebsregister oder den dort Beschaftigten im Zusammenhang
mit der Erfullung der Aufgaben nach Artikel 6 bekannt gewordenen Daten und Da-
tensatze im Sinne des Artikels 3 sowie die ihnen bekannt gewordenen Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen sind ge-
heim zu halten, soweit sie nicht offenkundig sind. Die Geheimhaltungspflicht gilt auch
Uber das Ende des Beschéftigungsverhaltnisses oder den Tod der betroffenen Per-
son hinaus. Sonstige gesetzliche oder berufsrechtliche Geheimhaltungspflichten
bleiben unberihrt.

(2) Die Daten und die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse im Sinne des Absatzes 1
durfen nur fur die Erfallung der Aufgaben des klinischen Krebsregisters nach Artikel
6 verwendet und nach Mal3gabe dieses Staatsvertrages verarbeitet werden, es sei
denn, es besteht eine gesetzliche Befugnis zu ihrer anderweitigen Verwendung und
Verarbeitung oder die betroffene Person, ihre gesetzliche Vertreterin oder ihr gesetz-
licher Vertreter oder eine von ihr fur die Gesundheitssorge bevollmachtigte Person
hat hierzu eine Einwilligung schriftlich erteilt.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten auch im Verhaltnis der Bereiche des klinischen
Krebsregisters nach Artikel 2 und der ihnen nach dem Geschéftsverteilungsplan der
GmbH zugewiesenen Beschaftigten. Die Geheimhaltungspflicht gilt nicht gegentber
Beschaftigten des klinischen Krebsregisters, denen Aufgaben der bereichsiubergrei-
fenden IT-Administration, des behordlichen Datenschutzes oder der Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten tbertragen wurden, sofern und soweit die Preis-
gabe der Information fur die Erfillung der den Beschaftigten Gbertragenen Aufgaben
jeweils notwendig ist.
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(4) Die von der GmbH zur Wartung ihrer Datenverarbeitungssysteme herangezoge-
nen Auftragnehmer unterliegen hierbei den sich aus den Absatzen 1 bis 3 ergeben-
den Geheimhaltungspflichten. Beschaftigte nicht-offentlicher Stellen sind vor der
Aufnahme ihrer Tatigkeit fir die GmbH vom Auftragnehmer auf die Einhaltung dieser
Pflichten und die Konsequenzen aus Artikel 34 und Artikel 35 hinzuweisen. Die
GmbH ist nicht befugt, Auftragnehmer mit der Verarbeitung von Daten und Datensat-
zen im Sinne des Artikels 3 zu beauftragen.

Abschnitt 7
Datenaustausch mit Dritten

Artikel 29
Datenaustausch mit dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten
Sachsen und Thiringen

(1) Der Versorgungsbereich ist verpflichtet, der Vertrauensstelle des Gemeinsamen
Krebsregisters der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sach-
sen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen mindestens quartalsweise
die erfassten und gepruften Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 6
und Absatz 2 zu Ubermitteln. Die Meldung ersetzt die Meldung nach § 3 Absatz 1
Satz 1 des Krebsregistergesetzes. Ist ein Widerspruch nach Artikel 15 Absatz 2 Satz
1 erhoben worden, ist die Ubermittlung unzulassig. Wird ein Widerspruch nach Arti-
kel 15 Absatz 2 Satz 1 oder Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 16 erhoben,
nachdem bereits Daten zu dieser Patientin oder diesem Patienten an die Vertrau-
ensstelle des Gemeinsamen Krebsregisters der Lander Berlin, Brandenburg, Meck-
lenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
Ubermittelt wurden, ist abweichend von 8§ 3 Absatz 2 Satz 6 des Krebsregistergeset-
zes die Vertrauensstelle des Gemeinsamen Krebsregisters der Lander Berlin, Bran-
denburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Thiringen im Rahmen der regelmaRigen Ubermittlung nach Satz 1 tiber den
Widerspruch zu informieren. Der Versorgungsbereich hat die meldepflichtige Person
oder die Meldestelle tber die ihm abweichend von § 3 Absatz 2 Satz 7 des Krebsre-
gistergesetzes mitgeteilte L6schung von Daten durch das Gemeinsame Krebsregis-
ter der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und
der Freistaaten Sachsen und Thuringen schriftlich zu unterrichten; die meldepflichti-
ge Person oder die Meldestelle hat die Unterrichtung an die Patientin oder den Pati-
enten weiterzugeben.

(2) Der Versorgungsbereich tbermittelt dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiringen mindestens halbjahrlich eine Liste mit den Angaben im
Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 zu allen in seinen Einzugsgebieten
nach Artikel 1 Absatz 2 mit Hauptwohnsitz erfassten Patientinnen und Patienten zur
Durchfiihrung des regelmaldigen Abgleichs mit den Daten der Meldebehérden und
mit den Leichenschauscheinen. Der Versorgungsbereich ist fir Patientinnen und
Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg auch zur Verarbeitung einer ein-
maligen Datenubermittlung zu zurlickliegenden Kalenderjahren berechtigt. Er verar-
beitet die vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Meck-
lenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
in diesem Verfahren Gbermittelten Daten wie eine Meldung.
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(3) Der Versorgungsbereich erhélt von dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiringen im Rahmen des regelmafigen Abgleichs mit den Lei-
chenschauscheinen die darin enthaltenen Angaben zu den Identitdtsdaten im Sinne
des Artikels 3 Absatz 1, taggenauem Sterbedatum, Todesursachen und der Arztin
oder dem Arzt, die die verstorbene Person zuvor behandelt oder untersucht oder die
Leiche obduziert hat, auch zu solchen nicht namentlich benannten Patientinnen und
Patienten mit Hauptwohnsitz in den Einzugsgebieten des klinischen Krebsregisters,
bei denen sich aus dem Leichenschauschein als Todesursache eine Erkrankung im
Sinne des Artikels 11 Absatz 4 Satz 1 ergibt. Der Versorgungsbereich verarbeitet die
vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen in die-
sem Verfahren Ubermittelten Daten wie eine Meldung.

(4) Der Versorgungsbereich ist berechtigt, der Vertrauensstelle des Gemeinsamen
Krebsregisters der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sach-
sen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen die Daten im Sinne des Arti-
kels 3 Absatz 5 zu der letzten behandelnden Arztin oder Zahnarztin oder zu dem
letzten behandelnden Arzt oder Zahnarzt zu tbermitteln, soweit dies zur Wahrneh-
mung der Aufgabe nach § 8 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes erforderlich ist.

(5) Fur den Zeitraum bis zum Vorliegen eines den Anforderungen des Bundesamtes
fur Sicherheit in der Informationstechnik entsprechenden leitungsgebundenen Ver-
fahrens fUr den elektronischen Datenaustausch erfolgt der Datenaustausch zwischen
dem klinischen Krebsregister und dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten
Sachsen und Thiringen mittels verschlisselter Datentrager. Die Verschlisselung hat
den allgemein anerkannten Regeln der Technik zu entsprechen.

Artikel 30
Datenaustausch mit anderen klinischen Krebsregistern

(1) Der Versorgungsbereich ist verpflichtet, alle gespeicherten Daten aus den Mel-
dungen nach Artikel 13 Uber Personen, die im Geltungsbereich dieses Staatsvertra-
ges behandelt werden oder wurden und im Einzugsgebiet eines anderen klinischen
Krebsregisters ihren Hauptwohnsitz haben, regelmalig, jedoch mindestens halbjahr-
lich im Marz und im September an dieses andere klinische Krebsregister zur Erfll-
lung der diesem Register Ubertragenen Aufgaben zu Ubermitteln. Der Versorgungs-
bereich ist verpflichtet, alle gespeicherten Daten aus den Meldungen nach Artikel 13
uber Personen mit Hauptwohnsitz im Geltungsbereich dieses Staatsvertrages, die im
Einzugsgebiet eines anderen regionalen klinischen Krebsregisters behandelt werden
oder wurden, regelmalig, jedoch mindestens halbjahrlich im Marz und September
an das zustandige Behandlungsortregister zu Ubermitteln. Ist ein Widerspruch gegen
die Speicherung medizinischer Daten nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit
Artikel 16 erhoben worden, sind dem anderen klinischen Krebsregister die Daten der
Patientin oder des Patienten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 und
die Art des Widerspruchs zu Ubermitteln.

(2) Der Versorgungsbereich ist verpflichtet, zur Vervollstandigung des Datensatzes
des klinischen Krebsregisters und zur Qualitatssicherung die von einem anderen Kili-
nischen Krebsregister Gbermittelten Daten wie eine Meldung zu verarbeiten. Wird
von einem anderen klinischen Krebsregister ein Widerspruch Gbermittelt, bei dem
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die Identitatsdaten mit einer Kontrollnummer pseudonymisiert sind, ist dieser Daten-
satz zu loschen.

Artikel 31
Patientenbezogene Datenabfrage durch meldepflichtige Personen und Melde-
stellen

(1) Der Versorgungsbereich tbermittelt meldepflichtigen Personen und Meldestellen
mit Sitz in den Einzugsgebieten des klinischen Krebsregisters auf inre Abfrage hin
zur Forderung der interdisziplinaren Zusammenarbeit, zur Begleitung von Tumorkon-
ferenzen oder im Rahmen der Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie, zur Ver-
besserung der Qualitat bei der Behandlung oder zur Diagnose und Behandlung der
betreffenden Patientin oder des betreffenden Patienten zu den von ihnen gemelde-
ten Patientinnen und Patienten personenbezogen den im klinischen Krebsregister
gespeicherten Best-of-Datensatz zu allen Tumorerkrankungen einer Patientin oder
eines Patienten. FUr eine Abfrage nach Satz 1 hat die meldepflichtige Person oder
die Meldestelle
1. den Zweck der Abfrage und Art und Umfang der hierfiir bendtigten Daten,
2. die ldentitatsdaten der Patientin oder des Patienten im Sinne des Artikels 3 Ab-
satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie
3. die auf sie oder ihn zutreffenden identifizierenden Daten im Sinne des Artikels 3
Absatz 5 und 6 Nummer 1 bis 6
zu Ubermitteln. Erfolgt die Abfrage auf elektronischem Weg, ist diese nur mit dem elektro-
nischen Heilberufeausweis zulassig; dabei sind dessen Funktionen fir die Authentifi-
kation der abrufenden Person beziehungsweise die Signatur des Abrufsbegehrens
einerseits und die Entschlisselung der bereitgestellten Daten andererseits einzu-
setzen.
(2) Der Versorgungsbereich hat jede schriftliche Abfrage zu protokollieren. Das Pro-
tokoll ist bis zum Ende des auf die Protokollierung folgenden Kalenderjahres aufzu-
bewahren und danach zu I6schen oder zu vernichten.

(3) Der im Zusammenhang mit einer Abfrage nach Absatz 1 Ubermittelte Best-of-
Datensatz muss einen deutlichen Hinweis darauf enthalten, dass er nicht alleinige
Grundlage individueller Therapieentscheidungen sein darf.

Artikel 32
Datentibermittlung fur die Versorgungsforschung

(1) Uber die nach Artikel 6 Absatz 4 Nummer 1 ibermittelten und nach Artikel 6 Ab-
satz 3 Satz 2 Nummer 1 veroffentlichten Daten hinaus darf das klinische Krebsregis-
ter auf Antrag gespeicherte Daten in anonymisierter Form fir ein dem Stand der
Wissenschaft entsprechendes Vorhaben der Versorgungsforschung tbermitteln. So-
fern die Daten aufgrund ihrer Art oder ohne eine Gefahrdung des Zweckes des Vor-
habens nach Satz 1 nicht anonymisiert werden konnen, sind sie vor ihrer Ubermitt-
lung zu pseudonymisieren.

(2) Sofern und soweit einer Anonymisierung und Pseudonymisierung von Daten
nach Absatz 1 zwingende wissenschaftliche Griinde eines Vorhabens der Versor-
gungsforschung entgegenstehen, darf der Versorgungsbereich auf Antrag und nur
nach schriftlicher Einwilligung der betroffenen Patientinnen und Patienten, ihrer ge-
setzlichen Vertreterinnen oder Vertreter oder der von ihnen fir die Gesundheitssorge
bevollméachtigten Personen Identitatsdaten Gbermitteln.
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(3) Der Beirat ist nach Artikel 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 vor einer Entscheidung
uber die Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 oder Absatz 2 zu beteiligen. Die oder
der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und fir das Recht auf Akteneinsicht des
Landes Brandenburg ist in den Féllen des Absatzes 1 Satz 2 und des Absatzes 2
anzuhdren.

(4) Die schriftliche Einwilligung nach Absatz 2 ist dem klinischen Krebsregister von
der antragstellenden Person oder Einrichtung mit dem Antrag auf Datentbermittlung
vorzulegen. Ist die Patientin oder der Patient verstorben, ohne dass eine wirksame
Einwilligung vorliegt, ist eine Einwilligung der oder des nachsten Angehdrigen von
der antragstellenden Person oder Einrichtung vorzulegen. Als nachste Angehdrige
gelten in dieser Reihenfolge:

1. Ehegatten und Lebenspartner,

2. volljahrige Kinder,

3. Eltern,

4. volljahrige Geschwister.

Das klinische Krebsregister kann die Einwilligung auf Antrag auch selbst einholen,
wenn die antragstellende Person oder Einrichtung den damit verbundenen Aufwand
erstattet. Sollen die Daten langer als zwei Jahre gespeichert werden, ist die einwilli-
gende Person durch die antragstellende Person oder Einrichtung oder in dem Fall
des Satzes 4 durch das klinische Krebsregister bereits bei Einholung der Einwilligung
darauf hinzuweisen.

(5) Die nach Absatz 1 oder Absatz 2 Gbermittelten Daten durfen von der antragstel-
lenden Person oder Einrichtung nur fir den im Antrag angegebenen Zweck verarbei-
tet werden. Eine Ubermittlung der Daten an Dritte ist unzulassig. Die Daten sind zu
l6schen, wenn sie fiir die Durchfiihrung des Vorhabens der Versorgungsforschung
nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch mit seinem Abschluss. Das klinische
Krebsregister ist umgehend Uber die erfolgte Loschung zu unterrichten.

Artikel 33
Datenibermittlung fur Zwecke der Krankenhausplanung

Der Auswertungsbereich Ubermittelt den obersten Landesgesundheitsbehtérden der
vertragschlieBenden Lander fir Zwecke der Krankenhausplanung einmal jahrlich
zum 30. September jeweils landesbezogen alle registrierten Krankenhausbehand-
lungsfalle des vorangegangenen Kalenderjahres, jeweils mit den von den obersten
Landesgesundheitsbehdrden festgelegten Datensatzmerkmalen im Sinne des Arti-
kels 3 Absatz 3, jedoch zu den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen nur
die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 Nummer 1 und 2. Mal3geblich fir die Zu-
ordnung zum Kalenderjahr ist das Datum der Krankenhausbehandlung der jeweili-
gen Patientin oder des jeweiligen Patienten.

Abschnitt 8
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

Artikel 34
Straftaten

(1) Wer entgegen den Vorschriften dieses Staatsvertrages
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1. personenbezogene Daten, die nicht offenkundig sind, verarbeitet oder dies ver-
anlasst und dadurch das Recht auf informationelle Selbstbestimmung einer Per-
son verletzt oder

2. eine Regel, die der Pseudonymisierung von Daten im Sinne des Artikels 3 dient,
unbefugt offenbart oder nutzt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. Gesetze, die
eine Strafbarkeit wegen Verletzung eines Berufs- oder Amtsgeheimnisses begrin-
den, bleiben unberihrt.

(2) Handelt der Tater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder einem anderen
einen Vorteil zu verschaffen oder einen anderen zu schadigen, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind die betroffene Person,
die GmbH und die oder der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und fir das
Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg. Ist die Tat im Land Berlin began-
gen worden, ist auch die oder der Berliner Beauftragte fur Datenschutz und Informa-
tionsfreiheit antragsberechtigt.

Artikel 35
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in Artikel 34 Absatz 1 bezeichneten Hand-
lungen fahrlassig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig als meldepflichtige Per-

son oder Meldestelle

1. entgegen Artikel 11 Absatz 1 oder Absatz 2 in Verbindung mit den Artikeln 12
und 13 eine Meldung an den Versorgungsbereich nicht, nicht rechtzeitig, nicht
richtig oder nicht vollstandig tbermittelt,

2. entgegen Artikel 13 Absatz 4 Satz 1 es unterlasst, die Tatsache und die Art ei-
nes Widerspruchs nach Artikel 15 Absatz 1 zu Ubermitteln, oder

3. entgegen Artikel 14 Absatz 1 Satz 1 die Information nicht, nicht rechtzeitig, nicht
richtig oder nicht vollstandig erteilt.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbul3e bis zu flinfzigtausend Euro ge-
ahndet werden.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber

Ordnungswidrigkeiten ist

1. bei Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 1 und 2 Nummer 3 die oder der Berliner
Beauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit oder die oder der Landes-
beauftragte fur den Datenschutz und fur das Recht auf Akteneinsicht des Landes
Brandenburg,

2. bei Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 das klinische Krebs-
register.

Abschnitt 9
Ubergangsvorschriften

Artikel 36
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Ubergangsregelungen fiir meldepflichtige Personen und Meldestellen mit Sitz
im Land Berlin

(1) Meldepflichtige Personen und Meldestellen mit Sitz im Land Berlin unterliegen
der Meldepflicht nach Artikel 11 in Verbindung mit den Artikeln 12 bis 14 nur fur im
Land Berlin behandelte Neuerkrankungen, die ab dem Tag des Inkrafttretens dieses
Staatsvertrages auftreten. Fir Neuerkrankungen im Sinne des Satzes 1, die bis zum
Ende des dritten Monats nach Inkrafttreten dieses Staatsvertrags auftreten, beginnt
die Meldefrist von vier Wochen abweichend von Artikel 11 Absatz 2 drei Monate
nach dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages. Fur Meldungen im Sinne
des Satzes 2 beginnt der Zeitraum von sechs Monaten abweichend von Artikel 23
Absatz 2 mit dem 1. Oktober 2016.

(2) Fur vor dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages bereits bestehende
Erkrankungen von Patientinnen und Patienten mit Wohnsitz im Land Berlin sind
meldepflichtige Personen und Meldestellen mit Sitz im Land Berlin abweichend von
Absatz 1 verpflichtet, dem klinischen Krebsregister die Daten im Sinne des Artikels 3
Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 nach dem 1. Oktober 2016 zu melden. Arti-
kel 11 Absatz 2, Artikel 13 Absatz 1 Satz 1 und 2, die Artikel 23 sowie 35 Absatz 2
sind auf diese Meldungen nicht anzuwenden. Die Meldungen werden durch das
Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thuringen auf der
Grundlage von 8§ 3 Absatz 4 des Krebsregistergesetzes vergttet. Das klinische
Krebsregister tbermittelt dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Bran-
denburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Tharingen mit den nach Satz 1 gemeldeten Daten abweichend von Artikel 29
Absatz 1 Satz 1 auch die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 5. Die Daten sind im
klinischen Krebsregister nach der Ubermittlung an das Gemeinsame Krebsregister
der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und
der Freistaaten Sachsen und Thuringen zu l6schen.

Artikel 37
Altfallregelung fur das Land Brandenburg

Das klinische Krebsregister darf die am Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertra-
ges von den Nachsorgeleitstellen im Land Brandenburg bereits erhobenen und ge-
speicherten Datenbestande wie Daten verwenden, die von ihm auf der Grundlage
dieses Staatsvertrages zu erheben und zu verarbeiten sind.

Abschnitt 10
Schlussvorschriften

Artikel 38
Geltungsdauer und Beendigung

(1) Dieser Staatsvertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen.

(2) Dieser Staatsvertrag kann von jedem der vertragschliel3enden Lander zum
Schluss eines Kalenderjahres mit einer Frist von zwei Jahren, frihestens aber zum
31. Dezember 2022, ordentlich gekindigt werden. Die Kiindigung aus wichtigem
Grund bleibt unberihrt. Die Kiindigung nach Satz 2 soll mit einer angemessenen
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Frist erklart werden. Die Kindigung ist schriftlich zu erklaren. Satz 4 gilt auch fur die
Aufhebung dieses Staatsvertrages.

(3) Soweit nicht etwas anderes von den vertragschlie3enden Landern mit der Allein-
gesellschafterin vereinbart wird, hat die GmbH bei Wirksamwerden der Kindigung
oder bei Aufhebung dieses Staatsvertrages die von beiden Landern bereitgestellten
Investitionsmittel fur die Erst- und Wiederbeschaffung sowie die Erganzung von An-
lagegitern geman der jeweils geleisteten Anteile zu erstatten. Die Pflicht zur Erstat-
tung mindert sich entsprechend dem Umfang der abgelaufenen betriebsgewéhnli-
chen Nutzungsdauer der Anlagegiter. Sie besteht nur bis zur jeweiligen Hohe des
Liguidationswertes der Anlageguter.

(4) Die bei Wirksamwerden der Kiindigung oder bei Aufhebung dieses Staatsvertra-
ges im klinischen Krebsregister gespeicherten Daten werden nach Mal3gabe der fol-
genden Regelungen einem Land oder beiden Landern zugewiesen und an die dort
fur den Vollzug des 8§ 65c Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nach
Landesrecht zustandige Behérde oder, sofern und solange eine solche noch nicht
eingerichtet ist, an eine von dem jeweiligen Land benannte 6ffentliche Stelle Gbermit-
telt:

1. Daten, die Patientinnen und Patienten betreffen, deren letzter im klinischen
Krebsregister verzeichneter Hauptwohnsitz oder Behandlungsort im Land Berlin
liegt, werden dem Land Berlin zugewiesen.

2. Daten, die Patientinnen und Patienten betreffen, deren letzter im klinischen
Krebsregister verzeichneter Hauptwohnsitz oder Behandlungsort im Land Bran-
denburg liegt, werden dem Land Brandenburg zugewiesen.

3. Daten, die Patientinnen und Patienten betreffen, die dem klinischen Krebsregis-
ter allein aufgrund des Hauptwohnsitzes vorliegen und deren Hauptwohnsitz we-
gen Umzuges im Zeitpunkt der Zuweisung der Daten in keinem der Einzugsge-
biete nach Artikel 1 Absatz 2 mehr liegt und die bis dahin noch nicht an das fur
ihren neuen Hauptwohnsitz zustandige klinische Krebsregister nach Artikel 30
Ubermittelt wurden, werden dem Land zugewiesen, in dem ihr letzter im Klini-
schen Krebsregister verzeichneter Hauptwohnsitz in einem der Einzugsgebiete
nach Artikel 1 Absatz 2 lag.

(5) Kopien der nach Absatz 4 zugewiesenen und Ubermittelten Daten und Datensét-
ze sind nach erfolgreicher Ubermittlung unverziglich im klinischen Krebsregister zu
l6schen und zu vernichten. Die Offentlichkeit ist tiber die Ubermittlung, die genaue
Bezeichnung und Anschrift der Datenempféanger sowie die Loschung und Vernich-
tung der Daten und Datensatze in angemessener Weise zu informieren.

Artikel 39
Einschrankung von Grundrechten

Durch diesen Staatsvertrag werden das Grundrecht auf Datenschutz (Artikel 33 der
Verfassung von Berlin und Artikel 11 Absatz 1 der Verfassung des Landes Branden-
burg) sowie das Grundrecht auf Berufsfreiheit (Artikel 49 Absatz 1 der Verfassung
des Landes Brandenburg) eingeschrankt.

Artikel 40
Ratifikation und Inkrafttreten
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Dieser Staatsvertrag bedarf der Ratifikation der verfassungsmafig zustandigen Or-
gane der vertragschlieBenden Lander. Er tritt am ersten Tag des auf den Austausch
der Ratifikationsurkunden folgenden Monats in Kraft.

Potsdam, den 12. April 2016

FUr das Land Berlin Fiur das Land Brandenburg

Der Regierende Blrgermeister, Der Ministerprasident,

vertreten durch den Senator vertreten durch die Ministerin
fur Gesundheit und Soziales fur Arbeit, Soziales, Gesundheit,

Frauen und Familie

MarioCzaja DianaGolze
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A. Begrundung:

a) Allgemeines

Der Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die
Einrichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach 8§ 65c¢ des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch bedarf zu seiner Giiltigkeit der Umsetzung in das Berliner
Landesrecht durch dieses Gesetz. Zugleich sind bestehende Landesgesetze an die
Regelungen des Staatsvertrages anzupassen. Der Gesetzgeber des Landes Bran-
denburg hat entsprechend zu verfahren.

b) Einzelbegrindung
Zu Artikel 1:

Der Staatsvertrag bedarf nach Artikel 50 Absatz 1 Satz 4 der Verfassung von Berlin
der Zustimmung des Abgeordnetenhauses.

Zu Artikel 2:

Mit Artikel 2 wird die Zustandigkeit fur eine neue Aufgabe geregelt. Dies betrifft die
Aufgabe der Lander, nach § 65c des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fla-
chendeckende unabhangige klinische Krebsregister einzurichten.

Mit der Erganzung der Nummer 13 der Anlage zum Allgemeinen Zustandigkeitsge-
setz werden die Durchfihrungsaufgaben der klinischen Krebsregistrierung der
Hauptverwaltung zugewiesen. Es handelt sich um Aufgaben, die wegen ihrer Eigen-
art einer Durchfuhrung in unmittelbarer Regierungsverantwortung bedurfen, um eine
flachendeckende Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung in Berlin
und Brandenburg sicherzustellen und die mit der klinischen Krebsregistrierung im
Zusammenhang stehenden Aufgaben bestmdglich umzusetzen. Aufgrund der ein-
vernehmlichen Austbung der Fachaufsicht gemal Artikel 9 des Staatsvertrages
durch die obersten Landesgesundheitsbehdrden der Lander Berlin und Brandenburg
und der weitreichenden landeribergreifenden Zusammenarbeit ist eine Zustandigkeit
der Hauptverwaltung erforderlich.

Zu Artikel 3:

Die durch das Gesetz zur Einfihrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen ge-
troffenen Regelungen werden durch entsprechende Vorschriften des Staatsvertrages
ersetzt und damit hinfallig.

Die bislang in 8 1 Absatz 1 des Gesetzes zur Einfihrung einer Meldepflicht fur
Krebserkrankungen vorgesehene Meldepflicht zum Gemeinsamen Krebsregister der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen (im Folgenden ,Gemeinsames Krebsregister*)
ist nunmehr in Artikel 11 in Verbindung mit Artikel 29 des Staatsvertrages geregelt.
Nach Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 4 des Staatsvertrages sind mit
Ausnahme der Falle, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind, und
der nicht-melanotischen Hauttumoren und ihrer Frihstadien alle Krebsfélle an das
klinische Krebsregister zu melden, das die patientenidentifizierenden Angaben und
epidemiologischen Daten nach Artikel 29 Absatz 1 des Staatsvertrages regelmalig
an das Gemeinsame Krebsregister weiterleitet.
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Die bislang in § 1 Absatz 1 des Gesetzes zur Einfiihrung einer Meldepflicht far
Krebserkrankungen abweichend von der Meldebefugnis nach § 3 Absatz 1 Satz 1
des Krebsregistergesetzes vom 4. November 1994 (BGBI. | S. 3351 in Verbindung
mit GVBI. 1999 S. 575), gedndert durch Artikel | § 12 des Gesetzes vom 15. Oktober
2001 (GVBI. S. 540), enthaltene Meldepflicht fur Krebsfalle im Kindesalter und nicht-
melanotische Hauttumoren an das Gemeinsame Krebsregister ist nunmehr in Artikel
11 Absatz 4 Satz 3 des Staatsvertrages geregelt.

Die Information der Patientinnen und Patienten tGber die Meldung, die Datenverarbei-
tung und die diesen Personen zustehenden Rechte, die bislang in 8 1 Absatz 2 Satz
1 des Gesetzes zur Einfihrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen vorge-
schrieben war, ist in Artikel 14 Absatz 1 des Staatsvertrages aufgenommen worden.
Und der bislang in 8 1 Absatz 2 Satz 2 des Gesetzes zur Einfihrung einer Melde-
pflicht fur Krebserkrankungen enthaltene Ausschluss des Widerspruchsrechts fur
Meldungen an das Gemeinsame Krebsregister bleibt nach Artikel 15 Absatz 2 Satz 2
des Staatsvertrages fur Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin zur
Vermeidung von Meldellicken beibehalten.

§ la des Gesetzes zur Einfihrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen, der
bislang fur Berlin die Aufgaben Klinischer Krebsregister an Tumorzentren mit Sitz in
Berlin regelte, geht vollstandig im Staatsvertrag auf.

Zu Artikel 4:

Artikel 4 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.

Die Regelung des Absatzes 1 Satz 2 ist erforderlich, um den Eintritt von nicht wieder
rickgéngig zu machenden Meldellicken bei der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung zu vermeiden. Die bisherige Meldepflicht an das Gemeinsame Krebsregister
entfallt nach MalRgabe des Artikels 11 Absatz 4 des Staatsvertrages weitgehend. Sie
wird ersetzt durch die regelmaRige Ubermittlung der epidemiologischen Daten durch
das klinische Krebsregister an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten
Sachsen und Thiringen nach Artikel 29 Absatz 1 des Staatsvertrages.

Begriindung zum Staatsvertrag:

a) Allgemeines:

Am 9. April 2013 trat das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und
zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriherkennungs- und -
registergesetz - KFRG) vom 3. April 2013 (BGBI. | S. 617) in Kraft. Dieses Artikelge-
setz fugte durch Artikel 1 Nummer 4 den § 65c in den zehnten Abschnitt des dritten
Kapitels (Weiterentwicklung der Versorgung) des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) ein.

8§ 65¢ SGB V dient der Umsetzung eines im Nationalen Krebsplan verankerten priori-
taren Handlungsfeldes, namlich der Etablierung einer aussagekraftigen behand-
lungsbezogenen Qualitatsberichterstattung in der onkologischen Versorgung. Sie
verpflichtet die Lander, zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung
klinische Krebsregister einzurichten, und enthélt hierzu bundeseinheitliche Vorgaben
zu Aufgaben und zur Ausgestaltung klinischer Krebsregister einschlie3lich deren Fi-
nanzierung.
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Aufgaben klinischer Krebsregister sind nach § 65¢ SGB V insbesondere die flachen-
deckende personenbezogene Erfassung der Daten aller stationar und ambulant ver-
sorgten Patientinnen und Patienten Uber das Auftreten, die Behandlung und den
Verlauf von bésartigen Neubildungen von Krebserkrankungen einschlief3lich ihrer
Frihstadien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems mit Aus-
nahme der Daten von Erkrankungsfallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregister
zu melden sind. Zu den weiteren Aufgaben gehdren die Auswertung der erfassten
klinischen Daten und die Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die einzelnen
Leistungserbringer, der Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsre-
gistern, die Forderung der interdisziplinaren, direkt personenbezogenen Zusammen-
arbeit bei der Krebsbehandlung, die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses, die Zu-
sammenarbeit mit Zentren der Onkologie, die Erfassung von Daten fir die epidemio-
logischen Krebsregister sowie die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung
von Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Versorgungsforschung. Dariiber
hinaus arbeiten die klinischen Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen
Krebsregistrierung auf Landesebene mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei
der Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung zusammen.

Grundlage fur die klinische Krebsregistrierung sind der bundesweit einheitliche Da-
tensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumor-
kranke und die ihn ergdnzenden Module. Die Daten sind jahrlich landesbezogen
auszuwerten.

Die fur die, gegebenenfalls auch landerubergreifende, Einrichtung und den Betrieb
der klinischen Krebsregister notwendigen Bestimmungen bleiben dem Landesrecht
vorbehalten, einschliel3lich der Bestimmung regionaler Einzugsgebiete und der da-
tenschutzrechtlichen Vorgaben fur die Ubermittlung der Daten seitens der Leis-
tungserbringenden, fir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten bei den
klinischen Krebsregistern sowie fir deren Nutzung zu Zwecken der Versorgungsfor-
schung durch Dritte.

Mittelbar ergeben sich zusatzliche Anforderungen an die Organisation und den Be-
trieb der klinischen Krebsregister aus den aufgrund von 8 65c Absatz 2 SGB V er-
gangenen ,Kriterien zur Forderung klinischer Krebsregister des GKV-
Spitzenverbandes vom 20.12.2013 gemal3 § 65¢c SGB V (KFRG)" (im Folgenden:
.GKV-Forderkriterien®). Die Erfullung der GKV-Forderkriterien bis zum Ablauf der
Ubergangsphase nach § 65c Absatz 5 SGB V Ende 2017 ist Voraussetzung fir die
gesetzlich vorgesehene finanzielle Forderung klinischer Krebsregister durch die Kos-
tentrager in Hohe von 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten.

Des Weiteren sind die Strukturen Kklinischer Krebsregistrierung mit denen der epide-
miologischen Krebsregistrierung maglichst effizient aufeinander abzustimmen. Die in
allen Landern bereits bestehende epidemiologische Krebsregistrierung zielt auf die
Gewinnung von bevolkerungsbezogenen Erkenntnissen Uber das Auftreten und die
Haufigkeit von Krebserkrankungen ab. Rechtsgrundlage der epidemiologischen
Krebsregistrierung in Berlin und Brandenburg sind der Staatsvertrag Giber das Ge-
meinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen vom
14.03./04.04./25.04./22.05./13.06./26.06.2006 (GKR-Staatsvertrag) sowie fur Berlin
das Gesetz zur Einfuhrung einer Meldepflicht fur Krebserkrankungen vom 25. Marz
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2004 (GVBI. S. 134), das zuletzt durch Artikel 1l des Gesetzes vom 18. September
2011 (GVBI. S. 483) geéandert worden ist, und fur Brandenburg das Gesetz zur Ein-
fuhrung einer Meldepflicht fur Krebserkrankungen vom 20. April 2006 (GVBI. | S. 62).
Diese Regelungen bedirfen zur Verbesserung und Optimierung der praktischen
Umsetzung einer Anpassung. Diese erfolgen mit Ausnahme der Anderung des GKR-
Staatsvertrages selbst mit diesem Verfahren. Die notwendigen Anderungen des
GKR-Staatsvertrages erfolgen dagegen in einem parallelen Verfahren.

Ziel dieses Staatsvertrages ist die gemeinsame Umsetzung der neuen bundesrecht-
lichen Vorgaben und der GKV-Foérderkriterien fur die Lander Berlin und Branden-
burg. Im Zuge der konsequenten Weiterentwicklung der Gesundheitsregion Berlin-
Brandenburg schaffen beide Lander hiermit die rechtlichen Voraussetzungen fur ein
gemeinsames klinisches Krebsregister der Lander Berlin und Brandenburg (im Fol-
genden ,KKR") in Form einer gemeinnitzigen Gesellschaft mit beschrankter Haftung
(GmbH), deren alleinige Gesellschafterin die Landesarztekammer Brandenburg ist.

Die in Brandenburg bereits seit 1995 auf freiwilliger vertraglicher Grundlage an den
onkologischen Schwerpunktkrankenh&usern in Neuruppin, Schwedt, Frankfurt (O-
der), Cottbus und Potsdam bestehenden flachendeckenden Strukturen klinischer
Krebsregistrierung werden dabei als dezentrale Registerstellen in das neue Register
integriert und entsprechend den Vorgaben dieses Staatsvertrages weiterentwickelt.
Da in Berlin bislang nur eine tradgerbezogene klinische Krebsregistrierung existiert,
wird zugleich eine weitere dezentrale Registerstelle im Land Berlin neu aufgebaut.
Zentral wahrzunehmende Aufgaben sollen in einer Koordinierungsstelle am Stamm-
sitz in Cottbus erfolgen.

Diese Struktur schafft die Voraussetzungen fur eine vollstandige, einheitliche und
maoglichst effektive Erfassung von Daten Uber Auftreten, Behandlung und Verlauf
von Krebserkrankungen in der ambulanten und stationdren Versorgung tber die ge-
samte Versorgungsregion Berlin-Brandenburg. Zugleich unterstitzt sie mit Auswer-
tung dieser Daten die Leistungserbringenden bei der leitliniengerechten Versorgung
der Patientinnen und Patienten und ermdglicht eine Beurteilung der Qualitat indivi-
dueller Krebstherapien. Mit der Bereitstellung der Daten fur die Versorgungsfor-
schung unterstitzt das klinische Krebsregister der Lander Berlin und Brandenburg
die Bekampfung von Krebserkrankungen.

Hierfur regelt dieser Staatsvertrag im Wesentlichen Folgendes:

Die Durchfihrung der Aufgaben nach § 65c SGB V fir die Einzugsgebiete Berlin und
Brandenburg wird im Wege der Beleihung einer zu diesem Zweck gegriindeten ge-
meinnitzigen GmbH in alleiniger Tragerschaft der Landesarztekammer Brandenburg
Ubertragen.

Die Erfassung der sensiblen personenbezogenen Daten erfolgt innerhalb des klini-
schen Krebsregisters ausschlief3lich im sogenannten Versorgungsbereich. Auswer-
tungen erfolgen davon rdumlich und personell getrennt mit pseudonymisierten Daten
im Auswertungsbereich und mit anonymisierten Daten in der Landesauswertungs-
stelle. Zentrale Aufgaben, die keine Kenntnis von personenbezogenen Daten vo-
raussetzen, und die Steuerung des gesamten Registers erfolgt durch die Koordinie-
rungsstelle.
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Fur Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte besteht eine Melde-
pflicht tiber onkologische Erkrankungen an das KKR. Wesentliche Anderung ist da-
mit der Wegfall der Meldepflicht an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten
Sachsen und Thiringen (GKR) und deren Ersetzung durch eine Meldepflicht an das
KKR mit regelmaRiger Ubermittlung der epidemiologischen Daten durch das KKR an
das GKR. Dabei werden die Mdglichkeiten zur elektronischen Meldung sukzessive
geschaffen. Abweichend hiervon sind Meldungen nicht-melanotischer Hauttumore
unmittelbar an das GKR zu melden.

Den Patientinnen und Patienten wird ein Recht auf Widerspruch gegen die Meldung
an das KKR eingeraumt. Dies berlcksichtigt das Recht der Patientinnen und Patien-
ten auf informationelle Selbstbestimmung und auf Datenschutz. Einschrankend hier-
zu kénnen Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin allerdings gemaf
der bereits heute geltenden Rechtslage nicht der Weiterleitung des reduzierten epi-

demiologischen Datensatzes durch das KKR an das GKR widersprechen.

Zur Verbesserung der Vollzahligkeit und Aussagekraft darf das KKR Meldungen Gber
Patientinnen und Patienten, die in einem der beiden Lander ihren Hauptwohnsitz
haben, aber in anderen Landern behandelt werden, entgegennehmen, verarbeiten
und Ubermitteln.

Zur besseren Initiierung und Begleitung regionaler und tumorspezifischer Qualitats-
zirkel und Arbeitsgruppen richtet das KKR eine regelméal3ig tagende gemeinsame
Qualitatskonferenz ein. Ziel der gemeinsamen Qualitatskonferenz, der Qualitatszirkel
und der Arbeitsgruppen sind die Weiterentwicklung und die Optimierung der onkolo-
gischen Versorgungsqualitat insgesamt und in den Regionen sowie die Erarbeitung
von qualitatssichernden Mal3hahmen.

Zur Beratung und Begleitung wird dem KKR daruber hinaus ein wissenschaftlicher
Beirat zur Seite gestellt.

b) Einzelbegrindung:
Zu Artikel 1:
Zu Absatz 1:

Die Lander sind nach 8§ 65c Absatz 1 SGB V verpflichtet, flachendeckende klinische
Krebsregister einzurichten und die entsprechenden landesrechtlichen Voraussetzun-
gen dafir zu schaffen. 8 65¢c Absatz 1 Satz 5 SGB V gibt den L&ndern die Mdglich-
keit, die klinische Krebsregistrierung auch landeribergreifend zu organisieren. Berlin
und Brandenburg wollen mit diesem Staatsvertrag von dieser Option Gebrauch ma-
chen. Damit wird der Tatsache Rechnung getragen, dass circa 10 bis 20 Prozent der
in Berlin behandelten Patientinnen und Patienten mit Tumorerkrankungen ihren
Wohnsitz in Brandenburg haben.

Zu Absatz 2:
Absatz 2 definiert den 6rtlichen Zustandigkeitsbereich nach § 65c Absatz 5 Satz 1

SGB V. Die Definition regionaler Einzugsgebiete bleibt nach § 65¢c Absatz 1 Satz 6
SGB V den Landern vorbehalten (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 28). Die
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Regelung dient der Klarstellung, dass unabhangig von dem Betrieb eines lander-
Ubergreifenden gemeinsamen klinischen Krebsregisters die Erfullung der Anforde-
rungen nach 8 65c Absatz 2 SGB V getrennt fir jedes der beiden Lander festzustel-
len ist. Damit wird den unterschiedlichen Ausgangsbedingungen beider Lander
Rechnung getragen und klargestellt, dass die Nichterfullung der GKV-Forderkriterien
in einem der beiden Einzugsgebiete nicht nach § 65c Absatz 5 SGB V auf das je-
weils andere Einzugsgebiet durchschlagen und damit die Férderung des gemeinsa-
men Registers insgesamt in Frage stellen kann.

Zu Artikel 2:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 legt fest, dass die Landeséarztekammer Brandenburg alleinige Tragerin des
klinischen Krebsregisters der Lander Berlin und Brandenburg ist. Dies schliel3t ande-
re Personen und Institutionen von der Tragerschaft des klinischen Krebsregisters
aus.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt den Sitz des klinischen Krebsregisters und legt fest, dass es neben
einer die zentralen Aufgaben (vgl. Artikel 6 Absatz 2 Satz 1) wahrnehmenden Koor-
dinierungsstelle, die ihren Sitz im Land Brandenburg hat, mehrere dezentrale Regis-
terstellen im Land Brandenburg und eine dezentrale Registerstelle im Land Berlin
gibt. Die dezentrale Organisation der Registerstellen dient der Nahe zu den die onko-
logische Versorgung erbringenden meldepflichtigen Personen und Meldestellen. Da
Anzahl und Ort der onkologischen Versorgungseinrichtungen im Land Brandenburg
entwicklungsoffen sind, wird die Anzahl der dezentralen Registerstellen im Land
Brandenburg nicht festgelegt, sondern bleibt der Organisationshoheit des klinischen
Krebsregisters tUberlassen.

Zu Absatz 3:

In Satz 1 wird die Aufteilung des klinischen Krebsregisters in verschiedene Bereiche
geregelt, um insbesondere den Belangen des Datenschutzes Rechnung zu tragen.
Verfahren zur Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten sind hiernach
an dem Ziel auszurichten, keine oder so wenig personenbezogene Daten wie mog-
lich zu verarbeiten (vgl. 8 5a Satz 1 des Berliner Datenschutzgesetzes, § 7 Absatz 1
Satz 2 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes).

Die einzelnen Aufgaben des klinischen Krebsregisters werden nach Artikel 6 Absatz
2 bis 5 voneinander getrennten Bereichen zugeordnet, die nach Satz 2 jeweils da-
tenverarbeitende Stellen sind. Diese durfen die von ihnen bendtigten Daten nur im
Rahmen ihrer Aufgaben und nur im Rahmen der ihnen in den Artikeln 24 bis 27 ein-
geraumten Befugnisse verarbeiten. Aufgrund von Artikel 28 Absatz 3 sind die Berei-
che des klinischen Krebsregisters auch untereinander zur Geheimhaltung verpflichtet
und durfen Daten nur fur die Aufgabenerfillung und aufgrund der Befugnisse nach
Artikel 24 bis 27 den anderen Bereichen und Dritten Gbermitteln. Der Versorgungs-
bereich bendtigt fir seine Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 5 Identitatsdaten der Pati-
entinnen und Patienten, der Auswertungsbereich arbeitet im Rahmen der ihm nach
Artikel 6 Absatz 4 zugewiesenen Aufgaben mit pseudonymisierten Daten der Patien-
tinnen und Patienten, und die Koordinierungsstelle ist nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1
fur Ubergreifende und steuernde Aufgaben wie Buchhaltung, Rechtsangelegenhei-
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ten, Personalbewirtschaftung, Administration der Informationstechnik sowie den be-
hordlichen Datenschutz und die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des
Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 zustandig und ben6étigt insoweit nur einzelfall-
bezogen einen Zugriff auf personenidentifizierende Angaben. Ebenfalls ausschliel3-
lich in der Koordinierungsstelle angesiedelt sind die Aufgaben der Landesauswer-
tungsstelle nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1, deren Wahrnehmung jedoch nur anony-
misierte Daten der Patientinnen und Patienten erfordert. Satz 3 stellt klar, dass diese
aufgabenbezogene Trennung von der Unternehmensstruktur des klinischen Krebs-
registers unberuhrt bleibt.

Zu Artikel 3:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 benennt abschlieRend diejenigen Daten als Identitatsdaten, die eine Identi-
fizierung der Patientin oder des Patienten einzeln oder zusammen unmittelbar oder
mittelbar ermdglichen.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 definiert die epidemiologischen Daten. Eine eigene, vom Katalog des § 2
Absatz 2 des Krebsregistergesetzes, das nach Artikel 13 Absatz 1 des GKR-
Staatsvertrages in daran beteiligten Landern als Landesrecht fortgilt, abweichende
Regelung des Katalogs der epidemiologischen Daten ist erforderlich, weil nach § 65c
Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V die Daten fur die epidemiologischen Krebsregis-
ter zukUnftig grundséatzlich durch die klinischen Krebsregister erfasst und weitergelei-
tet werden. Die bisherigen Regelungen zur Meldepflicht an das GKR entféllt deshalb
nach Mal3gabe des Artikels 11 Absatz 4 und wird ersetzt durch die in diesem Staats-
vertrag in Artikel 11 geregelte Meldepflicht an das KKR und die Regelung zur regel-
mafigen Weiterleitung der epidemiologischen Daten an das GKR in Artikel 29 Ab-
satz 1. Die Abweichung vom Katalog des § 2 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes ist
deshalb erforderlich, weil die klinische Krebsregistrierung nach 8 65¢c Absatz 1 Satz 3
SGB V auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsge-
meinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fur Tumorkranke und ihn er-
ganzender Module zu erfolgen hat (siehe dazu Absatz 3). Dort sind jedoch keine An-
gaben zur Mehrlingseigenschaft (vgl. 8 2 Absatz 2 Nummer 1 des Krebsregisterge-
setzes), zur Staatsangehdrigkeit (vgl. 8 2 Absatz 2 Nummer 4 des Krebsregisterge-
setzes) und zur Tatigkeitsanamnese (vgl. 8 2 Absatz 2 Nummer 5 des Krebsregister-
gesetzes) enthalten. Die Regelung in diesem Staatsvertrag ist erforderlich, weil sie
einheitlich fur beide Einzugsgebiete des KKR mit Inkrafttreten der Regelungen die-
ses Staatsvertrages insbesondere zur Meldepflicht und zum Datenaustausch mit
dem GKR getroffen werden muss.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 definiert den Begriff der klinischen Daten. Danach sind neben den epide-
miologischen Daten nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 14, die eine Teilmenge
der klinischen Daten darstellen, alle im bundesweit einheitlichen Datensatz der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologi-
schen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke und in
ihn ergdnzenden Modulen enthaltenen Angaben, die nicht in Absatz 1 Nummer 1 bis
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4 und 7 sowie in den Absatzen 5 und 6 Nummer 7 bis 11 genannt sind, klinische Da-
ten. Diese Abgrenzung ist notwendig, da der Datensatz zur Basisdokumentation ne-
ben den klinischen Daten auch Daten zur Patientin oder zum Patienten und zu den
meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen sowie fir die Abrechnung erforder-
liche Daten und Angaben zum Widerspruch enthalt. Zudem ist die Definition not-
wendig, weil der Auswertungsbereich mit klinischen Daten arbeitet und die Definition
daher alle fir Auswertungszwecke notwendigen Daten umfassen muss. Der Verweis
auf die jeweils gultige und im Bundesanzeiger vertffentlichte Fassung ist erforder-
lich, da der jeweils anwendbare Datensatz den Umfang und den Inhalt der Melde-
pflicht vorgeben (vgl. Artikel 13 Absatz 1 Satz 1). Bisher sind im Bundesanzeiger der
einheitliche onkologische Basisdatensatz (BAnz. AT 28.04.2014 B2, S. 1) und die
Module zur Dokumentation des Brust- und Darmkrebses (BAnz. AT 26.11.2015 B1,
S. 1) veroffentlicht.

Zu Absatz 4:

Definiert wird der Begriff der medizinischen Daten. Die Definition ist erforderlich fur
die Regelung des Widerspruchs gegen die Speicherung medizinischer Daten in Arti-
kel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 16. Medizinische Daten sind alle in Artikel 3
aufgefuhrten Daten mit Ausnahme der Daten nach Absatz 1 Nummer 1 bis 4.

Zu Absatz 5:

Der Absatz definiert die Daten zur meldepflichtigen Person oder Meldestelle. Diese
Angaben sind insbesondere flir die Aufgaben der Qualitatssicherung, fur Ruckfragen
im Rahmen der Datenplausibilisierung und fur die Forderung der direkt patientenbe-
zogenen Zusammenarbeit notwendig.

Zu Absatz 6:

Der Absatz definiert, welche Angaben zusétzlich zu den Daten nach den vorange-
gangenen Absétzen ausschlie3lich fir die Abrechnung der Registerpauschale mit
den unterschiedlichen Kostentragern und die Abrechnung der Meldevergitungen mit
meldepflichtigen Personen oder Meldestellen nach den Artikeln 19 bis 23 bendtigt
werden. Dabei werden die Vorgaben aus bundesweit einheitlichen Verfahren, insbe-
sondere mit den Krankenkassen, umgesetzt. Wichtig ist die Definition auch fur die
Léschung nach Artikel 18 Absatz 1.

Zu Absatz 7:

H&aufig gehen zu einer Krebserkrankung einer Person mehrere Meldungen aus ver-
schiedenen Quellen ein, die unter Umstanden widerspriichliche Informationen zum
Erkrankungsfall enthalten kénnen. Datensatze mit widersprtchlichen Angaben sind
aber fur die Auswertung nicht handhabbar. So bendtigt man fur die Berechnung der
Uberlebenszeit ein eindeutiges Erkrankungsdatum, d. h. unterschiedliche und wider-
spruchliche Angaben missen geklart und ein Datensatz mit der besten verfiigbaren
Information erstellt werden. Die Aufnahme der Angaben Uber die meldepflichtigen
Personen ist zur Gewahrleistung der Authentizitat der im Best-of-Datensatz enthalte-
nen Angaben erforderlich.

Der Begriff Best-of-Datensatz ist ein urspringlich in der epidemiologischen Krebsre-
gistrierung verwendeter Begriff. Er bezeichnet die Erstellung eines Datensatzes mit
der besten verfugbaren Information aus mehreren Meldungen zu Diagnose, im Kon-
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text der klinischen Krebsregistrierung auch der Therapie und Verlauf eines Tumors.
Hierfir werden die Informationen aus mehreren Meldungen nach bestimmten Re-
geln, wie sie zum Beispiel das Krebsregister-Manual der Gesellschaft der epidemio-
logischen Krebsregister in Deutschland e.V. (GEKID) beschreibt, bewertet und zu-
sammengefasst. Die Regeln des GEKID sind fir die Bildung eines Best-of-
Datensatzes fur ein klinisches Krebsregister allerdings nicht ausreichend. Aktuell
wird daher ein Manual fur die klinische Krebsregistrierung erstellt.

Zu Artikel 4:
Zu Absatz 1:

Nach Artikel 33 Absatz 4 des Grundgesetzes ist die Ausubung hoheitsrechtlicher
Befugnisse als stéandige Aufgabe in der Regel Angehdrigen des offentlichen Dienstes
Zu Ubertragen, die in einem 6ffentlich-rechtlichen Dienst- und Treueverhaltnis ste-
hen. Dem sogenannten Funktionsvorbehalt ist nach der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts (BVerfG) nur die Austibung hoheitsrechtlicher Befugnisse
unterworfen und auch diese nur, soweit es um ihre Ubertragung als standige Aufga-
be geht (Urteil vom 18. Januar 2012, 2 BvR 133/10, zitiert nach Juris, Rz. 138). Um
die Austibung hoheitsrechtlicher Befugnisse handelt es sich jedenfalls, wenn Befug-
nisse zum Grundrechtseingriff im engeren Sinne ausgeubt werden, die 6ffentliche
Gewalt also durch Befehl oder Zwang unmittelbar beschréankend auf grundrechtlich
geschutzte Freiheiten einwirkt (BVerfG, a. a. O., Rz. 140 m. w. N.). Dies ist bei den
Aufgaben des klinischen Krebsregisters der Fall. Denn in der Erfassung und Verar-
beitung der hochsensiblen personenbezogenen Daten durch das KKR fuir verschie-
dene in 8 65¢ SGB V und in diesem Staatsvertrag geregelte Zwecke liegt ein Eingriff
in das Grundrecht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung der Pati-
entinnen und Patienten (vgl. Artikel 33 der Verfassung von Berlin und Artikel 11 Ab-
satz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg) vor. Auch die Daten der melde-
pflichtigen Personen und der Meldestellen, die sowohl fir Abrechnungs- als auch fur
Auswertungszwecke verarbeitet werden mussen, sind als Betriebs- und Geschéafts-
geheimnisse schitzenswerte Daten. Durch die nach Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1
buRgeldbewehrte Meldepflicht nach Artikel 11 wird sowohl in das Grundrecht auf Be-
rufs(austbungs)freiheit der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen als auch
in das Grundrecht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung der Pati-
entinnen und Patienten eingegriffen. Die Austibung dieser Befugnisse wird dem KKR
mit diesem Staatsvertrag als stadndige Aufgabe tbertragen. Die Meldepflicht und die
Erfassung und Verarbeitung der Daten ist zentrale und zwingende Voraussetzung fur
die klinische Krebsregistrierung.

Eine Aufgabenerfullung durch eine juristische Person des Privatrechts wie die ,Klini-
sches Krebsregister fur Brandenburg und Berlin GmbH* bedarf daher einer Rechtfer-
tigung durch einen besonderen sachlichen Grund (BVerfG, a. a. O., Rz. 146 m. w.
N.). Zudem ist die Zulassigkeit von Ausnahmen durch den Gesichtspunkt der Ver-
haltnismagigkeit begrenzt (BVerfG, a. a. O., Rz. 149 m. w. N.). Je intensiver eine
bestimmte Tatigkeit Grundrechte berthrt, desto weniger sind Einbuf3en an institutio-
neller Absicherung qualifizierter und gesetzestreuer Aufgabenwahrnehmung hin-
nehmbar (BVerfG, a. a. O., Rz. 146). Allerdings kommt dem Gesetzgeber ein Ein-
schatzungsspielraum bezogen auf die Einschatzung tatsachlicher Verhaltnisse und
ihrer kiinftigen Entwicklung zu (BVerfG, a. a. O., Rz. 150).

Die Aufgaben des KKR haben einen starken Bezug zur klinischen Behandlung von
Krebspatientinnen und -patienten und erfordern daher in erheblichem Umfang medi-



46

zinischen Sachverstand, sodass es sinnvoll ist, das KKR nicht innerhalb der unmit-
telbaren Landesverwaltung anzusiedeln, sondern bei einer externen Einrichtung, die
Uber solchen Sachverstand verfiigt. Zudem verfugt das Land Brandenburg bereits
Uber langjahrige positive Erfahrungen mit der klinischen Krebsregistrierung durch
medizinisch geschultes Personal an privaten Krankenhausern. Die Wahrnehmung
der Aufgabe aul3erhalb der unmittelbaren Landesverwaltung hat sich dort also be-
reits bewahrt, wenn auch bisher auf der Basis von Einwilligungen der Patientinnen
und Patienten.

Mit der in Absatz 1 auRerdem enthaltenen Vorgabe, dass die GmbH als Zweckbe-
trieb auszugestalten ist und ausschliel3lich steuerbegiinstigte Zwecke verfolgen darf,
ist sichergestellt, dass sie keinen erwerbswirtschaftlichen Motiven und Zwangen un-
terliegt. Die Vorgabe ist damit auch eine Voraussetzung fur die notwendige Unab-
hangigkeit der GmbH. Zudem dient die Vorgabe auch dazu sicherzustellen, dass die
Einnahmen der GmbH aus der fallbezogenen Registerpauschale, der Erstattung der
Meldevergutungen und den Zuschussen beider Lander zum Betrieb nach Artikel 5
tatsachlich der Aufgabenerledigung zugutekommen und - soweit steuerrechtlich zu-
lassig - keiner Besteuerung unterliegen.

Die Beleihung erfolgt mit Zustimmung der Beliehenen. Deren Zustimmung ergibt sich
bereits aus ihrem Gesellschaftsvertrag vom 28. September 2015, zuletzt geandert
durch den 2. Nachtrag zum Grindungsvertrag vom 11. November 2015. Gemaf3
dessen § 2 ist alleiniger Gegenstand der GmbH die Fuhrung und Vorhaltung des
KKR.

Zu Absatz 2:

Mit der Regelung wird der Landeséarztekammer Brandenburg als Korperschaft des
offentlichen Rechts die Aufgabe Ubertragen, als Alleingesellschafterin der GmbH zu
fungieren. Da zu deren Aufgaben im Rahmen der arztlichen Selbstverwaltung auch
die Qualitatssicherung gehort, verflgt sie Gber den fur die klinische Krebsregistrie-
rung notwendigen Sachverstand.

Mit der vorgenommenen Ausgestaltung der eigens zum Zweck der Ubernahme der
Aufgaben des KKR gegrindeten GmbH in alleiniger Tragerschaft der Landesarzte-
kammer Brandenburg wird zugleich den Anforderungen an die fachliche Unabhéan-
gigkeit und Eigenstandigkeit des klinischen Krebsregisters in den GKV-
Forderkriterien Rechnung getragen. Danach ist eine ,fachliche und personelle Unab-
hangigkeit und Eigenstandigkeit sowie eine eigene Budgetverantwortung“ nachzu-
weisen (Kriterium 1.15). Gemeint ist damit die fachliche und personelle Unabhangig-
keit insbesondere von meldepflichtigen Personen und Meldestellen sowie Kostentra-
gern im Sinne einer Neutralitat ohne Verfolgung eigener Zwecke. Hintergrund der
eigenen Budgetverantwortung ist, dass diese gewahrleisten soll, dass die von den
Kostentragern zur Verfiigung gestellten Mittel ausschlieflich fur die klinische Krebs-
registrierung nach 8 65¢c SGB V verwendet werden.

Durch die Fachaufsicht, der die Landesarztekammer Brandenburg fur ihre Stellung
als Gesellschafterin der GmbH unterliegt, wird zum einen die bei einer Aufgaben-
Ubertragung an Dritte aufgrund des Demokratieprinzips nach Artikel 20 Absatz 2 des
Grundgesetzes notwendige fachliche und personell-inhaltliche Legitimation gewahr-
leistet. Denn auch bei einer Beleihung Privater missen die Mdglichkeiten parlamen-
tarischer Kontrolle der Aufgabenwahrnehmung unbeeintrachtigt bleiben, weil die Be-
leihung Privater nicht zu einer Flucht aus der staatlichen Verantwortung fur die
Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben fihren darf (BVerfG, a. a. O., Rz. 166). Zum
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anderen bleibt hierdurch sichergestellt, dass die Fachaufsicht gegentber der GmbH
effektiv ausgeubt und nicht durch gegenlaufige gesellschaftsrechtliche Einwirkungen
der Landesarztekammer ausgehebelt werden kann.

Nach Satz 2 ist es der Alleingesellschafterin untersagt, ihre Anteile an der GmbH an
Dritte ganz oder teilweise zu veraul3ern oder zu verpfanden. Ausgenommen hiervon
ist lediglich der Fall der Kiindigung oder Aufhebung dieses Staatsvertrages nach Ar-
tikel 38 Absatz 2. Dann kann nach Artikel 38 Absatz 3 zwischen den vertragschlie-
Benden Landern und der Alleingesellschafterin eine Vereinbarung tiber das Schick-
sal der GmbH getroffen werden, die auch zu ihrer Umwandlung nach dem Umwand-
lungsgesetz fihren kann. Diese Einschrankung der Gesellschafterrechte der Lan-
desarztekammer Brandenburg ist im Interesse der Erfullung des den vertragschlie-
Renden Landern nach § 65c Absatz 1 SGB V obliegenden Sicherstellungsauftrags
und aufgrund der verarbeiteten hochsensiblen Daten notwendig, indem die GmbH
fur die Dauer der Vertragslaufzeit dem Einfluss Dritter entzogen wird. Zugleich wird
einem Verlust der fachaufsichtsrechtlichen Befugnisse der vertragschlie3enden Lan-
der vorgebeugt und insgesamt die Funktionsfahigkeit und Unabhéangigkeit des klini-
schen Krebsregisters dauerhaft sichergestellt. Auch darf die Alleingesellschafterin
niemanden mit der Austibung ihrer Stimmrechte bevollmachtigen, um auch den fak-
tischen Einfluss Dritter auf die GmbH auszuschliel3en.

Zu Artikel 5:
Zu Absatz 1:

Die Finanzierung des laufenden Betriebs des KKR erfolgt nach § 65¢ Absatz 2 und 3
Satz 2 und 3 sowie Absatz 4 bis 6 SGB V in erster Linie durch die Krankenkassen
und andere sich beteiligende Kostentrager (Private Krankenversicherung und Trager
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften). Diese zahlen einmalig eine fallbezogene Registerpauschale fir jede ver-
arbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor, der kein nicht-melanotischer
Hauttumor und nicht nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V ausgeschlossen
ist. Diese Registerpauschale soll den durchschnittlichen Aufwand fur die klinische
Krebsregistrierung Gber die gesamte Erkrankungszeit einschlie3lich Nachsorge zu 90
Prozent abdecken (vgl. 8 65¢c Absatz 4 Satz 6 SGB V). Hierfur wird die Registerpau-
schale nach § 65c Absatz 4 Satz 3 SGB V jahrlich angepasst und nach § 65c Absatz
4 Satz 6 und 7 SGB V regelméafiig, erstmals spatestens bis zum Ablauf des Jahres
2017 daraufhin Uberprift, ob eine Anpassung erforderlich ist, um 90 Prozent der
durchschnittlichen Betriebskosten abzudecken. Zudem wird die vom KKR fir jede
vollstdndige Meldung nach Artikel 11 an die meldepflichtigen Personen und die Mel-
destellen zu zahlende Meldevergitung von den Krankenkassen erstattet (vgl. 8 65c¢
Absatz 6 Satz 3 SGB V). Entsprechendes gilt fur andere sich beteiligende Kosten-
trager (vgl. 8 65c Absatz 6 Satze 6 und 7 SGB V). Hinsichtlich der regelmalig ver-
bleibenden 10 Prozent der Betriebskosten machen sowohl § 65¢ Absatz 4 Satz 6
SGB V als auch die Gesetzesbegrindung deutlich, dass diese von den Landern zu
tragen sind (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 30). Ebenfalls von den Lan-
der zu tragen sind die Kosten fur die nach 8 65¢ Absatz 1 Satz 4 SGB V mindestens
einmal jahrlich durchzufihrende Auswertung auf Landesebene (vgl. Bundestags-
Drucksache 17/11267, S. 28). Dem tragt Satz 1 Rechnung. Satz 1 gewéhrleistet zu-
dem, dass der infolge der Beleihung nach Artikel 4 und im Interesse der ordnungs-
gemalen Aufgabenerfillung bestehenden Verpflichtung beider Lander zur ange-
messenen finanziellen Ausstattung der beliehenen GmbH, gegebenenfalls zeitweise
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auch uber die kalkulierten 10 Prozent hinaus, jederzeit hinreichend Rechnung getra-
gen ist. Dies schliel3t zum Beispiel auch den Fall ein, dass wegen stark ricklaufiger
Fallzahlen und damit ausbleibender Registerpauschalen die Betriebskosten zeitwei-
se nicht mehr zu 90 Prozent von den Kostentradgern gedeckt werden. Ebenfalls ein-
geschlossen ist der Fall, dass die Erfullung der GKV-Foérderkriterien nicht rechtzeitig
festgestellt werden konnte und auch nicht innerhalb der Jahresfrist des § 65¢ Absatz
5 Satz 4 SGB V nachgebessert wurde. Auch in diesen Fallen verbleibt die Gewahr-
leistungsverantwortung fur die Erfullung der Verpflichtung zum Betrieb klinischer
Krebsregister entsprechend der Vorgaben des § 65¢ SGB V bei den Landern. Sons-
tige Einnahmen wie aus Bul3geldern, Spenden, Aufwandserstattungen im Zusam-
menhang mit der Bereitstellung von Daten fir die Versorgungsforschung oder fur die
Organisation von Tumorkonferenzen oder Kooperationsvereinbarungen mit onkolo-
gischen Zentren mindern den Zuschuss der Lander zu den Betriebskosten.

Satz 2 stellt klar, dass Kosten fur die Umsetzung fachaufsichtsrechtlicher Weisungen
als notwendig im Sinne des Satzes 1 gelten und somit grundsatzlich zuschussféahig
sind.

Ebenfalls als notwendig gelten Kosten fir die Versicherung von Risiken, die mit der
Durchfiihrung der Klinischen Krebsregistrierung Gblicherweise verbunden sind, in
angemessener Hohe.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 bestimmt, wie die ergdnzenden Zuschiusse im ersten Geschéftsjahr ermit-
telt und vergutet werden sowie deren Falligkeit. Die GmbH wurde allein zu Durchfih-
rung der klinischen Krebsregistrierung fur Berlin und Brandenburg gegriindet. Sie
verfuigt daher noch nicht Gber Riicklagen, aus denen sie die bereits ab dem ersten
Monat nach Beleihung fallig werdenden Lohn- und Sachkosten vorfinanzieren kann.
Die auf die Lander prognostisch fur das erste Geschaftsjahr entfallenden erganzen-
den Zuschusse sollen zur Herstellung ausreichender Liquiditat daher nach Satz 1
rechtzeitig vor Ablauf des ersten Monats als Abschlag bereitgestellt werden. Der je
Meldung zu einem Neuerkrankungsfall angesetzte Wert entspricht dabei einer Erho-
hung der nach 8 65c Absatz 4 Satz 2 und 3 SGB V von den Kostentragern in 2016
zu zahlenden Fallpauschale um 10 Prozent. Da fir Brandenburg bereits fur das ge-
samte Jahr 2015 flachendeckend Daten fir die nach § 65¢c Absatz 1 Satz 4 SGB V
jahrlich durchzufiihrende landesbezogene Auswertung vorliegen, tragt das Land
Brandenburg zusatzlich die mit deren Auswertung ab dem zweiten Halbjahr 2016
verbundenen Personal- und Sachkosten.

Satz 2 bericksichtigt hinsichtlich der Prognose der zu erwartenden Meldungen zu
Neuerkrankungsfallen, die eine vergutungspflichtige Fallpauschale auslésen kénnen,
die jeweils unterschiedliche Ausgangslage beider Lander. In Berlin gibt es bislang
keine flachendeckende klinische Krebsregistrierung, weshalb auf die Schatzung der
jahrlichen Krebsneuerkrankungszahlen des Zentrums fir Krebsregisterdaten nach §
2 Nummer 3 Buchstabe a des Bundeskrebsregisterdatengesetzes zurtickgegriffen
wird. Die Schatzung erfolgt auf der Basis der vom GKR gemeldeten Zahlen und ist
fur die Ermittlung der erwarteten Zahl an Neuerkrankungen geeignet. Brandenburg
kann fur die Prognose dagegen auf die tatsdchlichen Neuerkrankungszahlen des
Vorjahres zurtickgreifen.
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Satz 3 stellt klar, wie, auf welcher Grundlage und bis wann Uber- oder Unterzahlun-
gen wegen des Abweichens der prognostizierten Zahlen von den Ist-Zahlen auszu-
gleichen sind.

Da die GmbH zu Beginn ihrer Tatigkeit als Beliehene wegen des erst sukzessive be-
ginnenden personellen Aufbaus der Registerstelle in Berlin noch nicht die Voraus-
setzungen einer mittleren Kapitalgesellschaft nach § 267 Absatz 2 des Handelsge-
setzbuches in der im Bundesgesetzblatt Teil Ill, Gliederungsnummer 4100-1, ver-
offentlichten bereinigten Fassung, das durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. De-
zember 2015 (BGBI. | S. 2565) zuletzt geandert worden ist, erfullen durfte, besteht
nach 8§ 264 Absatz 1 Satz 1 und 4 des Handelsgesetzbuches nur die Pflicht zur Auf-
stellung des Jahresabschluss innerhalb der ersten sechs Monate des Geschéftsjah-
res. Dieses ist nach 8§ 4 Absatz 2 Satz 1 ihres Gesellschaftsvertrages vom 28. Sep-
tember 2015, zuletzt geandert durch den 2. Nachtrag zum Grindungsvertrag vom
11. November 2015, mit dem Kalenderjahr identisch. Die GmbH geht aber davon
aus, jedenfalls den ungepriften Jahresabschluss und damit die ungepruften IST-
Zahlen bis zum 1. Juni 2016 vorlegen zu kénnen, weshalb Satz 4 ausnahmsweise
dessen Vorlage gentgen lasst.

Zu Absatz 3:

Die Satze 1 bis 3 bestimmen, wie die erganzenden Zuschisse ab dem zweiten Ge-
schéaftsjahr ermittelt und gezahlt werden. Dazu sollen die fir die L&ander prognosti-
zierten erganzenden Zuschusse jeweils zum Jahresanfang und zur Jahresmitte be-
reitgestellt werden. Dieses Verfahren stellt sicher, dass die GmbH auch bei grél3eren
von ihr nicht zu vertretenden Auf3enstanden Uber eine hinreichende Liquiditat ver-
fugt. Denn die gesetzliche Verpflichtung zur Zahlung von Meldevergttungen nach
Artikel 23 in Verbindung mit 8 65¢ Absatz 6 SGB V und die Notwendigkeit zur Finan-
zierung von Personal und Betriebskosten besteht unabhéngig von der Einbringbar-
keit von Forderungen gegen die Kostentrager.

Der beim Abweichen der prognostizierten Zahlen von den IST-Zahlen notwendige
Ausgleich erfolgt nach Satz 4 mit der jeweils zweiten Rate des Folgejahres. Es wird
davon ausgegangen, dass die GmbH ab dem Geschaftsjahr 2017 die Voraussetzun-
gen des 8§ 267 Absatz 2 des Handelsgesetzbuches erfillt und daher nach § 264 Ab-
satz 1 Satz 1 und 3 in Verbindung mit 8 267 Absatz 2 des Handelsgesetzbuches in-
nerhalb von drei Monaten des folgenden Geschéaftsjahres den Jahresabschluss und
den Lagebericht aufzustellen hat. Es ist davon auszugehen, dass beide regelmalig
Ende Mai in geprufter Form vorliegen.

Abweichend davon lasst Satz 5 wiederum ausnahmsweise die Vorlage des unge-
pruften Jahresabschlusses und des Lageberichts geniigen. Hierdurch soll sicherge-
stellt werden, dass eine sich verzégernde Jahresabschlussprifung und damit eine
verzdgerte Auszahlung der zweiten Teilraten nicht zu Liquiditatsschwierigkeiten der
GmbH fihrt.

Zu Absatz 4:
Absatz 4 regelt die Anteile beider LaAnder an den erganzenden Zuschuissen.

Das KKR hat neben der wohnortunabhangigen Erfassung und Auswertung der Be-
handlungsdaten auch die Aufgabe, die Behandlungs- und Verlaufsdaten der in sei-
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nem Einzugsgebiet lebenden, aber andernorts behandelten Tumorpatientinnen und -
patienten zu erfassen (vgl. 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V). Die von Kran-
kenkassen und sonstigen Kostentragern zu zahlenden Registerpauschalen werden
allerdings ausschlief3lich behandlungsortbezogen gezahlt und bilden diesen Um-
stand nicht hinreichend ab. Daher verteilt Nummer 1 den jeweiligen Landesanteil an
den erganzenden Zuschissen in Hohe von regelmalig 10 Prozent je Registerpau-
schale flr die Berliner und Brandenburger Patientinnen und Patienten zwischen den
Landern nach dem Wohnort.

Soweit es sich um Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Einzugsgebiet
eines anderen klinischen Krebsregisters handelt, trifft die Aufgabe nach § 65c Absatz
1 Satz 2 Nummer 3 SGB V das jeweils fur deren Behandlungsort zustandige Klini-
sche Krebsregister. Insoweit orientiert sich Nummer 2 fir die Verteilung des Landes-
anteils an den ergdnzenden Zuschissen in diesen Fallen an der vom Bundesge-
setzgeber vorgegebenen behandlungsortbezogenen Finanzierung.

Da der Aufwand fur die regelmaRigen jahrlichen Auswertungen auf Landesebene
grundsétzlich gleich sein wird, bestimmt Nummer 3 eine halftige Kostentragung.

Zu Absatz 5:

Da die Fallpauschalen nach § 65c Absatz 4 SGB V und die erganzenden Zuschuisse
der Lander nur die laufenden Betriebskosten abdecken, ist eine Regelung fir die
noch nicht gedeckten und vollstandig von den Landern zu tragenden Errichtungskos-
ten (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 3, 5 und 21) sowie flrr etwaige im
kiinftigen Betrieb erforderliche Investitionen (etwa in neue Soft- oder Hardware) not-
wendig. Satz 1 sieht hierfur vor, eine dem Bedarfsfall angemessene gesonderte Auf-
teilung zu vereinbaren. Sind die notwendigen Investitionskosten dagegen von vorn-
herein eindeutig und ausschlief3lich einzelnen Bereichen oder Standorten zuzuord-
nen, legt Satz 2 bereits eine verbindliche Kostenverteilung fest. Eine gesonderte
Vereinbarung ist dann nicht mehr erforderlich.

Zu Artikel 6:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 legt die Aufgaben des KKR fest. Dieses hat flr die vertragschliel3enden
Lander die in den nachstehenden Abséatzen genannten einzelnen Aufgaben wahrzu-
nehmen. Andere als die in Artikel 6 ausdricklich genannten Aufgaben diurfen dem
KKR nicht Ubertragen und von diesem nicht erbracht werden. Hieraus folgt zugleich,
dass eine Aufgabenerweiterung oder -anderung nur durch eine Anderung dieses
Staatsvertrages erfolgen kann. Soweit allerdings in Artikel 6 auf auRervertragliche
Rechtsvorschriften dynamisch Bezug genommen wird, ist eine durch Anderung die-
ser Vorschriften eintretende Aufgabenerweiterung oder -anderung des KKR mit der
Verweisung intendiert und damit automatische Folge. So verweist Satz 2 ausdrick-
lich auf die Fordervoraussetzungen nach 8§ 65c Absatz 2 SGB V, die bei der Erledi-
gung aller Aufgaben zu beachten sind. Dies ist zwingend erforderlich, weil die Betei-
ligung der Kostentrager an der Finanzierung durch die Krebsregisterpauschalen
nach 8§ 65c Absatz 4 SGB V und die Erstattung der Meldevergitungen nach § 65¢
Absatz 6 SGB V von deren Einhaltung abhéngt. Die Zuordnung der Aufgaben in den
Abséatzen 2 bis 5 orientiert sich an den Belangen des Datenschutzes und der effekti-
ven Aufgabenwahrnehmung.
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Zu Absatz 2:

In Satz 1 werden die Aufgaben der Koordinierungsstelle geregelt. Diese ist zustandig
fur Ubergreifende und steuernde Aufgaben, die mit Ausnahme der Nummer 3 keinen
Zugang zu den Daten des KKR im Sinne des Artikels 3 erfordern. Eine zentrale
Steuerung und Bundelung bestimmter, insbesondere organisatorischer Angelegen-
heiten ist wegen der dezentralen Struktur des KKR zur effektiven Aufgabenwahr-
nehmung erforderlich.

Nummer 1 regelt die Administration des KKR, die Aufgaben wie Geschaftsfihrung,
Buchhaltung und Personalangelegenheiten umfasst.

Nummer 2 regelt die Bearbeitung von Rechtsangelegenheiten einschliel3lich Daten-
schutzangelegenheiten.

Nummer 3 regelt die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten, soweit die Zustandigkeit
durch Artikel 35 Absatz 4 Nummer 2 dem KKR wegen der dort vorhandenen Sach-
nahe und notwendiger medizinischer Kompetenz zugewiesen ist. Deren Zentralisie-
rung dient auch der gleichmafdigen Ausibung des Ermessens.

Nummer 4 benennt die Administration der Informationstechnik, zu der beispielsweise
die Erstellung und Uberwachung von Sicherheitskonzepten und Risikoanalysen, die
Sicherstellung der Protokollierung von Zugriffen, die Konzeption und Entscheidung
Uber Zugriffsrechte, die Sicherung der Einhaltung von Loschfristen und die Konzepti-
on und der Schutz der zentralen Datenbank vor dem Zugriff durch Unbefugte geho-
ren.

Nummer 5 ordnet die Aufgaben der Berufung der Mitglieder und die Wahrnehmung
der Aufgaben der Geschaftsstelle des Beirats nach Artikel 7 ebenfalls der Koordinie-
rungsstelle zu.

Nummer 6 regelt die Initiierung, Unterstitzung und Koordination der gemeinsamen
Qualitatskonferenz nach Artikel 8 Absatz 1.

Entscheidungen Uber die Datenbereitstellung fur Vorhaben der Versorgungsfor-

schung nach Artikel 32 kénnen nur einheitlich getroffen werden, setzen zudem eine
Beteiligung des wissenschaftlichen Beirats nach Artikel 7 voraus und gehéren daher
nach Nummer 7 zu den von der Koordinierungsstelle wahrzunehmenden Aufgaben.

Nummer 8 dient der Umsetzung von 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, der
die Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie als Aufgabe klinischer Krebsregister
benennt. Der Bundesgesetzgeber hat die Zusammenarbeit bewusst offen formuliert:
.Diese kann z. B. durch die Lieferung von Daten, die fUr eine Zertifizierung oder Re-
zertifizierung von Organkrebszentren erforderlich sind, erfolgen. Weitere Unterstit-
zungsmaoglichkeiten bestehen im Bereich des Datenmanagements. Die Unterstit-
zung kann von der Kontrolle auf Datenvollstandigkeit, der Schulung der Dokumenta-
tionskrafte, der Unterstlitzung oder Durchfiihrung von Auswertungen bis hin zur Be-
reitstellung von Dokumentationsinfrastruktur reichen.” (Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 27). Da hier eine grol3e Bandbreite an Mal3hahmen erfasst wird, die
teilweise dem Versorgungs-, teilweise dem Auswertungsbereich zuzuordnen sind,
teilweise aber auch dariiber hinausgehen, wie zum Beispiel die Schulung von Doku-
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mentationskraften, sieht Nummer 8 hierzu Kooperationsvereinbarungen zwischen
dem KKR und dem jeweiligen Zentrum der Onkologie vor, die das gewunschte Leis-
tungsspektrum konkret benennen sollen. Kooperationsvereinbarungen, deren Leis-
tungsumfang auf Wunsch des jeweiligen Zentrums Uber den Aufgabenbereich des
KKR hinausgehen, haben dabei gemafl Absatz 2 Satz 2 eine Regelung tber den
Ersatz des dem KKR fir diese Leistungen entstandenen zusatzlichen Aufwands vor-
zusehen. Aufgabe des KKR ist die Bereitstellung von tumorbezogenen Auswertun-
gen nach Absatz 4 Nummer 1 und von patientenbezogenen Daten nach Absatz 5
Nummer 12. Zusatzlicher Aufwand kann zum Beispiel durch Reisekosten entstehen.
Orientierung fur Kooperationsvereinbarungen kann das Muster der Kooperationsver-
einbarung der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) bieten.

Nummer 9 ermdglicht den Abschluss von Vereinbarungen bei einer Uber die patien-
tenbezogene Datenbereitstellung nach Artikel 31 hinausgehenden Begleitung von
Tumorkonferenzen durch Beschéftigte des KKR. Aufgabe Klinischer Krebsregister ist
nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V die Bereitstellung der Daten fir inter-
disziplinare Fallbesprechungen und Tumorkonferenzen. Soll das KKR in diesem
Rahmen weitere Leistungen erbringen (zum Beispiel die vollstandige Organisation
der Tumorkonferenz oder die Dokumentation der Besprechungsergebnisse) bedarf
dies nach Nummer 9 jeweils einer gesonderten Vereinbarung. Zugleich wird mit Blick
auf § 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches klargestellt, dass dartber hin-
aus auch die Einwilligung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten
erforderlich ist, weil in Tumorkonferenzen den hieran mitwirkenden Beschéftigten
des KKR Angaben (etwa zu Vor- oder Begleiterkrankungen oder den familiéren Ver-
haltnissen) bekannt werden, die Uber Daten der Meldungen nach Artikel 11 an das
KKR hinausgehen. Die Vereinbarungen haben dabei gemal Absatz 2 Satz 2 eine
Regelung Uber den Ersatz des dem KKR entstandenen zuséatzlichen Aufwands vor-
zusehen. In den GKV-Foérderkriterien ist im Forderkriterium 5.01 ausdrticklich vorge-
sehen, dass klinische Krebsregister sektorentibergreifende und interdisziplinére Tu-
morkonferenzen initiieren oder diese begleiten sollen, wenn die Strukturen bereits
etabliert sind, um die Bildung von Behandlungsnetzwerken und deren Arbeit zu for-
dern. Im Krankenhausplan des Landes Berlin sind interdisziplinare Tumorkonferen-
zen fur Krankenh&user mit tumormedizinischem Schwerpunkt bereits vorgeschrie-
ben. In Brandenburg wurden Tumorkonferenzen durch Arztinnen und Arzte der bis-
herigen, an Kliniken angesiedelten klinischen Krebsregister, deren Beschaftigte die-
se Arztinnen und Arzte waren, organisiert. Die Regelung soll eine Fortsetzung dieser
Praxis, zukinftig allerdings auf der Basis von Vereinbarungen, insbesondere zur Si-
cherstellung des Datenschutzes und gegen Ersatz des damit verbundenen zuséatzli-
chen Aufwands, ermdglichen.

Zu Absatz 3:

Der Absatz regelt die Aufgaben der Landesauswertungsstelle, die allein von den
Landern zu finanzieren ist, abschlieRend. Da deren Aufgaben nur periodisch anfallen
und wegen der Verwendung anonymisierter Daten auch unter Datenschutzgesichts-
punkten keine eigene Organisationseinheit rechtfertigen, werden sie im Interesse
eines effektiven Ressourceneinsatzes von der Koordinierungsstelle wahrgenommen.

Es handelt sich dabei nach Satz 1 Nummer 1 um den nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 4
SGB V vorgeschriebenen jahrlichen Auswertungsbericht entsprechend den in den
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GKV-Forderkriterien festgelegten Kriterien, Inhalten und Indikatoren, die eine lander-
Ubergreifende Vergleichbarkeit garantieren sollen.

Satz 1 Nummer 2 regelt die Aufgaben der Landesauswertungsstelle im Rahmen der
Zusammenarbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 65¢ Absatz 7
SGB V. Zu ubermittelnde Daten und Empfanger der Daten sowie Inhalte und Krite-
rien fur Auswertungen werden nach 8§ 65c Absatz 7 Satz 4 SGB V vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss festgelegt.

Satz 1 Nummer 3 setzt § 65¢ Absatz 10 Satz 3 SGB V um und verpflichtet die Lan-
desauswertungsstelle zur Zulieferung der zur Erstellung des Berichts des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen bendtigten Auswertungen.

Satz 2 enthélt Vorgaben flr die Ausgestaltung des Jahresberichts nach Satz 1
Nummer 1. Die Anforderungen orientieren sich an den Kriterien 6.01 und 6.02 der
GKV-Forderkriterien. Die in Satz 4 geregelte Vorlagepflicht an die obersten Landes-
gesundheitsbehérden beider Lander dient dazu, diesen Gelegenheit zur Prifung zu
geben, ob der Bericht die Anforderungen erfiillt.

Zu Absatz 4:

Geregelt werden die Aufgaben des Auswertungsbereichs. Der Auswertungsbereich
ist zustandig fur diejenigen Aufgaben, die lediglich pseudonymisierte Daten der Pati-
entinnen und Patienten, aber Klardaten der Meldepflichtigen erfordern. Die in den
Nummern 1, 2 und 4 genannten Zwecke erfordern einen individuellen Bezug zu den
Meldenden. Die Nummer 1 kann dartber hinaus auch die Kommunikation zwischen
dem Auswertungsbereich und der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle Giber
die Auswertungsergebnisse erfordern. Auswertungen zum Zweck der Verwendung
fur die Krankenhausplanung nach Artikel 33 sind ebenfalls nur bei einem konkreten
Bezug zu den Meldenden verwendbar.

Nummer 1 dient der Umsetzung des 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V und
der Kriterien 3.02 und 3.03 der GKV-Forderkriterien, die Anforderungen fir aggre-
gierte tumorbezogene Auswertungen definieren, die meldepflichtigen Personen oder
Meldestellen regelméafRig zur Verfligung gestellt werden.

Nummer 2 dient der Umsetzung von 8 65c Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 SGB V in
Verbindung mit den Kriterien 4.01 und 4.02 der GKV-Fdrderkriterien, die notwendige
Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung, insbesondere zur Initiie-
rung und Begleitung regionaler Qualitdtskonferenzen definieren.

Nummer 3 ordnet die Aufgabe der Ubermittlung von anonymisierten oder pseudo-
nymisierten Daten flr Zwecke der Versorgungsforschung nach Artikel 32 Absatz 1
dem Auswertungsbereich zu.

Nummer 4 dient der Umsetzung von 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 SGB V, so-
weit dies die landespolitische Planung betrifft (vgl. Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 28), und ordnet die regelmaRige Ubermittlung von Daten fiir Zwecke
der Krankenhausplanung nach Artikel 33 dem Auswertungsbereich zu.
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Nummer 5 verpflichtet den Auswertungsbereich zur jahrlichen Ubermittlung des Ge-
samtdatensatzes an die Landesauswertungsstelle, der Grundlage fur deren Bericht
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 ist.

Nummer 6 dient der Umsetzung von 8§ 65c Absatz 8 SGB V, soweit fur die Beteili-

gung an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses patientenidentifizierende Daten nicht erforderlich
sind.

Nummer 7 ordnet die Aufgabe der Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie auf-
grund einer Kooperationsvereinbarung nach Absatz 2 Nummer 8 dem Auswertungs-
bereich zu, soweit hierflr patientenbezogene Daten nicht erforderlich sind.

Die Regelung in Nummer 8 stellt sicher, dass die regelmaflig dem Auswertungsbe-
reich zugeordneten Prufarztinnen und -arzte tber die Vorgabe von Standards sowie
durch Schulungen und Klarung von Zweifelfragen die Dokumentarinnen und Doku-
mentare des Versorgungsbereichs zielgerichtet anleiten und so eine einheitliche und
gualitativ hohe Falldokumentation durch das KKR sicherstellen kdnnen. Fur Schu-
lungen werden keine realen Daten bendtigt.

Nummer 9 dient der Umsetzung von 8 65c Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 SGB V in
Verbindung mit den Kriterien 4.01 und 4.02 der GKV-Fdrderkriterien, die notwendige
Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung definieren.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 benennt die Aufgaben des Versorgungsbereichs. Der Versorgungsbereich
nimmt alle Aufgaben wahr, die Identitatsdaten der Patientinnen und Patienten erfor-
dern.

Mit Nummer 1 wird 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V umgesetzt, der die per-
sonenbezogene Erfassung aller in den Einzugsgebieten des KKR stationar und am-
bulant versorgten Patientinnen und Patienten Uber das Auftreten, die Behandlung
und den Verlauf von bdsartigen Neubildungen einschlief3lich ihrer Frihstadien sowie
von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internatio-
nalen statistischen Klassifikation der Krankheiten (ICD) vorschreibt. Die Prifung auf
Validitat, Plausibilitat und Vollstandigkeit innerhalb von maximal sechs Wochen dient
der Umsetzung des Kriteriums 2.15 in Verbindung mit den Kriterien 2.13 und 2.14
der GKV-Forderkriterien. Danach ist innerhalb von maximal sechs Wochen nach
Eingang der Meldung eine inhaltlich-klinische Grundprufung und eine formale Da-
tenplausibilisierung durchzufthren. Dafir ist der Versorgungsbereich auch zu Nach-
fragen bei den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen berechtigt. Diese
Aufgabe ist gleichzeitig auch Voraussetzung fir die Erfullung des Kriteriums 2.05 der
GKV-Forderkriterien, das prozentuale Vorgaben fur die notwendige Vollstandigkeit
des Datenbestands der klinischen Krebsregister macht.

Nummer 2 regelt die langfristige Speicherung von Identitatsdaten der Patientinnen
und Patienten. Diese ist notwendig, damit auch Uber einen langjahrigen Behand-
lungsverlauf eine eindeutige Zuordnung neu eingehender Daten zu der Patientin
oder dem Patienten sichergestellt ist. Denn insbesondere die Verwendung der Daten
im Rahmen der direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehand-
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lung nach 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V erfordert eine zweifelsfreie Zu-
ordnung.

Nummer 3 ordnet die Pseudonymisierung patientenidentifizierender Daten vor der
Ubermittlung klinischer Daten an den Auswertungsbereich dem Versorgungsbereich
zu, da nur dieser fir die Erfullung seiner Aufgaben personenbezogene Daten der
Patientinnen und Patienten benétigt. Fur die Erflllung der Aufgaben des Auswer-
tungsbereichs ist eine Pseudonymisierung erforderlich, die daher nur im Versor-
gungsbereich erfolgen kann. Das Pseudonym muss so gebildet werden, dass es die
eindeutige Zuordnung von Auswertungsergebnissen zu einzelnen Patientinnen oder
Patienten ermdglicht. Bei den im Auswertungsbereich erfolgenden Auswertungsver-
fahren handelt es sich in der Regel um mehrstufige Verfahren. Werden im Ergebnis
dieser Auswertungen medizinische Auffalligkeiten festgestellt, miissen diese durch
Ruckfragen an den Versorgungsbereich abgeklart werden. Ohne Kenntnis der ver-
wendeten Auswertungsskripte ist dem Versorgungsbereich eine sichere Zuordnung
einzelfallbezogener Ruckfragen daher nur Uber die Verwendung von entsprechen-
den eindeutig zuzuordnenden patientenidentifizierenden Ordnungsmerkmalen még-
lich.

Da die nach Mal3gabe von Artikel 16 Absatz 1 Satz 1 gesondert gespeicherten Daten
der Widerspriche personenbezogene Daten enthalten, weist Nummer 4 die Aufgabe
dem Versorgungsbereich zu.

Nummer 5 ordnet die Auskunftserteilung nach Artikel 17 dem Versorgungsbereich
zu, da hierfur patientenbezogene Daten erforderlich sind.

Nach Nummer 6 ist die Loschung nach Artikel 18 Absatz 1 und 2 ebenfalls Aufgabe
des Versorgungsbereichs, da nur diesem die dort genannten Daten zur Bankverbin-
dung der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle nach Artikel 18 Absatz 1 und
die patientenidentifizierenden Daten nach Artikel 18 Absatz 2 vorliegen. Zugleich
wird dem Versorgungsbereich die Sperrung des Direktabrufes von Daten nach Arti-
kel 18 Absatz 3 zugewiesen, da sich diese auf die patientenbezogenen und patien-
tenidentifizierenden Daten bezieht.

Die Aufgaben nach Nummer 7 bis 10 beziehen sich auf den Datenaustausch mit
dem GKR nach Artikel 29. Da hierbei jeweils patientenbezogene Daten erforderlich
sind, sind die Aufgaben dem Versorgungsbereich zugeordnet.

Nummer 11 bezieht sich auf den regelmafdigen Datenaustausch mit anderen klini-
schen Krebsregistern nach Artikel 30, der ebenfalls patientenbezogene Identitatsda-
ten erfordert.

Nummer 12 ordnet die Ubermittlung des patientenbezogenen Best-of-Datensatzes
nach Artikel 31 ebenfalls dem Versorgungsbereich zu.

Nummer 13 regelt die Aufgaben des Versorgungsbereichs bei Vorhaben der Versor-
gungsforschung nach Artikel 32 Absatz 2 und die Einholung von Einwilligungen nach
Artikel 32 Absatz 4 Satz 4. In beiden Fallen sind patientenbezogene Identitatsdaten
erforderlich.

Da die Ermittlung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Artikels 35 Absatz 2
Nummer 1 und 2 eng mit der Erfassung der Daten nach Nummer 1 zusammenhangt
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und Identitdtsdaten der Patientin oder des Patienten erfordert, ordnet Nummer 14
diese Aufgabe dem Versorgungsbereich zu. Wegen der notwendigen Bindelung der
fur die weitere Verfolgung notwendigen spezifischen Kenntnisse und der gleichmafii-
gen Ermessensausiubung werden die Ermittlungsergebnisse anschliel3end an die
Koordinierungsstelle zur Verfolgung weitergegeben.

Nummer 15 ordnet die Abrechnung von Registerpauschalen und Meldevergitungen
mit den Kostentragern und den Meldepflichtigen nach den Artikeln 19 bis 23 dem
Versorgungsbereich zu, da hierfur patientenbezogene ldentitdtsdaten erforderlich
sind. Sie dient der Umsetzung von § 65c Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6 SGB V.

Soweit die Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie aufgrund einer Kooperations-
vereinbarung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 patientenbezogene ldentitatsdaten
erfordert, ordnet Nummer 16 diese Aufgabe dem Versorgungsbereich zu.

Nummer 17 regelt die Initiierung und Begleitung von interdisziplinaren und, soweit
zutreffend, sektorentbergreifenden Tumorkonferenzen bei Vereinbarungen nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 9. Da Tumorkonferenzen patientenbezogen stattfinden und
daher die Identitatsdaten der jeweiligen Patientin oder des jeweiligen Patienten er-
fordern, wird diese Aufgabe durch den Versorgungsbereich wahrgenommen.

Nummer 18 dient der Umsetzung der Aufgabe nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer
5 in Verbindung mit Absatz 8 SGB V. § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V ,zielt
darauf ab, dass die klinischen Krebsregister in die Verfahren der externen Qualitats-
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses eingebunden werden. Absatz 8
trifft hierzu nahere Bestimmungen.“ (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Dies
soll laut Begrindung zu 8§ 65c Absatz 8 SGB V ,z. B. in der Funktion einer Datenan-
nahmestelle* erfolgen (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 32). ,Dabei sind die
gesetzlichen Vorgaben des 8§ 299 einzuhalten. [...] Durch die Einbeziehung der klini-
schen Krebsregister soll vermieden werden, dass onkologische Leistungserbringer
neben der Meldung an klinische Krebsregister weitere Meldungen an vom Gemein-
samen Bundesausschuss beauftragte Stellen vornehmen mussen. [...] Von der Ein-
bindung Klinischer Krebsregister in die externe Qualitatssicherung kann nur abgese-
hen werden, wenn die fir eine sachgerechte Datenerhebung zur einrichtungs- und
sektorentbergreifenden Qualitatssicherung notwendigen Voraussetzungen durch
klinische Krebsregister nicht erftillt werden kénnen.” (Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 32).

§ 299 Absatz 1 SGB V enthalt die Verpflichtung aller Leistungserbringerinnen und -
erbringer, personen- und einrichtungsbezogene Daten der Versicherten und der
Leistungserbringer fur Qualitatssicherung zur Verfigung zu stellen. Nach § 299 Ab-
satz 1 Satz 4 Nummer 1 SGB V ist sicherzustellen, dass dies in der Regel auf eine
patientenbezogene Stichprobe begrenzt wird und versichertenbezogene Daten
pseudonymisiert werden. Es kann nach § 299 Absatz 1 Satz 5 des Fuinften Buches
Sozialgesetzbuch ausnahmsweise auch eine Vollerhebung der Daten aller betroffe-
nen Patientinnen und Patienten vorgesehen werden, wenn dies aus den dort ge-
nannten Grunden erforderlich ist. Aufgabe der klinischen Krebsregister ist demnach
im Rahmen der Mal3nahmen der Richtlinien zur Qualitatssicherung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses die Erfassung personenbezogener und einrichtungsbezo-
gener Daten als Datenannahmestelle und gegebenenfalls als pseudonymisierende
Vertrauensstelle im Sinne des § 299 Absatz 2 Satz 2 SGB V. Da hierbei Identitatsda-
ten verwendet werden, ist die Aufgabe dem Versorgungsbereich zugeordnet.
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Die in Nummer 19 geregelte regelmafige Kontrolle der Vollstandigkeit der Registrie-
rungen setzt das Kriterium 2.06 der GKV-Forderkriterien um und dient der Sicherung
der Datenqualitat bezogen auf die im KKR dokumentierten Behandlungsverlaufe.
Hierbei besteht ein Zusammenhang mit Artikel 24 Nummer 8, da zu klarende Inkon-
sistenzen auch erst im Rahmen von Auswertungen deutlich werden kénnen. Ein Be-
zug besteht auch zu Nummer 14, da die Unvollstandigkeit eines Behandlungsver-
laufs auch auf einem Verstol3 gegen die Meldepflicht beruhen kann.

Die in Nummer 20 geregelte regelmafiige Kontrolle der Vollzahligkeit setzt das Krite-
rium 2.02 der GKV-Fdrderkriterien um. Die Vollzahligkeit bezieht sich auf die gemel-
deten Neuerkrankungen. Sie erfolgt auf der Basis der vom GKR dazu veroffentlich-
ten Zahlen, die mit der im Versorgungsbereich geflhrten Widerspruchsdatenbank
abgeglichen werden missen, um Vollzahligkeit fur das KKR zu ermitteln, die wegen
Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 5 von der des GKR abweichen kann. Zu-
dem ergibt sich die Notwendigkeit einer eigenen Berechnung der Vollzahligkeit auch
aus Artikel 11 Absatz 4 Satz 3. Denn im GKR flie3en auch Falle in dessen Vollzah-
ligkeitsberechnung ein, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind.

Zu Artikel 7:
Zu Absatz 1:

Diese Regelung definiert den fachlichen Rahmen, innerhalb dessen der Beirat das
KKR mit seinen Empfehlungen unterstttzen soll. Die Aufzahlung der Themengebiete
ist nicht abschlieRend. Bei Bedarf konnen weitere Sachverhalte bestimmt werden,
soweit diese fur die Tatigkeit des KKR erforderlich sind.

Zu Absatz 2:

Eine flachendeckende klinische Krebsregistrierung wird als wesentliche Vorausset-
zung fur die Sicherung der Qualitdt und der Weiterentwicklung der onkologischen
Versorgung angesehen (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 26). Neben den
hierflr notwendigen rechtlichen Vorgaben dieses Staatsvertrages bedarf es unter-
stutzend auch einer breiten Akzeptanz aller mit der onkologischen Versorgung Be-
fassten und an ihr Beteiligten. Die in Satz 1 geregelte Zusammensetzung des Beira-
tes umfasst daher alle fir die onkologische Versorgung in Berlin und Brandenburg
malfdgeblichen Institutionen und Dachverbande. Diese sollen so die Gelegenheit er-
halten, ihre Expertise kontinuierlich einzubringen.

Nach Satz 2 holt das KKR im Vorfeld Vorschlage fir die Besetzung des Beirates ein.
Zur Sicherstellung der Funktionsfahigkeit des Beirates sind zugleich jeweils zwei
Stellvertreterinnen oder Stellvertreter vorzuschlagen.

Nach Satz 3 hat anschliel3end unter Federfiihrung der Koordinierungsstelle (vgl. Arti-
kel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5) ein Abstimmungsprozess mit der Landesarzte-
kammer Brandenburg als Alleingesellschafterin und den vertragschlieRenden L&an-
dern stattzufinden. Durch das Erfordernis des Einvernehmens wird zum Ausdruck
gebracht, dass uber die gemeinsame Errichtung hinaus auch die fortlaufende Tatig-
keit des Beirates eine landeribergreifende Angelegenheit bleibt. Des Weiteren wird
durch diese Regelung sichergestellt, dass fachlich qualifizierte Personen aus beiden
vertragschlieBenden Landern im Beirat mitwirken. Die (stellvertretenden) Mitglieder
werden von der Koordinierungsstelle berufen. Zur Sicherung der Kontinuitat in der
Besetzung wird die Berufungsdauer auf vier Jahre festgelegt.
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Nach Satz 4 ist auf eine paritatische Besetzung des Beirats durch Frauen und Man-
ner hinzuwirken.

Eine Wiederberufung der (stellvertretenden) Mitglieder ist nach Satz 5 moglich.
Satz 6 verpflichtet das KKR zur Ersetzung eines wahrend der Berufungsperiode des
Beirats vorzeitig ausscheidenden (stellvertretenden) Mitgliedes fir die Restlaufzeit
dieser Periode. Die Regelung bedeutet zugleich, dass samtliche (stellvertretenden)
Mitglieder des Beirats alle vier Jahre neu zu berufen sind.

Satz 7 stellt klar, dass die (stellvertretenden) Mitglieder des Beirates weder in einem
Beschaftigungs- noch in einem selbstandigen Dienstleistungsverhéaltnis zur GmbH
stehen durfen.

Nach Satz 8 sind die (stellvertretenden) Mitglieder von der GmbH fachlich und per-
sonlich unabhangig, damit der Beirat seine Funktion im Rahmen der Qualitatssiche-
rung der Arbeit des KKR auf hohem Niveau wahrnehmen kann.

Satz 9 stellt sicher, dass geborene Mitglieder des Beirats nicht an Empfehlungen in
eigener Sache oder zugunsten der sie entsendenden Institutionen oder Einrichtun-
gen mitwirken.

Nach Satz 10 wird die Beiratstatigkeit weder vergutet, noch werden Reisekosten er-
stattet. Es wird davon ausgegangen, dass der zeitliche und finanzielle Aufwand fur
die Mitgliedschaft im Beirat gering ist. Zudem erfolgt die Mitarbeit flr eine entsen-
dende Organisation, so dass im Regelfall davon auszugehen ist, dass etwaige Auf-
wande im Rahmen der Téatigkeit fir die Organisation im Rahmen des Dienstverhalt-
nisses abgegolten sind oder von dieser erstattet werden.

Zu Absatz 3:

Satz 1 er6ffnet die Moglichkeit, weitere fachlich qualifizierte Personen von Organisa-
tionen, die nicht in Absatz 2 Satz 1 genannt sind, flir den Beirat zu gewinnen. Dabei
ist es nach Satz 2 geboten, denjenigen Organisationen die Mitarbeit zu ermdglichen,
die sich maRRgeblich fir die Belange betroffener Patientinnen und Patienten in Berlin
und Brandenburg einsetzen. Satz 3 sieht die Erstattung notwendiger Reisekosten
durch die GmbH vor, da die berufenen Personen ehrenamtlich tatig sind.

Zu Absatz 4:

Die ndheren Einzelheiten seiner Tétigkeit hat der Beirat im Rahmen einer Ge-
schaftsordnung zu regeln. Absatz 4 benennt die Sachverhalte, zu denen ndhere
Bestimmungen in der Geschaftsordnung zu treffen sind. Die Aufzahlung ist nicht ab-
schliel3end. Bei Bedarf kbnnen weitere Sachverhalte in der Geschaftsordnung be-
stimmt werden. Darlber hinaus bedarf die Geschaftsordnung der Genehmigung
durch die zustandige Aufsicht (vgl. Artikel 9), die die Geschéftsordnung insbesonde-
re unter dem Gesichtspunkt Uberprift, dass die Regelungsspielraume eingehalten
und bei den mit dem Beirat verbundenen Kosten die Grundsatze der Wirtschaftlich-
keit und Sparsamkeit beachtet werden.

Zu Artikel 8:

Artikel 8 dient der Foérderung der interdisziplinaren einrichtungsubergreifenden Zu-
sammenarbeit und damit der Umsetzung des Kriteriums 4.01 der GKV-
Forderkriterien. Einrichtungsinterne und einrichtungstibergreifende Qualitatszirkel
oder interdisziplinare Arbeitsgruppen sollen in organisierten Prozessen im Sinne ei-
nes kollegialen Voneinander-Lernens die Daten tumorspezifisch auswerten kénnen,
um Qualitatsdefizite aufdecken und erforderliche (Gegen-) Mal3hahmen anstofR3en zu
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kénnen (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Hierzu haben die klinischen
Krebsregister nach Kriterium 4.01 der GKV-Fdrderkriterien regionale Qualitatskonfe-
renzen zu initiieren oder durch Bereitstellung der Auswertungsergebnisse der Regis-
terdaten zu begleiten. Die Auswertungen haben spezifische Auswertungen nach
Krankheitseinheiten, Risikofaktoren, Krankheitsepisoden, kalendarischen Verlaufen
und regionalen Raumen sowie ein Benchmarking von einzelnen und raumlich aggre-
gierten meldepflichtigen Personen oder Meldestellen einzuschlieBen. Zudem haben
die Auswertungen auch Vergleiche mit vorangegangenen Jahren zu beinhalten.

Zu Absatz 1:

In Satz 1 wird geregelt, dass beim KKR zur zielgerichteten Initiierung und Begleitung
einrichtungsinterner sowie einrichtungsubergreifender regionaler Qualitatszirkel und
interdisziplinarer Arbeitsgruppen eine gemeinsame Qualitatskonferenz als ,,ordnende
Struktur” gebildet wird.

Nach Satz 2 erfolgt die Zuordnung der einzelnen regionalen Qualitatskonferenzen
unter die gemeinsame Qualitatskonferenz freiwillig. Zudem wird die Neu- und Umbil-
dung innerhalb der Unterarbeitsgruppenstruktur erméglicht. Damit soll auch sich an-
dernden Bedirfnissen der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen Rech-
nung getragen werden, etwa fur bestimmte Erkrankungen andere regionale, gege-
benenfalls auch landerubergreifende Auswertungs- und Vergleichsregionen zu bil-
den.

Nach Satz 3 besteht die zweite Aufgabe der gemeinsamen Qualitatskonferenz darin,
die jahrlichen landesbezogenen Auswertungen der gemeldeten Daten regelmafiig
der Fachoffentlichkeit sowie interessierten Patientenvertretungen vorzustellen. Dies
bietet die Moglichkeit fir einen breit angelegten fachlichen Diskurs der allgemeinen
und zentralen Fragen der onkologischen Versorgung in Berlin und Brandenburg. Auf
Grundlage der Daten kdnnen gemeinsam generelle Losungsansatze zur Sicherung,
Weiterentwicklung und Optimierung der onkologischen Versorgungsqualitét zielge-
richteter diskutiert und entwickelt werden.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 konkretisiert die Aufgaben der regionalen Qualitdtskonferenzen, die
nach Kriterium 4.01. der GKV-Forderkriterien initiiert oder begleitet werden mus-
sen. Die regionalen Qualitdtskonferenzen analysieren nach Satz 1 die nach Kri-
terium 3.03 der GKV-Forderkriterien von dem Auswertungsbereich bereitgestell-
ten aggregierten Daten und Auswertungen regional und einrichtungsbezogen
und kénnen bei festgestellten Qualitatsdefiziten entsprechende MaRnahmen
entwickeln. Die mit den Auswertungen bereitgestellten Daten durfen keinen Pati-
entenbezug aufweisen.

Die Teilnahme mdoglichst aller meldepflichtigen Personen und Meldestellen einer Ein-
richtung oder Region kann dabei die Ergebnisse dieser Form des kollegialen Vonei-
nander-Lernens verbessern und fuhrt zugleich zu besser belastbaren Ergebnissen.
Entscheiden sich einzelne meldepflichtige Personen und Meldestellen dennoch be-
wusst gegen ihre Einbindung in diesen Prozess, haben sie die Méglichkeit, auch die
Bereitstellung und Berucksichtigung ihrer Daten im Rahmen der regionalen Quali-
tatskonferenz auszuschlieRen. Diese Daten und Auswertungen dirfen vom Auswer-
tungsbereich nach Satz 2 nur mit Einwilligung der betreffenden meldepflichtigen Per-
son oder Meldestelle zur Verfligung gestellt werden.
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Um aus den Analysen und MalRnahmen auch landesweite oder landeribergreifende
Erkenntnisse gewinnen zu kdnnen sind die Ergebnisse nach Satz 3 mindestens ein-
mal jahrlich der fur die jahrliche landesbezogene Auswertung zusténdigen Landes-
auswertungsstelle zu Gbermitteln.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 weist der Landesauswertungsstelle die Aufgabe zu, die Gbermittelten Er-
gebnisse und Feststellungen der regionalen Qualitatskonferenzen zusammenzufih-
ren und auf ihre Verwendung fur die jahrliche landesbezogene Auswertung zu prifen
und gegebenenfalls aufzugreifen.

Zu Artikel 9:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt, dass neben der Landesarztekammer Brandenburg in ihrer Funktion
als Alleingesellschafterin auch die GmbH selbst der Fachaufsicht unterliegt. Aul3er-
dem wird als Aufsichtsbehotrde die oberste Landesgesundheitsbehdrde des Landes
Brandenburg festgelegt, die allerdings des Einvernehmens der obersten Landesge-
sundheitsbehdrde des Landes Berlin bedarf. Damit wird sichergestellt, dass die
Fachaufsicht einheitlich ausgetbt wird und die GmbH, die ihren Sitz im Land Bran-
denburg hat, bezogen auf die Fachaufsicht nur einen Ansprechpartner hat.
Gleichzeitig erfordert das Demokratieprinzip, dass fur beide Lander die hoheitlichen
Entscheidungen der GmbH durch eine ununterbrochene Legitimationskette auf das
Staatsvolk zurtickfihrbar sein missen. Um dies auch fur Berlin zu gewébhrleisten, ist
eine Fachaufsicht im Einvernehmen erforderlich.

Zudem fordert das Demokratieprinzip eine personelle und eine sachlich-inhaltliche
Legitimation fur die Aufgabenwahrnehmung. In personeller Hinsicht ist eine hoheitli-
che Entscheidung dann legitimiert, wenn sich die Bestellung der die Entscheidung
treffenden Person durch eine ununterbrochene Legitimationskette auf das Staatsvolk
zuruckfuhren lasst. Die sachlich-inhaltliche Legitimation wird durch Gesetzesbindung
und Bindung an Auftrage und Weisungen der Regierung vermittelt. Das Legitima-
tionsniveau muss umso hdher sein, je intensiver die in Betracht kommenden Ent-
scheidungen die Grundrechte beriihren (BVerfG, Urteil vom 18. Januar 2012, 2 BVvR
133/10, zitiert nach Juris, Rz. 167). Die Aufgabenerfillung ist hier mit erheblichen
Eingriffen in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung und Datenschutz ver-
bunden. Datenerhebung und -auswertung erfolgt eigenverantwortlich durch die Re-
gisterbeschaftigten in zudem personell und raumlich getrennten Bereichen. Zur Ge-
wahrleistung der erforderlichen effektiven staatlichen Aufsicht ist es daher erforder-
lich, auch die Funktionstrager mit eigener Entscheidungsverantwortung unmittelbar
der staatlichen Fachaufsicht zu unterwerfen. Die Absatze 2 bis 4 konkretisieren die
Aufsichtsmittel zur Sicherstellung der notwendigen Legitimation der Handlungen der
beliehenen GmbH und deren Beschaftigten. Die Aufsichtsbefugnis muss dabei ,alle
zur effektiven Wahrnehmung der staatlichen Gewahrleistungsverantwortung erfor-
derlichen Informationsbeschaffungs- und Durchsetzungsbefugnisse” einschlieRen
(BVerfG, a. a. O., Rz. 176).

Zu Absatz 2:

Absatz 2 schrankt die Bestimmungs- und Satzungsanderungsrechte der Alleingesell-
schafterin nach 8 46 und § 53 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit be-
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schrankter Haftung ein, indem die Ausiibung bestimmter Rechte von der Zustim-
mung der Aufsichtsbehdrde im Einvernehmen mit der obersten Landesgesundheits-
behorde des Landes Berlin abhéngig gemacht wird. Dies dient der Sicherstellung der
bei einer Beleihung notwendigen ununterbrochenen personellen und sachlich-
inhaltlichen Legitimation der Aufgabenwahrnehmung, die aus dem Demokratieprinzip
nach Artikel 20 Absatz 2 des Grundgesetzes und der Gewahrleistungsverantwortung
beider Lander fir die ordnungsgemal3e Aufgabenerfullung resultiert (BVerfG, a. a.
0., Rz. 166).

Die Regelung in Absatz 2 sieht deshalb zum einen ein Zustimmungserfordernis fir
Anderungen des Gesellschaftsvertrages der GmbH nach § 53 des Gesetzes betref-
fend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung vor. Denn nach § 45 Absatz 1 des
Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung bestimmen sich
die Rechte der Gesellschafter, die ihnen ,in den Angelegenheiten der Gesellschatft,
insbesondere in bezug auf die Fiihrung der Geschéfte zustehen, sowie die Aus-
Ubung derselben [...], soweit nicht gesetzliche Vorschriften entgegenstehen, nach
dem Gesellschaftsvertrag®. Mit Absatz 2 soll sichergestellt werden, dass Anderungen
nur im Einklang mit den Regelungen dieses Staatsvertrages erfolgen kénnen.

Zum anderen wird auch die Ausiibung der Bestimmungsrechte der Gesellschafterin
nach 8 46 Nummer 1 und 5 bis 8 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit
beschrankter Haftung unter einen Zustimmungsvorbehalt der Fachaufsicht gestellt.
8 46 Nummer 1 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt die Feststellung des Jahresabschlusses und die Verwendung der Ergeb-
nisse. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht dient dazu, eine auf den in Ar-
tikel 1 in Verbindung mit Artikel 4 benannten Gesellschaftszweck und auf die in die-
sem Staatsvertrag festgelegten Aufgaben der GmbH nach Artikel 6 beschréankte
Verwendung der Mittel sowie eine wirtschaftliche Aufgabenerledigung sicherzustel-
len. Denn die GmbH finanziert sich aus zweckgebundenen Mitteln der Kostentrager
(fallbezogene Registerpauschale nach § 65c Absatz 3 SGB V), die nach Ablauf der
Ubergangsphase ab 1. Januar 2018 an die Erfiillung der GKV-Forderkriterien ge-
knUpft ist, sowie aus den ergéanzenden Zuschussen beider Lander fur die Wahrneh-
mung der Aufgabe.

8 46 Nummer 5 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt die Bestellung und Abberufung von Geschéftsfihrinnen und -fihrern so-
wie deren Entlastung. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht schafft die not-
wendige personelle Legitimation der Geschaftsfihrung fur die mit der Aufgabenerle-
digung nach diesem Staatsvertrag verbundenen Grundrechtseingriffe. Entsprechen-
des gilt auch fur die in 8 46 Nummer 7 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften
mit beschrankter Haftung geregelte die Bestellung von Prokuristen und von Hand-
lungsbevollméachtigten zum gesamten Geschaftsbetrieb.

8 46 Nummer 6 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt ,die MaRregeln zur Prifung und Uberwachung der Geschaftsfiihrung®.
Die Regelung in Absatz 2 dient der Schaffung der notwendigen sachlich-inhaltlichen
Legitimation der Geschaftsfihrung.

8 46 Nummer 8 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt ,die Geltendmachung von Ersatzanspriichen, welche der Gesellschaft
aus der Grundung oder Geschaftsfiuhrung gegen Geschaftsfuhrer oder Gesellschaf-
ter zustehen, sowie die Vertretung der Gesellschaft in Prozessen, welche sie gegen
die Geschéftsfuhrer zu fuhren hat®. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht
dient der Gewahrleistung der finanziellen Substanz der GmbH und damit der Sicher-
stellung der Aufgabenerledigung im Falle von Haftungsansprichen gegen die Ge-
schéaftsfihrung oder die Alleingesellschafterin.
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Zu Absatz 3:

Satz 1 bezeichnet abschlieRend diejenigen Beschéftigten der GmbH, die aufgrund
ihrer Funktionen und Aufgaben einer personellen Legitimation bedirfen, die im We-
ge einer Zustimmung der Fachaufsicht zu ihrer Anstellung und ihrer funktionsbezo-
genen Bestellung durch die Fachaufsicht hergestellt wird. Die Zustimmung ist Vo-
raussetzung fur die Anstellung. Die Bestellung ist Voraussetzung fur die Aufgaben-
Ubertragung. Das Zustimmungs- und Bestellungserfordernis ist Ausdruck des aus
Artikel 20 Absatz 2 des Grundgesetzes resultierenden Erfordernisses einer ununter-
brochenen Legitimationskette im Fall der Wahrnehmung hoheitlicher Entschei-
dungsbefugnisse. Die Funktionstragerinnen und -trager im Sinne des Satzes 1 wer-
den aufgrund ihrer Aufgaben gegentuber den Birgerinnen und Burgern staatliche
Gewalt in Form von Grundrechtseingriffen, etwa in das Recht auf Datenschutz und
informationelle Selbstbestimmung, austben. Diese ihnen damit obliegende Ent-
scheidungsverantwortung darf im demokratischen Rechtsstaat nur auf der Basis ei-
ner personellen Legitimation durch das Staatsvolk erfolgen. Durch den Bestellungs-
akt werden die betreffenden Personen bezuglich ihrer Aufgabenerfillung der direk-
ten personlichen Fachaufsicht unterworfen.

Satz 2 stellt klar, dass auch die Anderung des Aufgabengebietes einer bereits bei
der GmbH beschaftigten Person das Zustimmungs- und Bestellungserfordernis nach
Satz 1 auslost, wenn eine der genannten Funktionen tbertragen werden soll. Diese
Regelung ist auch deshalb erforderlich, weil die GmbH bereits vor dem Inkrafttreten
dieses Staatsvertrages Personen etwa mit Geschéaftsfihrungsaufgaben beschaftigt,
die Funktionen im Sinne des Satzes 1 ausuben.

Satz 3 formuliert die fachlichen und persénlichen Voraussetzungen einer Zustim-
mung zur Anstellung und einer Bestellung der Funktionstragerinnen und -trager im
Sinne des Satzes 1, wodurch die vertragschlieBenden Lander ihrer Gewahrleis-
tungsverantwortung fur die Erfullung der Aufgaben nach § 65¢ SGB V nachkommen.
Die Funktionstragerinnen und -trdger mussen die fur die Erfillung der ihnen zu tber-
tragenen Aufgaben notwendige Sachkunde besitzen. Dies setzt die durch berufliche
Ausbildung und Erfahrung gewonnene erforderliche Fachkompetenz voraus. Dar-
Uber hinaus ist auch eine personliche Zuverlassigkeit der betreffenden Person un-
verzichtbar. Diese fehlt etwa dann, wenn im dienstlichen oder auf3erdienstlichen Be-
reich mangelnde Gesetzestreue oder eine Abhangigkeit von Drittinteressen im Sinne
einer Befangenheit oder Besorgnis der Befangenheit erkennbar ist. Die Bestellung
einer Person zur Wahrnehmung von Aufgaben nach Satz 1 kann von der Fachauf-
sicht widerrufen werden. Dies kommt etwa dann in Betracht, wenn die Person sich
zur gesetzeskonformen Wahrnehmung der Aufgabe als fachlich unfahig oder als
unzuverlassig erwiesen hat.

Die nach Satz 4 vorgesehene Mdglichkeit der Festlegung allgemeiner Anforderungen
an die Auswahl der Beschéftigten durch die Fachaufsicht dient der personell-
inhaltlichen Legitimation der Beschaftigten.

Damit die nach Satz 1 oder 2 bestellten Personen ihre Aufgaben mit der hierfir not-
wendigen Unabhangigkeit von Drittinteressen wahrnehmen kénnen, ist nach Satz 5
die Zustimmung der Fachaufsicht auch dann erforderlich, wenn die Personen beab-
sichtigen, eine entgeltliche Nebentatigkeit wahrzunehmen.

Zu Absatz 4:

Die in Absatz 4 geregelte Befugnis der Aufsichtsbehdrde, der beliehenen GmbH all-
gemeine Weisungen und bei Nichtbefolgung der allgemeinen Weisungen oder einer
Wahrnehmung der Aufgaben, die nicht im Einklang mit den Gesetzen und den GKV-
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Forderkriterien steht, auch Einzelweisungen zu erteilen, dient der Sicherung der Auf-
gabenerfullung im Sinne der Gesetzesbhindung und damit der personell-inhaltlichen
Legitimation der GmbH. Um die weisungs- und gesetzeskonforme Aufgabenerfillung
Uberprifen zu kbnnen und die Informationsrechte der Parlamente beider Lander si-
cherzustellen, werden zudem eine Auskunftspflicht der GmbH und ein Aktenein-
sichtsrecht der Aufsichtsbehdrde normiert. Satz 5 schliel3t dabei jedoch die Offenba-
rung von ldentitdtsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 aus.

Zu Absatz 5:

Mit der Mdglichkeit der Ersatzvornahme bei nicht fristgemafler Umsetzung einer
Weisung der Aufsichtsbehorde auf Kosten der GmbH durch eigenes Tatigwerden,
Beauftragung Dritter oder durch Weisungen gegenuber den Beschaftigten wird si-
chergestellt, dass auch im Konfliktfall die aus § 65c Absatz 1 SGB V folgende Ge-
wabhrleistungsverantwortung effektiv wahrgenommen und die Gesetzesbindung
durchgesetzt werden kann.

Zu Artikel 10:
Zu Absatz 1:

Da die GmbH ausschlief3lich die Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung nach die-
sem Staatsvertrag im Rahmen der Beleihung wahrnimmt und ihre Finanzierung aus-
schlie3lich durch die Krankenkassen nach 8§ 65c Absatz 4 und 6 SGB V und andere
beteiligte Kostentrager nach 8§ 65c Absatz 2 und 3 SGB V sowie durch Zuschiisse
der vertragschlieRenden Lander erfolgt, ist ein Prifungsrecht der Rechnungshofe
beider LaAnder vorgesehen. Um Doppelprifungen zu vermeiden, sollen diese aller-
dings Prifvereinbarungen schlie3en.

Zu Absatz 2:

Die Regelung gibt den Rechnungshofen die Méglichkeit, eine Wirtschaftsprifungs-

gesellschaft zu Lasten der GmbH zu beauftragen. Da die GmbH, weil sie mehr als

50 Beschaftigte und mehr als 4,8 Millionen Euro Umsatz im Jahr haben wird, keine

kleine Kapitalgesellschaft im Sinne des 8§ 267 Absatz 1 des Handelsgesetzbuches

ist, ist ihr Jahresabschluss nach 8 316 Absatz 1 Satz 1 des Handelsgesetzbuches

durch einen Abschlussprifer zu priufen. Um die haushaltsrechtlichen Anforderungen

an Wirtschatftlichkeit und Sparsamkeit der Haushaltsfihrung zu erftillen, missen die

Prufung nach § 317 des Handelsgesetzbuches und der Prifbericht nach § 321 des

Handelsgesetzbuches auch die in 8 53 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Haushalts-

grundsatzegesetzes aufgefuhrten Aspekte,

e OrdnungsmaRigkeit der Geschaftsfuhrung,

e Entwicklung der Vermogens- und Ertragslage sowie Liquiditat und Rentabilitat
der Gesellschatft,

e verlustbringende Geschéfte und Ursachen der Verluste, wenn diese Geschéfte
und die Ursachen fir die Vermégens- und Ertragslage von Bedeutung waren,

e Ursachen eines in der Gewinn- und Verlustrechnung ausgewiesenen Jahresfehl-
betrages,

abdecken.

Zu Artikel 11:
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Zu Absatz 1:

Absatz 1 schafft eine gesetzliche Meldepflicht an das KKR. Er definiert die melde-
pflichtigen Personen und legt fest, dass die Meldepflicht sich auf alle von ihnen be-
handelten Patientinnen und Patienten bezieht, deren Hauptwohnsitz sich im Gel-
tungsbereich des Funften Buches Sozialgesetzbuch, das heil3t in der Bundesrepublik
Deutschland, befindet. Die Meldepflicht bezieht sich auf alle in den Landern Berlin
und Brandenburg tatigen Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte.
Zudem wird die Meldepflicht auch auf Psychologische Psychotherapeutinnen und -
therapeuten ausgedehnt, soweit im einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland und in ihn erganzenden Modulen nach 8 65c Absatz 1 Satz 3 SGB V
auch therapeutische Mal3hahmen im Rahmen der psychoonkologischen Versorgung
vorgesehen werden sollten.

Die Beschrankung auf Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Deutschland
dient dazu, Personen mit Wohnsitz im Ausland, die nur zu einzelnen Therapieab-
schnitten, insbesondere zu Operationen, als sogenannte Gesundheitstouristinnen
und -touristen anreisen, von der Meldepflicht auszunehmen. Hintergrund dafur ist,
dass zu diesen Patientinnen und Patienten naturgemal3 kein vollstandiger Krank-
heitsverlauf vorliegen kann, wenn nur einzelne Behandlungsabschnitte in Deutsch-
land erfolgen. Angaben zu diesen Patientinnen und Patienten sind daher fur die Auf-
gabe der Qualitatssicherung der Versorgung von Krebskranken nicht aussagekraftig
und mangels Vollstandigkeit auch fur die direkte patientenbezogene Zusammenar-
beit nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V nicht nutzbar. Zudem durfte fur
diese Patientinnen und Patienten die Einbringung der Registerpauschale und von
Meldevergutungen durch das KKR aul3er Verhéaltnis zum damit verbundenen Auf-
wand stehen. Auch dirfte es sich bei diesen Personen in der Regel nicht um nach
88 5, 9 oder 10 SGB V gesetzlich oder in Deutschland privat krankenversicherte oder
beihilfeberechtigte Personen handeln. Fur die epidemiologische Krebsregistrierung
sind Daten zu diesen Patientinnen und Patienten ebenfalls nicht relevant, da diese
an den Wohnort oder gewohnlichen Aufenthalt der Patientin oder des Patienten an-
knupft (vgl. 8 3 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes), sodass auch eine Erfassung
nach 8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V zu keinem anderen Ergebnis fuhrt.

Ein Wohnort der Patientin oder des Patienten auf3erhalb der beiden vertragschlie-
Benden Lander ist bei einem Hauptwohnsitz in der Bundesrepublik Deutschland nur
insofern relevant, als die Daten dieser Patientinnen und Patienten nach 8§ 65¢c Absatz
1 Satz 2 Nummer 3 SGB V auch nach Artikel 30 an das fur den Wohnort zustandige
klinische Krebsregister weitergeleitet werden missen. Denn klinische Krebsregister
sind wegen ihres in § 65¢ Absatz 1 Satz 1 SGB V genannten Auftrags (,Verbesse-
rung der Qualitat der onkologischen Versorgung“) primar Behandlungsortregister.
Einer der Vorteile des KKR liegt deshalb darin, dass die ansonsten notwendige Wei-
terleitung fur die in Berlin behandelten circa 10 bis 20 Prozent Patientinnen und Pati-
enten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg entfallt.

Die Meldepflicht ist notwendig, da nach dem Kriterium 2.01 der GKV-Forderkriterien
eine Vollzahligkeit von mindestens 90 Prozent der Registrierung aller Krebsfélle in
der Bevolkerung unabhangig vom Versicherungsstatus der Patientinnen und Patien-
ten auf der Basis des Verfahrens des Zentrums fur Krebsregisterdaten des Robert
Koch-Instituts nachgewiesen werden muss. Diese Vollzahligkeit ist fur die Qualitat
der Daten notwendig, um die Versorgungsqualitat und etwaige Verbesserungsbedar-
fe abbilden zu kénnen. Kann dies nach Ablauf der Ubergangsphase nicht nachge-
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wiesen werden, entfallt zudem nach 8§ 65c Absatz 4 SGB V die finanzielle Beteili-
gung der Krankenkassen und der anderen freiwillig beteiligten Kostentrager. Versto-
3e gegen die Meldepflicht sollen deshalb mittels eines Bul3geld-Tatbestandes sank-
tioniert werden (vgl. Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1).

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt eine Meldefrist innerhalb von vier Wochen nach Eintreten eines Melde-
anlasses im Sinne des Artikels 12 fest. Hintergrund dafir ist die Notwendigkeit aktu-
eller vollstandiger Daten insbesondere fur die Forderung der interdisziplinaren, direkt
patientenbezogenen Zusammenarbeit nach § 65 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V.
Denn Voraussetzung dafir, dass die erhobenen Daten fir die in 8 65¢ Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 SGB V vorgeschriebene Aufgabe der Forderung der interdisziplinaren,
direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung, wie Fallbe-
sprechungen oder Tumorkonferenzen, effektiv genutzt werden kénnen, ist, dass sie
dem KKR zeitnah zur Verfiigung stehen.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 befreit die meldepflichtigen Personen von ihrer Verschwiegenheitspflicht
nach 8§ 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches oder nach der jeweiligen
Berufsordnung, soweit dies zur Erflllung der Meldepflicht aus Absatz 1 an das KKR
erforderlich ist.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt, welche Erkrankungen von der Meldepflicht an das KKR erfasst sind,
und setzt damit die Vorgabe des § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V um. Diese
Vorschrift benennt die Erkrankungen, die an die klinischen Krebsregister zu melden
sind, und schlief3t Erkrankungsfalle aus, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu
melden sind. Zur Vereinfachung des Meldeweges und zur Entlastung der melde-
pflichtige Personen oder Meldestellen ist es nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
SGB V auch Aufgabe der klinischen Krebsregister, die fur die epidemiologischen
Krebsregister notwendigen Daten zu erfassen und an diese weiterzuleiten, da diese
eine Teilmenge der klinischen Daten darstellen (vgl. Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 27).

Mit dem Inkrafttreten dieses Staatsvertrages wird deshalb die bisherige Meldepflicht
fur alle in Berlin und Brandenburg ambulant und stationér tatigen Arztinnen und Arz-
te sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte an das fur die epidemiologische Krebsregist-
rierung zustandige GKR auf die Falle beschrankt, die nicht an das KKR zu melden
sind. Dies betrifft Krebserkrankungen von Personen bis zur Vollendung des 18. Le-
bensjahrs, die nach § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V explizit ausgeschlos-
sen sind, weil sie dem Deutschen Kinderkrebsregister zu melden sind. Damit die be-
handelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Daten an das Deutsche Kinder-
krebsregister melden kann, missen die Eltern zustimmen, wéhrend gegeniber dem
GKR bereits bisher eine Meldepflicht bestand, die erhalten bleiben soll.

Das Deutsche Kinderkrebsregister ist eine Einrichtung, die an der Universitatsmedi-
zin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz angesiedelt ist und zu je einem Dirittel
von dem Ministerium fur Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit Rheinland-Pfalz,
dem Bundesministerium fur Gesundheit sowie anteilig von allen Bundeslandern fi-
nanziert wird. Im Deutschen Kinderkrebsregister werden seit 1980 - aus den neuen
Landern seit 1991 - alle Krebserkrankungen (Leukamien, bésartige Tumoren und
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Tumoren des Zentralen Nervensystems unabhangig von ihrer Dignitat) registriert, die
bei unter 15-Jahrigen (seit 2009 bei unter 18-Jahrigen) auftreten.

8 6 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Malinahmen zur
Qualitatssicherung fur die stationéare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
hamato-onkologischen Krankheiten geman § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V fur
nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zur Kinderonkologie) in
der Fassung vom 1. Mai 2006 (BAnz. Nr. 129 vom 13. Juli 2006), die zuletzt am 5.
November 2014 geandert worden ist (BAnz. AT 15.12.2014 B3), verpflichtet seit dem
1. Januar 2007 die padiatrisch-onkologischen Einrichtungen, alle erkrankten Patien-
tinnen und Patienten unter 18 Jahren an das Deutsche Kinderkrebsregister zu mel-
den.

Das Deutsche Kinderkrebsregister bietet dem fir den gewdhnlichen oder letzten ge-
wohnlichen Aufenthalt der Patientin oder des Patienten zustéandigen epidemiologi-
schen Krebsregister Daten zur Ubernahme nach den dort geltenden Bestimmungen
an und Ubermittelt diese auf entsprechende Anforderung. Im Deutschen Kinder-
krebsregister liegen zusatzlich zu den epidemiologischen Daten auch klinische Daten
vor, die unter anderem zur Evaluierung der Therapie genutzt werden kdnnen. Im
Rahmen eines vom Bundesministerium fir Gesundheit gefoérderten Projektes wurde
2005 die prospektive Weiterleitung von Neumeldungen vom Deutschen Kinderkrebs-
register an die epidemiologischen Krebsregister der Lander vereinbart. Damit ist die
Meldepflicht der Kliniken (bei vorliegender Einwilligungserklarung) mit der Meldung
an das Deutsche Kinderkrebsregister erfillt, wodurch die Doppelmeldungen an die
epidemiologischen Krebsregister entfallen.

Mit der Meldepflicht zum klinischen Krebsregister wird in zweifacher Hinsicht von 8§ 3
Absatz 1 Satz 1 des Krebsregistergesetzes abgewichen. Hiernach besteht nur eine
Berechtigung, aber keine Verpflichtung, Daten zu Krebserkrankungen dem (epide-
miologischen) Krebsregister mitzuteilen. Dariber hinaus besteht die Meldepflicht
nach Absatz 4 gegentiber dem KKR und nicht wie nach § 3 Absatz 1 Satz 1 des
Krebsregistergesetzes gegentber dem epidemiologischen Krebsregister.

Ausgeschlossen werden sollen von der Meldepflicht an das KKR auch nicht-
melanotische Hautkrebsarten und deren Frihstadien. Diese sind zwar vom Anwen-
dungsbereich nach 8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V nicht ausgeschlossen.
Der Gesetzgeber hat in der Begriindung zu § 65¢c Absatz 6 Satz 2 SGB V jedoch
festgestellt, dass diese Tumorarten fur die Qualitatssicherung durch die klinische
Krebsregistrierung nicht relevant sind, sondern nur fur die epidemiologische Krebs-
registrierung, da diese in der Regel keine langerfristige Behandlung erfordern, deren
Verlauf in der klinischen Krebsregistrierung zu dokumentieren ist (vgl. Bundestags-
Drucksache 17/11267, S. 31). Der Gesetzgeber hat also eine eindeutige Aussage
dahingehend getroffen, dass die klinischen Krebsregister zu diesen Tumoren keine
Qualitatssicherungsaufgabe haben sollen. Es handelt sich bei diesen Tumoren, bei
denen nur die epidemiologischen Daten erfasst werden, anders als bei anderen von
8 65¢ SGB V erfassten Tumoren deshalb nicht um eine Teilmenge klinischer Daten,
die den vereinfachten Meldeweg nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V be-
grunden konnen. Gleichzeitig hat der Gesetzgeber in § 65¢ Absatz 1 Satz 6 SGB V
klargestellt, dass die fir die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister
notwendigen Bestimmungen einschlief3lich datenschutzrechtlicher Regelungen dem
Landesrecht vorbehalten bleiben. In der Gesetzesbegriindung zu § 65c Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 SGB V ist dartiber hinaus eindeutig klargestellt, dass es den Lan-
dern Uberlassen bleibt, ,die Zusammenarbeit zwischen epidemiologischen und klini-
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schen Krebsregistern zu gestalten und dabei Effizienzreserven mdglichst zu nutzen”
(Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27 f.).

Damit hat der Gesetzgeber deutlich gemacht, dass die Lander Spielrdume bei der
Umsetzung des 8§ 65¢ SGB V haben und dass die Landesgesetzgeber dabei daten-
schutzrechtliche Anforderungen zu beachten haben, unter anderem den Grundsatz
der Erforderlichkeit der Datenverarbeitung und der Datensparsamkeit.

Aufgrund der Trennung von epidemiologischer und klinischer Krebsregistrierung im
Geltungsbereich des GKR-Staatsvertrages stellt sich die Frage nach dem Daten-
schutz anders als in Landern, in denen ein Register beide Aufgaben wahrnimmt. Die
Aufgabe des klinischen Krebsregisters wirde sich bei einer Erfassung der epidemio-
logischen Daten der genannten Tumoren auf die reine Durchleitung beschrénken.
Die Daten missten deshalb nach Ubermittiung umgehend geldscht werden, da die
klinischen Krebsregister zu diesen Tumoren keine eigene Aufgabe erfillen. Rickfra-
gen zum Inhalt von Meldungen dieser Tumoren miussten deshalb unabhangig vom
Meldeweg auch zuklnftig durch das fur die epidemiologische Krebsregistrierung zu-
standige GKR an die Melderinnen und Melder erfolgen, und auch die Vergitung
misste durch das GKR direkt erfolgen. Dies gilt umso mehr, als im KKR bereits eine
umfangreiche Sammlung hochsensibler Daten erforderlich ist. Die mit 8 65¢ Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 SGB V beabsichtigte Vereinfachung fur die Melderinnen und Mel-
der wirde damit fur diese Tumoren nicht erreicht werden kénnen.

Im Interesse der Datensparsamkeit sollen die Daten zu diesen Erkrankungen des-
halb nicht an das KKR gelangen, sondern direkt an das GKR.

Zu Absatz 5:

Da die Meldepflicht in Absatz 1 an die Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzte anknupft, die onkologische Versorgung jedoch wesentlich in Krankenh&u-
sern und onkologischen Schwerpunktpraxen erfolgt, sieht Absatz 5 vor, dass bei Ta-
tigkeit mehrerer meldepflichtiger Personen in einer Einrichtung Meldestellen zu bil-
den sind, die sicherstellen, dass eine Zentralisierung der Meldungen in der jeweiligen
Einrichtung erfolgt. Dies dient insbesondere der Vermeidung von Doppelmeldungen
aus derselben Einrichtung und der Bindelung von Meldungen.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 raumt den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen die Mdglichkeit
ein, einrichtungsbezogene Krebsregister mit der Meldung zu betrauen. Damit soll
insbesondere Krankenhaustragern, die Gber mehrere Standorte verfligen, oder Zu-
sammenschlissen von Krankenh&usern wie den Berliner Tumorzentren ermoglicht
werden, die Meldungen fur alle Standorte weiterhin zu zentralisieren. Voraussetzung
ist allerdings, dass eine fristgerechte Meldung und die Einhaltung der datenschutz-
rechtlichen Vorschriften gewahrleistet sind.

Die Angabe des Namens und der Anschrift der meldepflichtigen Person oder der
Meldestelle, fur die die Meldung erfolgt, ist flr die Erfullung der Aufgabe der Verbes-
serung der Qualitat der onkologischen Versorgung, insbesondere flr die Aufgaben in
8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 4, 6 und 8 SGB V erforderlich.

Bei der Betrauung eines einrichtungsbezogenen Krebsregisters mit der Meldung an
das KKR handelt es sich um einen Fall der Auftragsdatenverarbeitung. Wird der Auf-
trag durch eine offentlich-rechtliche Meldestelle mit Sitz im Land Berlin erteilt, findet
im Fall der Beauftragung eines einrichtungsbezogenen Krebsregisters mit Sitz im
Land Berlin § 3 des Berliner Datenschutzgesetzes Anwendung. Sofern die 6ffentlich-



68

rechtliche Meldestelle ihren Sitz im Land Brandenburg hat, ist 8 11 des Brandenbur-
gischen Datenschutzgesetzes anzuwenden. Sofern die meldepflichtige Person oder
die Meldestelle privatrechtlich tétig ist, sind die Regelungen des § 11 des Bundesda-
tenschutzgesetzes zu beachten.

Zu Absatz 7:

Der Absatz regelt die Beauftragung der GmbH mit der Durchfiihrung von Meldungen.
Damit die erhobenen klinischen Daten effektiv fur die interdisziplindre, direkt patien-
tenbezogene Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung genutzt werden kdnnen
(etwa bei der Durchfihrung von Tumorkonferenzen), ist eine zeitnahe Erhebung der
Daten notwendig. Die Regelung schafft die Moglichkeit, bei zeitlichem Verzug in der
Durchfiihrung der Meldung durch die meldepflichtige Person oder die Meldestelle, zu
deren Entlastung und gleichzeitig zur Sicherung der notwendigen Datenqualitat
durch den Einsatz von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der GmbH (das heif3t hier
des Versorgungsbereiches des KKR) bei der meldepflichtigen Person oder der Mel-
destelle Abhilfe zu schaffen.

Wenn die Meldung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Versorgungsbereiches
fur eine meldepflichtige Person oder Meldestelle vor Ort aus der dort vorliegenden
Patientendokumentation durchgefiihrt wird, handelt es sich ebenso wie im Normalfall
der Meldung an das KKR durch die meldepflichtige Person oder die Meldestelle da-
tenschutzrechtlich um eine Ubermittlung, gleichzeitig jedoch auch um die Erhebung
von Daten. Die Durchfihrung der Meldung fur die meldepflichtige Person oder die
Meldestelle bedarf der Einsichtnahme in die jeweilige Patientendokumentation bei
der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle. Die in der Patientendokumentation
enthaltenen Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und sind durch § 203
Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches geschiitzt. Patientendokumentationen
enthalten in der Regel auch medizinische Informationen tber die Patientin oder den
Patienten, die Uber die fur die Aufgaben eines klinischen Krebsregisters erforderli-
chen onkologischen Daten nach dem Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutsch-
land zur Basisdokumentation fur Tumorkranke und ihn erganzenden Modulen nach 8
65c Absatz 1 Satz 3 SGB V hinausgehen und daher nicht von der Entbindung von
der Verschwiegenheitspflicht nach Absatz 3 umfasst sind. Deshalb sieht Absatz 7
vor, dass eine direkte Erfassung durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Versor-
gungsbereiches nur unter der Voraussetzung zulassig ist, dass von der meldepflich-
tigen Person oder Meldestelle nachgewiesen wird, dass die Beschrankung der Ein-
sicht auf die fur die klinische Krebsregistrierung erforderlichen onkologischen Daten
technisch gewabhrleistet ist. Zwar sehen die meisten zur Patientendokumentation im
stationaren und ambulanten Bereich verwendeten Softwaresysteme einen selektiven
Zugriff bisher nicht vor, jedoch ist eine Weiterentwicklung selektiver Tools fir die se-
lektive Abfrage onkologischer Daten nicht auszuschlie3en. Damit steht es melde-
pflichtigen Personen und Meldestellen frei zu entscheiden, ob sie ihr fur die Patien-
tendokumentation verwendetes System entsprechend aufriisten und die gegebenen-
falls dafur notwendigen Umstellungskosten tibernehmen wollen.

Zu Artikel 12:

Die Vorschrift setzt die Vorgabe des § 65¢c Absatz 6 Satz 1 SGB V um, die Meldean-
lasse landesrechtlich zu regeln. Die Lander sind hierin jedoch nicht véllig frei. Denn
die Vergutung fur einzelne Meldeanlasse wird nach § 65c Absatz 6 SGB V bundes-
einheitlich festgelegt. Zudem ist eine bundesweite Vergleichbarkeit der landesrecht-
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lich geregelten Meldeanlasse auch fiur die in 8 65¢c Absatz 7 bis 9 SGB V genannten
Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses notwendig. Die Lander haben
sich daher auf die aufgefuihrten Meldeanlasse verstandigt. Die in den Nummern 3
und 4 gewahlten beispielhaften Aufzahlungen sollen die notwendige Offenheit fur die
Erfassung von Weiterentwicklungen der onkologischen Versorgung gewahrleisten
und finden ihre Stitze im bundesweit einheitlichen ADT/GEKID-Basisdatensatz.

Zu Artikel 13:
Zu Absatz 1:

8§ 65c Absatz 1 Satz 3 SGB V legt bundeseinheitlich fest, dass die klinische Krebsre-
gistrierung auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland und ihn erganzender Module erfolgt (ADT/GEKID-
Basisdatensatz und erganzende organspezifische Module). Absatz 1 regelt die Um-
setzung dieser bundesgesetzlichen Vorgabe. Die notwendige amtliche Vero6ffentli-
chung des Datensatzes und ihn ergdnzender Module erfolgt jeweils durch Bekannt-
machung des Bundesministeriums fur Gesundheit im Bundesanzeiger. Eine erneute
amtliche Veroffentlichung auf Landesebene ist daher nicht erforderlich. Damit die
meldepflichtigen Personen und die Meldestellen den konkreten Umfang ihrer Melde-
pflicht zuverlassig erkennen kénnen, hat das KKR die Meldepflichtigen jeweils in ge-
eigneter Form auf diese Fundstelle hinzuweisen. Zudem wird klargestellt, dass die
Meldepflicht bei Austibung des Widerspruchsrechts durch eine Patientin oder einen
Patienten entsprechend den Vorgaben in den Artikeln 15 und 16 eingeschrankt wird.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt fest, dass Meldungen nach Ablauf einer in Satz 4 geregelten Uber-
gangsfrist grundsatzlich in strukturierter elektronischer Form an das KKR zu tbermit-
teln sind. Papierbasierte Meldungen sollen dann nur noch den Ausnahmefall darstel-
len. In den GKV-Fdérderkriterien ist vorgegeben, dass die Ubermittlung der Meldun-
gen elektronisch erfolgen soll, und zwar in einer Weise, dass die Daten geman
ADT/GEKID-Basisdatensatz und seinen erganzenden Modulen zur direkten Weiter-
verarbeitung im klinischen Krebsregister auf elektronischem Weg angenommen wer-
den kdnnen (vgl. Kriterium 1.04). Die Umsetzung dieses Kriteriums erfordert eine
Bereitschaft zur elektronischen Meldung, die mit Absatz 2 landesgesetzlich unter-
stutzt werden soll. Es soll damit ermdéglicht werden, dass Meldungen auch auf einem
datenschutzrechtlich sicheren elektronischen Weg ohne die Verwendung von Daten-
tragern erfolgen kdnnen. Diese Regelung erfordert, dass die Meldepflichtigen die
Voraussetzungen fur eine sichere elektronische Datenubermittlung schaffen, die si-
cherstellt, dass kein Unbefugter Zugang zu den Daten erhélt. Diesem Aspekt kommt
aufgrund des hoch sensiblen Charakters der Ubermittelten Daten herausragende
Bedeutung zu. Zur Verhinderung von missbrauchlicher Datentbermittlung an das
KKR ist nach Satz 3 im Fall einer leitungsgebundenen elektronischen Meldung eine
Authentifizierung der meldepflichtigen Person durch gleichzeitige Verwendung des
elektronischen Heilberufsausweises erforderlich. Eine ohne Einsatz des elektroni-
schen Heilberufsausweises erfolgte elektronische leitungsgebundene Meldung ist
nicht als solche zu verarbeiten. Das elektronische Meldeformular ist daher so auszu-
gestalten, dass die Meldung ohne Einsatz des elektronischen Heilberufsausweises
nicht abgesetzt werden kann. Insbesondere Krankenh&user werden nicht auf bereit-
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gestellte Formulare zurlckgreifen, sondern einen strukturierten (XML-)Datensatz aus
ihren Systemen ohne Zuhilfenahme eines Formulars exportieren.

Die nach Satz 4 vorgesehene Ubergangsfrist ist unter mehreren Gesichtspunkten
notwendig. Zum einen muss die vom KKR zur Erfullung der Voraussetzungen und
Aufgaben des § 65¢c SGB V verwandte Software ,,Gief3ener Tumordokumentations-
system” (GTDS), die auch ein webbasiertes Melderportal vorsieht, angepasst und
weiterentwickelt und in der Praxis erprobt werden. Zum anderen dient die Uber-
gangsfrist dazu, den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen ausreichend
Zeit fur gegebenenfalls notwendige Investitionen zur Einrichtung der erforderlichen
technischen Voraussetzungen zu geben. Das im Rahmen der Weiterentwicklung von
GTDS geplante webbasierte Melderportal soll insbesondere meldepflichtigen Perso-
nen und Meldestellen mit geringem Meldeaufkommen eine Mdglichkeit der elektroni-
schen Datenuibermittlung ohne hohen individuellen Investitionsaufwand hinsichtlich
einer Praxissoftware bieten. Bis zum Ablauf der Ubergangsfrist kdnnen die Meldun-
gen auch in anderer Form, etwa durch Versendung von Arztbriefen oder verschlis-
selte elektronische Datentrager erfolgen. Satz 5 stellt klar, dass die Gbergangsweise
mdgliche Meldung durch Ubersendung von Arztbriefen nur unter der Voraussetzung
maoglich ist, dass die nicht fur die klinische Krebsregistrierung erforderlichen Informa-
tionen zum Beispiel durch Schwarzung unkenntlich gemacht werden.

Um sicherzustellen, dass auch nach Ablauf der Ubergangsfrist keine unbilligen Har-
ten bei meldepflichtigen Personen und Meldestellen auftreten kénnen, ist nach Satz
6 auf Antrag auch danach im Einzelfall eine papierbasierte Meldung ausnahmsweise
moglich. Die Regelung orientiert sich an § 11a Absatz 2 Satz 2 des Bundesstatistik-
gesetzes.

Zu Absatz 3:

Mit der Regelung werden meldepflichtigen Personen und Meldestellen, die nur diag-
nostisch tatig sind, also ohne direkten Patientenkontakt wie Pathologie oder Labor-
medizin, verpflichtet, in der Meldung zusatzlich Name und Anschrift der meldepflich-
tigen Person oder der Meldestelle, die die Diagnostik veranlasst hat, dem KKR zu
mitzuteilen. Diese Angabe ist unter mehreren Gesichtspunkten erforderlich. Auch
diagnostisch tatige meldepflichtige Personen und Meldestellen unterliegen der Mel-
depflicht, haben aber mangels Kontakt zur Patientin oder zum Patienten keine M6g-
lichkeit, diese Uber die Meldung und ihre Rechte zu informieren, und sind deshalb
nach Artikel 14 Absatz 4 von der Informationspflicht befreit. Die Regelung erméglicht
dem KKR bei Ausbleiben von Behandlungsdaten trotz Meldepflicht, die die diagnos-
tische Leistung veranlassende meldepflichtige Person oder Meldestelle zu kontaktie-
ren und das Ausbleiben von Behandlungsdaten im Interesse der notwendigen Da-
tenqualitat, also eines moglichst kompletten Behandlungsverlaufs, nachzuverfolgen.
Vor allem kann das KKR so aber auch klaren, ob eine Information der Patientin oder
des Patienten Uber die Meldung zum KKR und das damit verbundene Widerspruchs-
recht von der dazu verpflichteten behandelnden meldepflichtigen Person oder Mel-
destelle erfolgt ist oder nicht und ob es gegebenenfalls berechtigte Griinde einer un-
terbliebenen Information gibt. Diagnostisch tatige meldepflichtige Personen und Mel-
destellen haben zudem die behandelnde Arztin oder Zahnarztin oder den behan-
delnden Arzt oder Zahnarzt, die oder der die diagnostische Mal3nahme veranlasst
hat, iber die Meldung zu informieren, damit die Information von dort nachgeholt
werden kann (vgl. Artikel 14 Absatz 4).

Zu Absatz 4:
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Nach Absatz 4 ist die meldepflichte Person oder die Meldestelle im Fall eines Wider-
spruches verpflichtet, dem KKR dies mitzuteilen und zugleich Uber die Art des erho-
benen Widerspruchs zu informieren. Welche Daten Ubermittelt werden diirfen, ergibt
sich aus Artikel 16 Absatz 1 und 5.

Zu Artikel 14:
Zu Absatz 1:

Mit der Regelung werden die meldepflichtigen Personen und die Meldestellen ver-
pflichtet, ihre Patientinnen und Patienten vor der ersten Meldung an das KKR um-
fassend unter anderem Uber die Meldung und deren Zweck, Gber die Aufgaben des
KKR und tber ihre Rechte auf Widerspruch und Auskunftserteilung zu informieren.
Zudem sind die meldepflichtigen Personen und die Meldestellen verpflichtet, die In-
formation Uber eine bereits erfolgte Meldung durch Meldepflichtige ohne direkten
Patientenkontakt wie Labormedizin oder Pathologie nachzuholen. Damit wird sicher-
gestellt, dass die Patientin oder der Patient den mit der Meldepflicht verbundenen
Eingriff in das Recht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung durch
Ausuibung der Rechte auf Widerspruch oder Auskunft abmildern kann. Damit die
Tatsache der rechtzeitigen, inhaltlich zutreffenden, vollstandigen und fur die Patientin
oder den Patienten verstandlichen Information tUber die Meldung und die ihr oder ihm
in diesem Zusammenhang zustehenden Rechte beweiskraftig ist, werden die melde-
pflichtigen Personen und die Meldestellen verpflichtet, sich die Kenntnisnahme von
den Patientinnen und Patienten schriftlich bestéatigen zu lassen. Diese Verpflichtung
dient dem Schutz der Rechte der Patientinnen und Patienten nach den Artikeln 15
bis 17 sowie mit Blick auf die Ordnungswidrigkeit im Sinne des Artikels 35 Absatz 2
Nummer 3 einer nicht, nicht rechtzeitig, nicht richtig oder nicht vollstandig erteilten
Information auch der Absicherung der meldepflichtigen Personen und der Meldestel-
len. Die schriftliche Bestatigung der Kenntnisnahme der Information ist zur Patien-
tenakte zu nehmen, sodass auch fur diese die zehnjéhrige Aufbewahrungsdauer
nach 8 630f Absatz 3 des Birgerlichen Gesetzbuches gilt, solange und soweit nicht
landesrechtliche Aufbewahrungsvorschriften fir die Krankenakte eine abweichende
Aufbewahrungsdauer vorsehen (zum Beispiel im Land Berlin 8 39 Absatz 1 Satz 1
der Krankenhaus-Verordnung vom 30. August 2006, GVBI. S. 907, die durch § 16
der Verordnung vom 12. Juni 2012, GVBI. S. 215, gedndert worden ist).

Zu Absatz 2:

Die in Absatz 2 geregelte Verpflichtung zur Verwendung eines kostenlos vom KKR
zur Verfugung gestellten Informationsblatts dient der Sicherstellung eines einheitli-
chen Mindestniveaus bei der Durchfiihrung der Information durch die meldepflichti-
gen Personen und die Meldestellen. Die Vorgabe der Beteiligung der oder des flr
das KKR zustandigen Landesbeauftragten fir den Datenschutz und das Recht auf
Akteneinsicht des Landes Brandenburg und geeigneter Patientenorganisationen bei
der Erstellung des Informationsblattes soll sicherstellen, dass die Information daten-
schutzrechtlich zutreffend ist. Mit der Verpflichtung zur Beteiligung geeigneter Patien-
tenorganisationen soll zudem der besonderen Ausnahmesituation der Patientinnen
und Patienten vor der ersten Meldung, bei der sie gleichzeitig von ihrer Krebsdiagno-
se erfahren, Rechnung getragen werden. Damit auch Migrantinnen und Migranten
qualifiziert informiert werden kénnen, soll das KKR das Informationsblatt auch in
gangigen Migrationssprachen zur Verfigung stellen.
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Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass eine Information vor der Meldung an das KKR dann unterblei-
ben darf, wenn und solange der begrindete Verdacht besteht, dass der Patientin
oder dem Patienten im Fall einer Information tGber die Tumorerkrankung weitere
schwerwiegende gesundheitliche Nachteile entstehen kdnnten. Da die Meldung oh-
ne Information einen massiven Eingriff in das Grundrecht auf informationelle Selbst-
bestimmung darstellt, wird zudem festgelegt, dass die Grinde fir die nicht erfolgte
Information aufzuzeichnen und die Information nach Wegfall des Grundes unverziig-
lich nachzuholen ist, damit die Patientin oder der Patient die Rechte nachtraglich
ausiuben kann.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 tragt der Tatsache Rechnung, dass Arztinnen und Arzte, die nur diagnos-
tisch tatig sind (Labormedizin, Pathologie) der Meldepflicht unterliegen, jedoch keine
Mdoglichkeit zur Information von Patientinnen und Patienten haben, weil sie diagnos-
tische MaRnahmen auf Veranlassung der behandelnden Arztin oder des behandeln-
den Arztes erbringen und mit der Patientin oder dem Patienten selbst keinen Kontakt
haben. Ihre Befunde stellen jedoch einen eigenen Meldeanlass nach Artikel 12
Nummer 2 dar, dessen Meldung fur die Erfullung der Aufgaben des KKR unverzicht-
bar ist. Deshalb werden sie von der Informationspflicht befreit, miissen aber die be-
handelnde Arztin oder den behandelnden Arzt, die oder der ihre Leistung veranlasst
hat, iber die erfolgte Meldung an das KKR informieren, damit diese die notwendige
Information der Patientin oder des Patienten nach Absatz 1 Satz 2 unverzuglich
nachholen kdnnen, um eine Aushodhlung von deren Rechten zu vermeiden. Zudem
werden dadurch Doppelmeldungen uber histologische, zytologische oder labortech-
nische Befunde vermieden.

Zu Artikel 15:
Zu Absatz 1:

Der Absatz regelt, wer einen Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Da-
ten (vgl. hierzu Artikel 3 Absatz 4) im KKR erheben und worauf sich der Widerspruch
beziehen kann.

Widerspruchsberechtigt ist die Patientin oder der Patient. Fur den Fall, dass sie oder
er nicht zum Widerspruch in der Lage ist, tritt an die Stelle der behandelten Person
die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter oder die von der Patientin
oder dem Patienten fir die Gesundheitssorge bevollmachtigte Person.

Der Widerspruch kann sich nach Satz 2 entweder gegen die Speicherung medizini-
scher Daten aus einzelnen oder aus allen Meldungen im KKR richten. Das Wider-
spruchsrecht der Patientin oder des Patienten ist Ausfluss des Grundrechts auf Da-
tenschutz und informationelle Selbstbestimmung (vgl. Artikel 33 der Verfassung von
Berlin und Artikel 11 Absatz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg), in das
durch die Meldepflicht eingegriffen wird. Die Rechtsfolgen des Widerspruchs sind in
Artikel 16 geregelt.

Zu Absatz 2:

Nach Satz 1 haben Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg
zusatzlich das Recht, Widerspruch allein gegen die Weiterleitung von Daten an das
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fur die epidemiologische Krebsregistrierung zustandige GKR nach Artikel 29 Absatz
1 zu erheben.

Mit der Errichtung des KKR aufgrund dieses Staatsvertrages geht die Aufgabe der
Erfassung von Daten fur die epidemiologischen Krebsregister nach § 65¢ Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 SGB V auf das KKR Uber, da die epidemiologischen Daten eine
Teilmenge der klinischen Daten sind und den Meldepflichtigen Mehrfachmeldungen
erspart werden sollen (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Die bisherige
Meldepflicht an das GKR entféllt daher nach MalRgabe des Artikels 11 Absatz 4
weitgehend. Sie wird ersetzt durch die regelmaRige Ubermittlung der epidemiologi-
schen Daten durch das KKR an das GKR nach Artikel 29 Absatz 1.

Die Beschrankung des Widerspruchsrechts gegen die Ubermittlung von Daten an
das GKR auf Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg ruhrt
aus der unterschiedlichen bisherigen Rechtslage in Berlin und Brandenburg, die auf
der unterschiedlichen Ausgangslage beider Lander bezogen auf die epidemiologi-
sche und die klinische Krebsregistrierung beruht.

Die Gesetze zur Einfuhrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen werden jeweils
in Berlin und Brandenburg mit den Zustimmungsgesetzen zu diesem Staatsvertrag
aufgehoben.

In Berlin regelt das Gesetz zur Einfuhrung einer Meldepflicht fiir Krebserkrankungen
vom 25. Marz 2004 neben der Meldepflicht der Arztinnen und Arzte sowie Zahnérz-
tinnen und Zahnarzte an das GKR auch, dass ein Widerspruchsrecht gegen diese
Meldepflicht nicht besteht (vgl. 8 1 Absatz 2 Satz 2).

In Brandenburg dagegen sieht das Gesetz zur Einfihrung einer Meldepflicht fur
Krebserkrankungen vom 20. April 2006 (GVBI. | S. 62) in § 2 Satz 3 unter Verweis
auf 8 3 Absatz 2 Satz 2 des Krebsregistergesetzes ein solches Widerspruchsrecht
vor.

Hintergrund fir die EinfiUhrung einer Meldepflicht ohne Widerspruchsrecht in Berlin
war die Anpassung an die Rechtslage in Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen und
Tharingen zum Zwecke mdglichst grof3er Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit der Da-
ten. Ausschlaggebend war jedoch, dass die Aussagefahigkeit eines bevolkerungsbe-
zogenen Krebsregisters wesentlich von der Erfassung aller Krebserkrankungsfalle
einer Region (Vollzahligkeit) und der Erhebung aller Angaben zu einem Erkran-
kungsfall (Vollstandigkeit) abhangig ist und wissenschaftlich valide Auswertungen
eine Vollzahligkeit der Erfassung der Erkrankungsfalle von mindestens 90 Prozent
erfordern. Die Meldequote in Berlin ist seit Einfihrung der Meldepflicht ohne Wider-
spruchsrecht zum GKR zwar angestiegen, liegt aber weiterhin deutlich unter den er-
forderlichen 90 Prozent.

Die Aussage zum Vollzahligkeitserfordernis von mindestens 90 Prozent gilt zwar
auch fur die klinische Krebsregistrierung. Der Nachweis dieser Vollzahligkeitsrate ist
zudem nach Ablauf der Ubergangsphase Voraussetzung fiir die finanzielle Beteili-
gung der Krankenkassen und anderer freiwillig beteiligter Kostentrager. Wahrend
das GKR wegen seiner anderen Aufgabenstellung mit pseudonymisierten Daten ar-
beitet, ist mit der klinischen Krebsregistrierung nach 8 65c SGB V ein deutlich starke-
rer Grundrechtseingriff als bei der epidemiologischen Krebsregistrierung verbunden,
der ein Widerspruchsrecht gegen die klinische Krebsregistrierung erforderlich macht.
Denn bei der klinischen Krebsregistrierung wird im Vergleich zur epidemiologischen
Krebsregistrierung die Zahl der pro Patientin oder Patient eingehenden Meldungen
im Rahmen der fortlaufenden klinischen Dokumentation deutlich zunehmen und da-
mit einhergehend die Wahrscheinlichkeit von Fehlzuordnungen im Rahmen eines
von den epidemiologischen Krebsregistern betriebenen kontrollnummernbasierten
Record-Linkages steigen. Da davon wegen der Aufgaben nach 8§ 65c¢ Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 SGB V anders als beim epidemiologischen Krebsregister Therapieent-
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scheidungen abhangen kénnen, ist eine dauerhafte Speicherung der personenidenti-
fizierenden Klartextdaten zur eindeutigen, zweifelsfreien Identifizierung von Patien-
tinnen und Patienten im KKR deshalb zwingend notwendig.

Wahrend in Brandenburg wie in allen am GKR beteiligten Landern mit Ausnahme
von Berlin eine bereits etablierte flachendeckende klinische Krebsregistrierung auf
der Basis regionaler Einzugsgebiete an Kliniken unter Einschluss des ambulanten
Bereichs, die bereits bisher weitgehend die Meldung der epidemiologischen Daten
an das GKR fir die Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte durch-
fuhrt, an die Vorgaben des 8§ 65¢c SGB V angepasst wird, muss eine flachendecken-
de klinische Krebsregistrierung fur Berlin vollig neu etabliert werden. Die Meldungen
an das GKR aus Berlin erfolgen in groRem Umfang nicht geblindelt, sondern als so-
genannte Direktmeldungen einzelner meldepflichtiger Personen oder Meldestellen.
Gleichzeitig ist im Stadtstaat Berlin der Anteil der onkologischen ambulanten Versor-
gung durch niedergelassene Arztinnen und Arzte hoéher als in den Flachenlandern.
In Berlin sieht der mit Artikel 1l des Gesetzes vom 18. September 2011 (GVBI. S.
483) in das Gesetz zur Einfihrung einer Meldepflicht fur Krebserkrankungen einge-
fugte 8§ 1a zu klinischen Krebsregistern als unselbstdndige Einrichtungen an Tumor-
zentren zwar vor, dass diese epidemiologische Daten an das GKR weitergeben (8§ 1a
Absatz 1 Satz 3); und in § 1a Absatz 2 ist eine Kooperation mit anderen Kranken-
hausern und mit ambulanten Bereichen sowie Angeboten der Nachsorge vorgese-
hen. Diese Regelungen haben jedoch in Berlin aufgrund der tragerbezogenen, nicht
regional orientierten Struktur der bestehenden funf Tumorzentren nicht den ge-
winschten Effekt der Angleichung an die Situation in den anderen am GKR beteili-
gen Landern gezeigt, da dagegen insbesondere im ambulanten Bereich wegen der
ausgepragten Wettbewerbssituation Vorbehalte bestehen.

Die fur die Datenqualitat, aber auch ftr die finanzielle Beteiligung an den laufenden
Betriebskosten nach Ablauf der in § 65¢c Absatz 5 Satz 1 SGB V vorgesehenen
Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2017 notwendige dauerhafte Erhéhung der
Meldequote in Berlin auf mindestens 90 Prozent Vollzéhligkeit soll mit der Meldever-
gutung nach Artikel 23, der Meldefrist nach Artikel 11 Absatz 2, der Verpflichtung zur
Information mit einem vom KKR zur Verfiigung gestellten Informationsblatt nach Arti-
kel 14 Absatz 2 und der Einfihrung eines Bul3geldtatbestandes fir Verstol3e gegen
die Meldepflicht (vgl. Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1) erzielt werden. Es kann in Anbe-
tracht der genannten Ausgangsbedingungen in Berlin zum jetzigen Zeitpunkt jedoch
nicht abgeschéatzt werden, wie hoch der Anteil der Patientinnen und Patienten sein
wird, die von ihrem Widerspruchsrecht gegenuber der klinischen Krebsregistrierung
nach Artikel 15 Absatz 1 Gebrauch machen werden. Die Datenbestéande des KKR
werden weitaus umfangreicher als die Datenbestédnde des GKR sein. So enthalt der
Datensatz zu einer Patientin oder einem Patienten in der klinischen Krebsregistrie-
rung beispielsweise Daten zum Behandlungsverlauf und zur Nachsorge. Um die
Aussagekraft beeintrachtigende, nachtraglich nicht mehr zu beseitigende Datenli-
cken in den epidemiologischen Krebsregisterdaten zu vermeiden, ist deshalb eine
Fortfihrung der bisherigen Meldepflicht ohne Widerspruchsrecht fur Patientinnen
und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin fur die epidemiologischen Daten zumin-
dest bis zur flachendeckenden Etablierung der klinischen Krebsregistrierung in Berlin
und der Annéaherung der Meldequoten an diejenigen der anderen am GKR beteilig-
ten Lander, die in der Regel tiber 90 Prozent Vollzahligkeit liegen, unabdingbar. Mit
den Daten epidemiologischer Krebsregister lasst sich die Krebsinzidenz, das heif3t
die Haufigkeit, mit der Krebserkrankungen pro Jahr in einer bestimmten Bevolkerung
auftreten, beschreiben. Zuverlassige Angaben zur Inzidenz sind eine unverzichtbare
Voraussetzung fur die Beschreibung von Ausmalf3 und Art der Krebsbelastung einer
Bevolkerung. Nur mit den Daten epidemiologischer Krebsregister kann die zeitliche
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Entwicklung (Trend) der Inzidenz zuverlassig beobachtet werden. Diesen Registern
kommt daher eine zentrale Stellung fur die Gesundheitsberichterstattung zu. Die Da-
ten epidemiologischer Krebsregister werden auch fur die Krebsursachenforschung
genutzt. Im Sinne des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung werden immer wieder
Anfragen an das epidemiologische Krebsregister gestellt, inwiefern eine Haufung
von Krebsfallen in einer Region zufallig ist oder in Zusammenhang mit einer vermu-
teten oder tatsachlichen Exposition zum Beispiel gegeniber ionisierenden Strahlen
(Kernkraftwerke) oder chemischen Stoffen stehen. Um die hierfur erforderlichen
Auswertungen im GKR valide durchzufihren zu kénnen, ist eine Vollzahligkeit der
Erfassung von mindestens 90 Prozent erforderlich.

Darlber hinaus kommt den Daten der epidemiologischen Krebsregister eine wichtige
Rolle bei der Evaluation von Krebsfriherkennungsprogrammen zu. ,Ein Abgleich der
Daten des organisierten Krebsfriherkennungsprogramms mit den Daten der epide-
miologischen Krebsregister leistet einen unverzichtbaren Beitrag fur die verlassliche
Erfassung der krebsspezifischen Mortalitéat bei den Teilnehmerinnen und Teilneh-
mern an dem jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramm.” (Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 23). Fur gesicherte Aussagen in Bezug auf die Auswirkungen von
Krebsfriherkennungsprogrammen ist eine moglichst vollzahlige Erfassung deshalb
zwingend notwendig.

Im Rahmen der Verpflichtung zur Evaluation der Vorschriften zum Widerspruchs-
recht nach Absatz 4 wird jedoch auch zu prifen sein, ob die Beschrankung des Wi-
derspruchsrechts gegen die Ubermittiung von Daten an das GKR auf Patientinnen
und Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg fir die Gewahrleistung der Aufga-
benerfullung auch in Zukunft erforderlich sein wird.

Die Folgen des Widerspruchs gegen die Weiterleitung von Daten an das GKR sind
in Artikel 29 Absatz 1 geregelt.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 beschreibt, bei wem ein Widerspruch nach Absatz 1 oder 2 erhoben wer-
den kann. Die Patientin oder der Patient kann ihn entweder bei der meldepflichtigen
Person oder der Meldestelle erheben, wenn sie oder er tUber ihre oder seine Rechte
informiert wird, oder beim KKR. Wird der Widerspruch bei der meldepflichtigen Per-
son oder der Meldestelle erhoben, ist diese verpflichtet den Widerspruch an das
KKR zu tbermitteln (vgl. Artikel 13 Absatz 4).

Zu Absatz 4:

Der Absatz schreibt eine Verpflichtung zur Evaluierung der Regelungen zum Wider-
spruchsrecht bis zum 31. Dezember 2019 vor. Die Evaluierung ist unter dem Ge-
sichtspunkt der Reduzierung von Eingriffen in das Grundrecht auf Datenschutz und
informationelle Selbstbestimmung (Artikel 33 der Verfassung von Berlin und Artikel
11 Absatz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg) auf das fir die Erflllung der
Aufgaben notwendige Mal3 zu Uberprifen.

So ist zu priifen, ob die Beschrankung des Widerspruchsrechts gegen die Ubermitt-
lung von Daten an das GKR nach Etablierung der flachendeckenden unabhangigen
klinischen Krebsregistrierung auch in Berlin noch erforderlich ist.

Aul3erdem ist auch die Ausgestaltung des Widerspruchs gegen die Speicherung ein-
zelner oder aller medizinischer Daten im KKR darauf zu tberprifen, ob mit inr die
nach den GKV-Forderkriterien notwendige Vollzahligkeit von mindestens 90 Prozent
der Erkrankungen (Kriterium 2.01) und Vollstéandigkeit des Datenbestandes (Kriteri-
um 2.05) erfullt werden kénnen. Diese sind Voraussetzungen flur die notwendige Da-
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tenqualitat, aber auch nach Ablauf der Ubergangsphase des § 65c Absatz 5 SGB V
Voraussetzung fur die Beteiligung der Kostentrager an der Finanzierung der laufen-
den Betriebskosten mittels der Krebsregisterpauschale nach § 65c Absatz 4 SGB V
und der Erstattung der Meldevergutungen nach 8 65c¢ Absatz 6 SGB V.

Der Zeitpunkt der Evaluierung ist so gewahlt, dass mit Blick auf das Inkrafttreten die-
ses Staatsvertrages und aus dem notwendigen Neuaufbau der klinischen Krebsre-
gistrierung in Berlin fur die Evaluierung die Widerspruchszahlen fir mindestens ein
volles Geschaftsjahr des KKR vorliegen. Die Evaluierung muss andererseits mit Blick
auf die Abhangigkeit der Beteiligung der Kostentrager an der Finanzierung nach Ab-
lauf der Ubergangsphase unter Berticksichtigung der Verlangerungsmaglichkeit nach
8 65¢c Absatz 5 Satz 4 SGB V so schnell wie mdglich erfolgen.

Zu Artikel 16:
Zu Absatz 1:

Satz 1 regelt, welche Daten im Fall eines Widerspruchs gegen die Speicherung me-
dizinischer Daten nach Artikel 15 Absatz 1 im KKR gespeichert werden durfen, ndm-
lich Familienname, Vornamen, friihere Namen, Geschlecht, Geburtsdatum und An-
schriften sowie die Tatsache, dass die Patientin oder der Patient einer Meldung oder
allen Meldungen widersprochen hat, und die Art des Widerspruchs. Die Vorschrift ist
damit das Gegenstiick zu Artikel 13 Absatz 4, in dem der Inhalt der von den melde-
pflichtigen Personen oder den Meldestellen zu Gbermittelnden Daten im Fall des Wi-
derspruchs nach Artikel 15 Absatz 1 geregelt ist. Der Widerspruch gegen eine Mel-
dung fuhrt also nicht dazu, dass Gberhaupt keine Meldung erfolgt, sondern dazu,
dass zu diesen Patientinnen und Patienten vorbehaltlich der Regelung des Absatzes
5 keine klinischen Daten und auch keine Daten zu ihrem Versicherungsstatus ge-
speichert werden durfen.

Notwendig ist die Meldung und Speicherung der in Satz 1 genannten Daten im KKR
bei einem Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten aus mehreren
Grinden. Nur so kann sichergestellt werden, dass auch bei einem nicht ungewéhnli-
chen langjahrigen Behandlungsverlauf durch verschiedene behandelnde ambulante
und stationére meldepflichtige Personen oder Meldestellen gewahrleistet ist, dass
klinische Daten und Daten zum Versicherungsstatus der Patientinnen und Patienten
im KKR nicht gespeichert werden, wenn ein Widerspruch gegen die Speicherung
aller Meldungen erhoben wurde. Andernfalls misste die Patientin oder der Patient
bei jedem neuen Behandlungsschritt und jeder neuen meldepflichtigen Person oder
Meldestelle erneut Widerspruch erheben. Die Speicherung dieses Mindestdatensat-
zes im KKR ist jedoch auch deshalb notwendig, weil die in Absatz 4 aufgefihrten
Zwecke andernfalls eine Ruckverfolgung oder Nachrecherche durch das KKR erfor-
dern, weil es entsprechend dem Kriterium 2.02 der GKV-Fdrderkriterien regelmafige
Vollzahligkeitsprifungen durchfiihren muss und weil jeweils gepruft werden misste,
ob ein nach Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1 bu3geldbewehrter Verstol3 gegen die
Meldepflicht vorliegt, wenn bei einem Widerspruch die Meldung zu unterbleiben hat-
te.

Wird ein Widerspruch gegen einzelne Meldungen erhoben, ist diese Information fur
das KKR deshalb von Bedeutung, weil es verpflichtet ist, die gespeicherten Behand-
lungsverlaufe regelmaRig auf Vollstandigkeit zu prifen (vgl. Kriterien 2.05 und 2.06
der GKV-Forderkriterien). Zudem werden Patientinnen oder Patienten bei bekannt
unvollstandigem Behandlungsverlauf von der Teilnahme an einer Tumorkonferenz in
der Regel ausgeschlossen.
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Satz 1 legt auch fest, dass die Daten im Versorgungsbereich gesondert zu speichern
sind. Die Speicherung dieser Daten im Versorgungsbereich ist deshalb notwendig,
weil das KKR grundsatzlich mit Klardaten arbeiten muss. Die von den Patientinnen
und Patienten allein erfassten Identitatsdaten dienen dazu, sicherzustellen, dass
weder klinische Daten noch Daten zum Versicherungsstatus vom KKR erfasst wer-
den. Dies ist jedoch mit pseudonymisierten Daten nicht moglich.

Satz 2 legt die Zwecke, fur die die Daten verwendet werden durfen, durch Verweis
auf Absatz 4 abschlieRend fest.

Satz 3 untersagt vorbehaltlich des Absatzes 5 die Verarbeitung anderer als der in
Satz 1 genannten Daten.

Die Satze 4 und 5 regeln den Umgang mit Meldungen im KKR bei einem Wider-
spruch gegen die Speicherung medizinischer Daten aus allen Meldungen. Satz 4
untersagt die Verarbeitung medizinischer Daten fur zukiinftige Meldungen. Satz 5
ordnet die Loschung bereits gespeicherter medizinischer Daten und die Uberfiihrung
der Daten in den gesonderten Datenbestand nach Satz 1 bei einem spéater erhobe-
nen Widerspruch an.

Zu Absatz 2:

Die Patientin oder der Patient kann jederzeit von dem Widerspruchsrecht Gebrauch
machen. Absatz 2 trifft deshalb Regelungen, um sicherzustellen, dass ein Wider-
spruch auch tatséachlich wirksam wird.

Satz 1 regelt fur den Fall, dass eine meldepflichtige Person oder eine Meldestelle
eine Meldung abgibt, ohne von dem Widerspruch zu wissen, die umgehende Infor-
mation tber den Widerspruch durch das KKR. Dieser Fall kann eintreten, wenn der
Widerspruch direkt beim KKR erhoben wurde oder wenn im nicht selten langjahrigen
Behandlungsverlauf ein Behandlungsschritt von einer diagnostizierenden melde-
pflichtigen Person oder Meldestelle ohne direkten Patientenkontakt nach Artikel 14
Absatz 4 erbracht wird, die nicht von vorherigen meldepflichtigen Personen oder
Meldestellen Gber den bereits erhobenen Widerspruch informiert worden ist.

Da bei einem Widerspruch gegen die Meldung weder die klinischen Daten noch die
zur Abrechnung dartber hinaus erforderlichen Versicherungsdaten zu den Patientin-
nen und Patienten gespeichert werden durfen, stellt Satz 2 klar, dass bei einer sol-
chen Meldung ein Anspruch der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle auf
eine Meldevergutung nicht besteht.

Zu Absatz 3:

Um sicherzustellen, dass auch bei einem langjahrigen Behandlungsverlauf die not-
wendige eindeutige Zuordnung des Widerspruchs zu einer Patientin oder einem Pa-
tienten unabhangig von Adress- oder Namensanderungen erhalten und damit das
Recht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung durch das KKR ge-
wahrt und die anderenfalls aus den in Absatz 4 Nummer 1 bis 4 genannten Griinden
erforderliche Nachrecherche des Falls durch das KKR vermieden werden kann, ist
es erforderlich, dass Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 an dem
in Artikel 29 Absatz 2 geregelten regelmafiigen Abgleich mit den Melderegisterdaten
und den Leichenschauscheinen teilnehmen. Der Abgleich mit den Daten aus den
Melderegistern soll ebenso wie der Leichenschauscheinabgleich aus Grinden der
Datensparsamkeit durch das GKR vorgenommen werden und ist bezogen auf das
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KKR in Artikel 29 Absatz 2 geregelt. Eine entsprechende Anderung des GKR-
Staatsvertrages befindet sich in der Abstimmung zwischen den am GKR beteiligten
Landern.

Das KKR muss entsprechend dem Kriterium 2.04 der GKV-Fdérderkriterien zudem als
wohnortbezogenes Register eine DCO-Rate von maximal 10 Prozent Uber alle
Krebsarten nachweisen. DCO-Félle (DCO = death certificate only) sind solche Krebs-
falle, fir die - auch nach einer Nachrecherche - lediglich Informationen aus den To-
desbescheinigungen vorliegen. Die DCO-Rate muss laut Kriterium 2.04 fur jede
Krebsart vorliegen. Es ist aber nicht erforderlich, dass das KKR diese Daten selbst
erhebt. Bezogen auf das KKR handelt es sich bei Personen, die Widerspruch gegen
die Speicherung aller Meldungen erhoben haben, um DCO-Falle, da klinische Daten
nicht erfasst werden dirfen. Der DCO-Abgleich kann fir diese Personen auch nicht
durch das GKR fir das KKR vorgenommen werden. Denn jedenfalls bezogen auf
Personen mit Hauptwohnsitz in Berlin sind die DCO-Fallzahlen im GKR und im KKR
nicht identisch, weil fir diese Personen auch bei einem Widerspruch gegen die
Speicherung medizinischer Daten im KKR mangels Widerspruchsrecht die Pflicht zur
Meldung der epidemiologischen Daten besteht, sodass die DCO-Zahl im GKR jeden-
falls fir Personen mit Hauptwohnsitz in Berlin niedriger sein kann.

Die Loschung der Daten ist erst nach Vorliegen der Information tGber den Tod aus
dem Leichenschauscheinabgleich mdglich, weil das KKR entsprechend dem Kriteri-
um 2.03 der GKV-Fdrderkriterien auRerdem dazu verpflichtet ist, eine sogenannte
DCN-Rate von maximal 20 Prozent Uber alle Krebsarten nachzuweisen. Die DCN-
Rate (DCN = death certificate notified) definiert den Anteil an Krebsfallen, die im Re-
gister erst durch Auswertungen von Leichenschauscheinen bekannt werden und auf
dieser Basis nachrecherchiert werden miussen, um die DCO-Rate moglichst gering
zu halten. Deshalb sieht Artikel 29 Absatz 3 vor, dass das KKR auch zu nicht na-
mentlich benannten Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin oder
Brandenburg die Daten aus den Leichenschauscheinen erhalt, wenn daraus als To-
desursache eine Erkrankung im Sinne des Artikels 11 Absatz 4 Satz 1 hervorgeht.
Eine Loschung der Daten vor dem Vorliegen des Leichenschauscheinabgleichs wr-
de also dazu fuhren, dass klinische Daten gegen den Willen der Patientin oder des
Patienten ermittelt wirden, weil der Widerspruch aufgrund der Léschung nicht
(mehr) im Register bekannt ist, und dass Ermittlungen wegen vermeintlicher Melde-
pflichtverstof3e aufgenommen werden mussten. Die Datenhaltung Uber den Wider-
spruch gegen die Speicherung medizinischer Daten dient jedoch gerade dazu, diese
Nachrecherchen von vornherein zu vermeiden.

Zu Absatz 4:

Der Absatz benennt abschlielRend die Zwecke, fir die die Daten im Sinne des Arti-
kels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 neben der Erfassung zur langjahrigen Wahrung des
Widerspruchsrechts und damit des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
nach Nummer 1 genutzt werden dirfen.

Die in Nummer 2 genannte regelmalige Prifung der Vollstandigkeit ist durch das
Kriterium 2.06 der GKV-Forderkriterien vorgegeben und dient der Ermittlung und Si-
cherung der Qualitat des jeweiligen Registers. Die Vollstandigkeitsprifung bezieht
sich auf die Vollstandigkeit der Daten zum jeweiligen Behandlungsverlauf, also Diag-
nose, Verlauf, Therapie und gegebenenfalls Nachsorge. Denn die Vollstandigkeit
dieser Daten ist Voraussetzung fir ihre Verwendbarkeit sowohl bei der interdiszipli-
naren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung als
auch far Auswertungen zur Versorgungsqualitat und fur die Versorgungsforschung
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und die krankenhausplanerischen Zwecke. Ist ein Widerspruch gegen einzelne Mel-
dungen erhoben worden, ist dieser Behandlungsverlauf dem KKR als unvollstandig
bekannt. Eine Nachrecherche darf aber aufgrund des Widerspruchs nicht erfolgen.

Die in Nummer 3 genannte regelmafige Prufung der Vollzahligkeit ist durch das Kri-
terium 2.02 der GKV-Forderkriterien vorgegeben. Das Kriterium 2.01 der GKV-
Forderkriterien schreibt im Interesse der Qualitat der Daten des jeweiligen Registers
vor, dass das wohnortbezogene klinische Krebsregister eine vollstandige Registrie-
rung fur die in seinem Einzugsgebiet neu aufgetretenen Tumorerkrankungen nach 8
65c Absatz 1 SGB V von mindestens 90 Prozent der Einwohnerinnen und Einwohner
unabhangig von deren Versicherungsstatus nachweisen muss. Zur Uberprufung der
Erfassungsraten der Neuerkrankungen sind Trends zu analysieren, und das aktuelle
Erfassungsjahr ist mit den vorherigen Erfassungsjahren zu vergleichen. Hierfir ist es
erforderlich, auch die Zahl der Widerspriiche gegen die Speicherung medizinischer
Daten aus allen Meldungen zu ermitteln. Die regelméaRige Ermittlung und Prufung
der Vollzéhligkeit der Neuerkrankungen ist zudem auch von Bedeutung fir die Be-
rechnung der Hohe der Landeszuschiisse nach Artikel 5.

Die in Nummer 4 genannte Nutzung der Daten tUber Widerspriiche gegen die Spei-
cherung medizinischer Daten ist fur die Ermittlung und Ahndung eines Verstol3es
gegen die Meldepflicht erforderlich, da bei einem Widerspruch gegen die Speiche-
rung medizinischer Daten dennoch fir Personen mit Hauptwohnsitz in Berlin eine
Meldepflicht epidemiologischer Daten besteht. Ohne Kenntnis des Widerspruchs
gegen die Speicherung medizinischer Daten ware das KKR gezwungen, zu recher-
chieren, ob eine Meldung unterblieben ist, weil ein Widerspruch erhoben wurde, oder
ob ein Verstol3 gegen die Meldepflicht im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1
vorliegt.

Nummer 5 benennt die Ubermittlung im Rahmen des Datenaustausches mit einem
anderen klinischen Krebsregister nach Artikel 30 Absatz 1 Satz 3 als zulassigen
Zweck.

Zu Absatz 5:

Die Regelung ist eine Folge der unterschiedlichen Rechtslage in den vertragschlie-
Renden Landern zum Widerspruchsrecht gegen die Meldung von Daten an das fur
die epidemiologische Krebsregistrierung zustadndige GKR. Da fur Personen mit
Hauptwohnsitz in Berlin ein Widerspruchsrecht gegen diese Meldung nicht besteht,
sind fur diese Personen die epidemiologischen Daten auch bei einem Widerspruch
gegen die Speicherung medizinischer Daten an das KKR zu melden, damit sie vom
KKR entsprechend der gesetzlichen Verpflichtung aus 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 7 SGB V an das GKR weitergeleitet werden kénnen. Die Ubermittlungsbefugnis
ist in Artikel 29 Absatz 1 geregelt. Da diese Daten allein zum Zwecke der Weiterlei-
tung an das GKR verwendet werden durfen, dem GKR jedoch aus Grinden der Da-
tensparsamkeit grundsatzlich keine Angaben zu den meldepflichtigen Personen oder
den Meldestellen Gbermittelt werden, sind sie nach Satz 2 fir den Fall von Ruckfra-
gen des GKR noch sechs Monate vorzuhalten und sodann im KKR zu I6schen. Die
sechsmonatige Loschfrist ist erforderlich, weil die Daten im KKR so lange verfiigbar
sein mussen, dass Rickfragen des GKR, die sich beim Dateneingang in der dortigen
Vertrauensstelle und bei dem Zusammenspielen mit gegebenenfalls schon vorhan-
denen Daten in der dortigen Registerstelle ergeben kénnen, noch in angemessener
Zeit vom KKR beantwortet werden kdnnen.
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Zu Artikel 17:

Dieser Artikel regelt das Auskunftsrecht von Patientinnen und Patienten gegeniber
dem KKR abschlie3end und bereichsspezifisch. Die allgemeinen datenschutzrechtli-
chen Auskunftsanspriiche (vgl. 8 7 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit 8 16 Absatz
1 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8§ 5 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbin-
dung mit § 18 Absatz 1 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes) werden durch
diese Regelung verdrangt. Unberihrt bleibt die Verpflichtung zur Benachrichtigung
Uber die automatisierte Verarbeitung personenbezogener Daten und das Aktenein-
sichtsrecht betroffener Personen (vgl. 8 7 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 16
Absatz 4 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8§ 5 Satz 1 Absatz 1 Nummer 1 in
Verbindung mit 8 18 Absatz 1 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes). Das
Auskunftsrecht der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen gegentber dem
KKR hinsichtlich der tGber sie gespeicherten Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 5
und 6 richtet sich demgegeniber nach den allgemeinen datenschutzrechtlichen Re-
gelungen der vertragschlieBenden Lander.

Zu Absatz 1:

Satz 1 gewahrt naturlichen Personen einen Anspruch auf Auskunft Gber die sie be-
treffenden und im KKR gespeicherten Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 bis 4.
Auskunftsberechtigte sind nicht nur Patientinnen und Patienten, sondern grundsatz-
lich alle nattirlichen Personen unabhéngig von ihnrem Gesundheitszustand. Ausge-
nommen von der Regelung sind lediglich die meldepflichtigen Personen, soweit sie
Auskunft Uber die zu ihnen gespeicherten Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 5
und 6 begehren. Die Auskunftserteilung ist Aufgabe des Versorgungsbereiches, bei
dem die personenidentifizierenden Angaben gespeichert sind. Zur Wahrung des
Rechts auf Nichtwissen erfolgt die Auskunft nur auf Antrag einer auskunftsberechtig-
ten Person und ermdglicht zugleich eine Prifung der Auskunftsberechtigung durch
den Versorgungsbereich. Einer Begriindung des Auskunftsersuchens bedarf es
nicht. Aus Beweisgriinden muss der Antrag zumindest schriftlich oder zur Nieder-
schrift beim Versorgungsbereich gestellt werden. Die Auskunft wird vom Versor-
gungsbereich gebihrenfrei erteilt, damit die Auskunftsberechtigten ihr Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung moglichst niedrigschwellig austiben kdnnen. Das
Auskunftsrecht ist inhaltlich nur durch die Notwendigkeit des Bezuges zwischen den
im KKR gespeicherten Daten und der jeweiligen auskunftsberechtigten Person be-
schréankt.

Satz 2 stellt klar, dass nicht nur die im KKR Uber die auskunftsberechtigte Person
gespeicherten Daten, sondern auch die Tatsache fehlender Daten und damit ein so-
genanntes Negativattest Inhalt der erteilten Auskunft sein kann. Dabei ist das Fehlen
eines Eintrages Uber eine Krebserkrankung einer auskunftsberechtigten Person im
KKR nicht gleichbedeutend mit dem Nichtbestehen einer Krebserkrankung bei dieser
Person.

Satz 3 verpflichtet den Versorgungsbereich, vor der Erteilung der begehrten Auskunft
die Identitat von auskunftsbegehrender Person und Auskunftsempfangerin oder
Auskunftsempfanger und damit die Auskunftsberechtigung positiv festzustellen.
Hierzu kann der Versorgungsbereich die Auskunftserteilung von der Vorlage geeig-
neter Nachweise wie einer beglaubigten Kopie des Personalausweises der aus-
kunftsbegehrenden Person abhangig machen.

Satz 4 verpflichtet die antragstellende Person, bei Abweichungen zwischen den bei
Antragstellung angegebenen identifizierenden Daten von den im KKR gespeicherten
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Angaben im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 bestehende Zweifel
durch Vorlage geeigneter Dokumente (wie etwa Meldebescheinigungen, Heirats-
oder Adoptionsurkunden oder &hnliches) auszurdumen. Gelingt dies nicht, ist der
Versorgungsbereich nicht verpflichtet und aufgrund der Geheimhaltungspflichten
nach Artikel 28 auch nicht befugt, die beantragte Auskunft zu erteilen.

Satz 5 stellt klar, dass die Auskunft Gber die auskunftsberechtigte Person nach Satz
1 und 2 auch von einer Vertreterin oder einem Vertreter (vgl. hierzu die Legaldefiniti-
on in Satz 5) beantragt werden kann. Die Vertretungsberechtigung muss zumindest
auch die Gesundheitssorge fur die auskunftsberechtigte Person umfassen. In die-
sem Fall ist der Versorgungsbereich berechtigt und verpflichtet, die verlangte Aus-
kunft nach Mal3gabe des Absatzes 2 zu erteilen.

Nach Satz 6 haben die Vertreterinnen und Vertreter ihre Vertretungsmacht gegen-
Uber dem Versorgungsbereich durch Vorlage geeigneter Urkunden, wie etwa einem
Beschluss Uber die gerichtliche Bestellung als Betreuerin oder Betreuer mit dem
Aufgabenkreis der Gesundheitssorge oder eine Bevollmachtigung der auskunftsbe-
rechtigten Person, zu belegen.

Zu Absatz 2:

Satz 1 beschreibt den bevorzugten Weg der Auskunftserteilung. Diese soll aufgrund
der medizinischen Relevanz fur die auskunftsberechtigte Person und zum besseren
Verstandnis der zu ihrem Gesundheitszustand vom KKR mitgeteilten Informationen,
sofern dies moglich ist, Gber eine Arztin oder Zahnarztin oder einen Arzt oder Zahn-
arzt erfolgen. Diese Personen sind in der Lage, die vom KKR tbermittelte Auskunft
fachlich zutreffend zu interpretieren und die auskunftsberechtigte Person oder ihre
Vertreterin oder ihren Vertreter tber Inhalt und Bedeutung der Auskunft verstandlich
und, soweit notwendig, schonend aufzukléaren. Die Benennung der auskunftsertei-
lenden Person hat aus Beweis-, Dokumentations- und Warngriinden schriftlich oder
zur Niederschrift beim Versorgungsbereich zu erfolgen, da hierdurch der Versor-
gungsbereich von seiner ansonsten bestehenden Geheimhaltungspflicht gegeniiber
Dritten teilweise entbunden wird.

Sobald eine arztliche oder zahnéarztliche Person benannt worden ist, ist der Versor-
gungsbereich nach Satz 2 befugt und verpflichtet, die nach Absatz 1 zu erteilende
Auskunft der benannten Person zu erteilen. Die auskunftsberechtigte Person oder
ihre Vertreterin oder ihr Vertreter kann in diesem Fall eine Auskunft Gber die im KKR
gespeicherten Daten nicht verlangen, sondern muss sich an die benannte arztliche
oder zahnarztliche Person wenden.

Satz 3 stellt klar, dass ein Verzicht der auskunftsberechtigten Person oder ihrer Ver-
treterin oder ihres Vertreters auf die Benennung einer arztlichen oder zahnarztlichen
Person nicht zum Verlust des Auskunftsanspruchs fihrt. Vielmehr ist der Versor-
gungsbereich in diesem Fall zur schriftichen Auskunftserteilung direkt gegentber der
auskunftsberechtigten Person oder ihrer Vertreterin oder ihnrem Vertreter befugt und
verpflichtet.

Zu Artikel 18:

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Loschung der fur die Abrechnung notwendigen Patientendaten.
Es handelt sich dabei um die in Artikel 3 Absatz 6 Nummer 10 und 11 aufgefihrten

Daten. Diese werden jeweils lediglich fir die Abrechnung mit den Kostentragern und
den meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen bendtigt und sollen daher
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sechs Monate nach Abschluss des jeweiligen Abrechnungsverfahrens oder - soweit
ein solches Verfahren durchgefiihrt wird - nach Abschluss eines Ordnungswidrigkei-
tenverfahrens im Interesse der Datensparsamkeit geldscht werden, zumal sie bei
jeder neuen Meldung erneut entsprechend dem aktuellen Status gemeldet werden
missen und beispielsweise aufgrund von Versicherungswechseln Veranderungen
unterliegen.

Satz 2 bestimmt, was das Abrechnungsverfahren umfasst.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die Loschung bestimmter Identitatsdaten der Patientinnen und Pati-
enten. Es handelt sich dabei um Familiennamen, Vornamen und frihere Namen,
Geburtsdatum und Anschriften der Hauptwohnung. Diese Daten sind auch nach dem
Tod noch fur bestimmte Zwecke erforderlich.

So muss der regelmafige Leichenschauscheinabgleich nach Artikel 29 Absatz 2 und
3 abgeschlossen sein, der auch namentlich nicht Benannte nach Artikel 29 Absatz 3
umfasst, da zur Sicherung der Qualitat der klinischen Daten des KKR Falle, die erst
aufgrund des Leichenschauscheins bekannt werden, erfasst und zur notwendigen
Reduzierung der DCO-Rate nachrecherchiert werden missen. Werden die Identi-
tatsdaten einer verstorbenen Patientin oder eines verstorbenen Patienten vorher ge-
l6scht, ist diese Recherche nicht mehr mdglich. Erst aus der Angabe der zuletzt be-
handelnden Arztin oder des zuletzt behandelnden Arztes erhalt das KKR einen An-
satzpunkt fir diese Recherche. Zudem werden die Identitatsdaten fir die Ermittlung
und Ahndung von Meldeverstof3en im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 be-
notigt, wenn die Krebserkrankung sich erst aus dem Leichenschauscheinabgleich
ergibt. Das Verfahren des Leichenschauscheinabgleichs kann bis zum Vorliegen der
Daten im KKR bis zu 24 Monate dauern. Schlief3t sich daran die Nachrecherche zur
Vervollstdndigung des Behandlungsverlaufs und ein Verfahren zur Ermittlung und
Ahndung von Meldeversto3en an, werden die ldentitatsdaten deshalb fur einen Zeit-
raum von bis zu 30 Monaten bendtigt.

Ein weiterer Grund, warum die Identitatsdaten verstorbener Patientinnen und Patien-
ten noch eine gewisse Zeit im KKR gespeichert werden missen, sind Forschungs-
vorhaben nach Artikel 32 Absatz 2, die personenbezogene Daten erfordern und fir
die die schriftliche Einwilligung der Patientinnen und Patienten oder bei Verstorbe-
nen gegebenenfalls die Einwilligung der Angehorigen nach Artikel 32 Absatz 4 Satz
2 erforderlich ist. Dabei ist grundsatzlich solange mit Anfragen zu personenbezoge-
nen Forschungsvorhaben zu rechnen, solange Forschenden der Zugang zu den
Krankengeschichten solcher Patientinnen und Patienten méglich ist. Krankenge-
schichten werden im Regelfall zumindest in Berliner Krankenhausern bis zu 30 Jahre
aufbewahrt. Nach § 39 Absatz 1 Satz 1 der Krankenhaus-Verordnung werden Pati-
entendokumentationen von im Krankenhaus Verstorbenen 20 Jahre und in allen tb-
rigen Fallen 30 Jahre aufbewahrt. Brandenburg hat keine vergleichbare Regelung.
Ebenfalls eine 30-jahrige Aufbewahrungsfrist normieren 8§ 28 Absatz 3 Satz 1 der
Rontgenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI.
| S. 604), die zuletzt durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI.
| S. 2010) geandert worden ist, und 8§ 42 Absatz 1 Satz 2 der Strahlenschutzverord-
nung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714; 2002 | S. 1459), die zuletzt durch Artikel 5
der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010) geandert worden ist. Im
Ubrigen sehen die Berufsordnungen der Arztekammer Berlin und der Landesarzte-
kammer Brandenburg eine zehnjahrige Aufbewahrungsfrist arztlicher Aufzeichnun-
gen vor.
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Zudem sind die ldentitdtsdaten auch erforderlich fir die Bearbeitung von Anfragen
des GKR nach Artikel 29 Absatz 4 zur Ubermittlung der letzten behandelnden Arztin
oder Zahnarztin oder des letzten behandelnden Arztes oder Zahnarztes im Rahmen
der Einholung der Einwilligung nach 8 8 Absatz 2 Satz 2 des Krebsregistergesetzes.
Fur die genannten Zwecke werden die Identitatsdaten noch zehn Jahre nach dem
Tod bendétigt. Nach diesem Zeitpunkt ist beispielsweise die Einholung von Einwilli-
gungen bei Angehdrigen fur Forschungsvorhaben aufgrund des mit deren Ermittlung
verbundenen Aufwands nicht mehr vertretbar.

Die Loschfrist spatestens 130 Jahre nach der Geburt ist eine Auffangregelung fur
den Fall, dass das KKR keine Information tiber den Tod erhalt, und tragt der stei-
genden Lebenserwartung Rechnung.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Sperrung der Mdglichkeit des Direktabrufs und tragt damit der
Tatsache Rechnung, dass die Daten im KKR im automatisierten Verfahren in einer
Datenbank gespeichert werden. Die Regelung orientiert sich an dem in Berlin gel-
tenden § 24 Absatz 8 Satz 3 des Landeskrankenhausgesetzes vom 18. September
2011 (GVBI. S. 483), das durch Gesetz vom 21. November 2014 (GVBI. S. 410) ge-
andert worden ist. Abweichend hiervon und von den datenschutzrechtlichen Vor-
schriften der vertragschlieRenden Lander Gber die Sperrung von Daten (vgl. § 17
Absatz 2 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8§ 19 Absatz 3 des Brandenburgi-
schen Datenschutzgesetzes) sieht Absatz 3 die Sperrung der Mdglichkeit des Direk-
tabrufs ausschlieflich fir den Fall des Eingangs der Mitteilung tUber das Versterben
der betreffenden Patientin oder des betreffenden Patienten durch das GKR im Rah-
men des Leichenschauscheinabgleiches nach Artikel 29 Absatz 2 vor. Eine vorherige
Sperrung des Direktabrufs ist aufgrund der Notwendigkeit der regelmafigen Nutzung
der Daten fur den regelmaldigen Datenaustausch zur Aktualisierung anhand des Ab-
gleichs mit den Melderegisterdaten nach Artikel 29 Absatz 2 und aufgrund der Még-
lichkeit der patientenbezogenen Datenabfrage durch meldepflichtige Personen oder
Meldestellen nach Artikel 31 nicht mdglich. Von der Sperrung des Direktabrufs sind
Daten ausgenommen, die flr den Abschluss eines Abrechnungsverfahrens ein-
schlie3lich der Erledigung von Beanstandungen, etwaiger nachtraglicher Prufrechte
der Kostentrager und der Zahlung der Meldevergitung an die meldepflichtige Person
oder die Meldestelle benétigt werden. Da die Ausgestaltung der Abrechnungsverfah-
ren der verschiedenen Kostentrdger nach den Artikeln 20 bis 22 unterschiedlich und
im Einzelnen teilweise noch offen ist, ist die Festlegung einer eindeutigen Frist nicht
maoglich. Eine weitere Ausnahme von der Sperrung des Direktabrufs betrifft die im
Einzelfall noch fur ein Ordnungswidrigkeitsverfahren nach Artikel 35 benétigten Da-
ten. Zwar hat die fur die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten nach Artikel 6 Absatz
2 Satz 1 Nummer 3 zustandige Koordinierungsstelle keinen Zugriff auf die Daten-
bank, sondern erhalt die notwendigen Daten vom Versorgungsbereich. Dieser muss
aber in der Lage sein, wahrend des Verfahrens benétigte Daten im Einzelfall zur Ver-
fugung zu stellen, und daher muss in dieser Zeit die Moglichkeit des Direktabrufs
weiter bestehen.

Zu Artikel 19:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 legt fest, dass die Abrechnung durch das KKR erfolgt, und regelt die Zu-
standigkeit innerhalb des KKR. Wegen der bei Einzelfallabrechnung erforderlichen
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Nutzung personenbezogener Patientendaten erfolgt die Abrechnung im Versor-
gungsbereich.

Zu Absatz 2:

In Satz 1 wird die Verpflichtung des KKR geregelt, Beanstandungen gegen die Ab-
rechnung zunachst anhand eigener Daten zu prifen. Sofern diese Prifung nicht zu
einer Klarung des beanstandenden Sachverhaltes fiihrt, ist das KKR nach Satz 2
berechtigt, diese Daten bei Bedarf zur inhaltlichen Klarung des Sachverhaltes an die
meldepflichtige Person oder die Meldestelle weiterzugeben, die die Meldung abge-
geben und damit den Abrechnungsvorgang ausgeldst hat. Einer besonderen gesetz-
lichen Ermé&chtigung bedarf es auch deshalb, weil hierbei mdglicherweise auch Da-
ten Ubermittelt werden missen, die nicht von der meldepflichtigen Person oder der
Meldestelle dem KKR tUbermittelt wurden. Die Befugnis der meldepflichtigen Perso-
nen oder der Meldestellen zur Ubermittlung von im Rahmen der Beanstandung an-
geforderten Angaben ergibt sich bereits aus Artikel 11 Absatz 1 und 3.

Zu Artikel 20:
Zu Absatz 1:

Der Absatz regelt die Befugnisse des KKR im Abrechnungsverfahren mit den Kran-
kenkassen und den Ersatzkassen. Hierzu bedarf es eines bundeseinheitlichen Ver-
fahrens, das zwischen den Kassen und den Landern als Gewahrleistungsverantwort-
liche fur die Errichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister abgestimmt
werden muss.

Nach § 65c Absatz 2 Satz 3 Nummer 7 SGB V hat der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in den Fordervoraussetzungen auch ,die Modalitaten fur die Abrech-
nung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkassen*® festzulegen. Kriterium
7.01 der GKV-Forderkriterien sieht dementsprechend ein ,bundesweit einheitliches
elektronisches Datenaustauschverfahren” vor, das von den klinischen Krebsregistern
fur die Abrechnung der Registerpauschale und die Erstattung der Meldevergitungen
fur Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen anzuwenden ist. Und ,die konkrete
Beschreibung und die Spezifikationen des Datenaustauschverfahrens werden in
Form einer technischen Anlage zur Verfiigung gestellt, die gemeinsam mit den ge-
setzlichen Krankenkassen und den Landern entwickelt wird.“ Dabei werden die ge-
setzlichen Krankenkassen durch den GKV-Spitzenverband vertreten.

Der GKV-Spitzenverband hat die elektronischen Abrechnungsmodalitdten im Be-
nehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander bestimmten Ver-
tretern (vgl. hierzu 8 65c Absatz 2 Satz 4 SGB V) in einer Technischen Anlage fest-
gelegt, die in der jeweils aktuellen Fassung im Internet unter www.gkv-
datenaustausch.de veroffentlicht worden ist. Diese ,, Technische Anlage zur elektro-
nischen Abrechnung der Klinischen Krebsregister gemaf der Férdervoraussetzun-
gen nach 8§ 65c Abs. 2 SGB V* sieht eine versichertenbezogene Einzelfallabrech-
nung je Krankenkasse vor und enthalt einen Katalog der dafiir notwendigen Daten
der oder des Versicherten, der meldepflichtigen Person oder Einrichtung, zur Er-
krankung, zum Datum des Meldeanlasses (Nummer 4.3) sowie unter dem Entgelt-
schlissel (Nummer 7.2) die Aufschlisselung des jeweiligen Vergitungsanlasses. Da
der Katalog der fur die Abrechnung notwendigen Daten unter anderem abhé&ngig ist
von der tatsachlichen Ausgestaltung der Meldevergiitung nach 8§ 65c Absatz 6 SGB
V (eine einheitliche oder unterschiedliche, vom Meldeanlass abh&ngige Meldevergu-
tungen), aber auch die zu den Meldepflichtigen notwendigen Daten abhangig von
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den Inhalten der ADT/GEKID-Module (vgl. 8 65c Absatz 1 Satz 3 SGB V) sind und
es sich um ein vollig neues Verfahren handelt, das flachendeckend mit allen Kran-
kenkassen erst ab 1. Januar 2016 angewandt werden kann, verbietet sich zur Erhal-
tung der notwendigen Flexibilitat eine konkrete Aufzahlung der erforderlichen Daten
(zum Beispiel bei Aufnahme psychoonkologischer Versorgung die Ergénzung um
Psychologische Psychotherapeutinnen und -therapeuten oder Aufnahme von melde-
pflichtigen Personen und Meldestellen, die nicht Gber die allein im Funften Buch So-
zialgesetzbuch verwandten Institutionskennzeichen verfiigen, zum Beispiel im Rah-
men von Selektivvertragen). Die Datentbermittlung soll nach der Technischen Anla-
ge ab 15. Oktober 2015 ausschlie3lich per Datenferniibertragung mittels verschlis-
selter E-Mails im Rahmen eines standardisierten Verfahrens im Format XML erfol-
gen. In Anhang 1 zu der Technischen Anlage sind die Datenannahmestellen fir die
Kassenarten und die von den Landern bereits benannten und noch zu benennenden
klinischen Krebsregister aufgefthrt, sodass die eindeutige Identifizierung und Autori-
sierung der Datenannahmestellen sichergestellt ist. Der Technischen Anlage liegen
die Standards und Normen zum Datenaustausch mit der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zugrunde. Vorgaben fir die bundeseinheitliche Bildung von Rechnungs-
nummern sind in der ,Protokollnotiz der Technischen Kommission klinische Krebsre-
gister” festgelegt.

Satz 2 unterwirft das elektronische Abrechnungsverfahren des KKR den Anforderun-
gen der oben genannten Technischen Anlage des GKV-Spitzenverbandes in der
jeweils aktuellen Fassung. Damit ist sichergestellt, dass auch ohne zeitaufwendige
Anderung dieses Staatsvertrages jeweils die aktuellsten Anforderungen der Techni-
schen Anlage das Abrechnungsverfahren des KKR bestimmen. Wiirde dieser
Staatsvertrag sich nicht auf einen Verweis beschranken, sondern die Anforderungen
selbst regeln, ware die Finanzierung des KKR mehr als gefahrdet.

Zu Absatz 2:

Die Regelung bestimmt, dass Abrechnungsregelungen einer nach 8 65¢ Absatz 5
Satz 3 SGB V fur die Ubergangsphase getroffenen Vereinbarung zwischen den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und der Ersatzkassen einerseits und den Landern
Berlin und Brandenburg andererseits, die von der Technischen Anlage im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 abweichen, Vorrang haben. Dieser Vorrang gilt zur Vermeidung
unterschiedlicher Abrechnungsverfahren innerhalb des KKR nur fiir eine Vereinba-
rung, die beide vertragschlielRenden Lander gemeinsam mit den Landesverbanden
der Krankenkassen und der Ersatzkassen abschliel3en.

Zu Artikel 21:
Zu Absatz 1:

Der Absatz regelt die Befugnisse des KKR im Abrechnungsverfahren mit den priva-
ten Krankenversicherungen. Abweichend vom Ublichen Verfahren der Erstattung von
Behandlungskosten an die Patientin oder den Patienten durch die private Kranken-
versicherung erfolgt die Abrechnung der Registerpauschale nach 8 65¢ Absatz 4
SGB V und die Erstattung der vom KKR an die Meldenden zu zahlenden Meldever-
gutung nach § 65c Absatz 6 SGB V direkt zwischen dem KKR und der jeweiligen
privaten Krankenversicherung. Die Beschréankung auf substitutiv privat krankenversi-
cherte Patientinnen und Patienten nimmt den in § 195 Absatz 1 Satz 1 des Versiche-
rungsvertragsgesetzes vom 23. November 2007 (BGBI. | S. 2631), das zuletzt durch
Artikel 8 Absatz 21 des Gesetzes vom 17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1245) geéandert wor-
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den ist, definierten Begriff auf und stellt damit klar, dass die Regelung lediglich fur
solche Patientinnen und Patienten Anwendung findet, bei denen die private Kran-
kenversicherung ganz oder teilweise den im gesetzlichen Sozialversicherungssystem
vorgesehenen Krankenversicherungsschutz aufgrund der Versicherungspflicht nach
§ 193 Absatz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes ersetzt.

Die Beteiligung der privaten Krankenversicherungen an der klinischen Krebsregistrie-
rung ist nach 8 65c Absatz 3 Satz 2 SGB V freiwillig, jedoch vom Verband der Priva-
ten Krankenversicherung e.V. bereits frihzeitig erklart worden. Das Verfahren der
Abrechnung mit der jeweiligen privaten Krankenversicherung, die dafir notwendigen
Daten und etwaige Prifrechte der privaten Krankenversicherungen werden im Rah-
men einer bundesweit einheitlichen Vereinbarung geregelt. Laut Kriterium 7.01 der
GKV-Forderkriterien sind Vereinbarungspartner fir die privaten Krankenversicherun-
gen der Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. und das zusténdige Land
oder das vom Land benannte klinische Krebsregister selbst.

Zu Absatz 2:

Geregelt wird, dass die mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung e.V.
nach Absatz 1 zu schliel3ende Vereinbarung grundsatzlich von den Landern abge-
schlossen wird, diese das KKR jedoch auch einvernehmlich zum Abschluss ermach-
tigen kdnnen. Diese Regelung ist in Abweichung von der Aufsichtsregelung in Artikel
9 Absatz 1 und 4 erforderlich, weil bindende Erklarungen jeweils nur fir das eigene
Land abgegeben werden kénnen.

Zu Artikel 22:
Zu Absatz 1:

Die Beteiligung der Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach
beamtenrechtlichen Vorschriften ist freiwillig (vgl. 8 65¢c Absatz 3 Satz 3 SGB V). Zu
den vielen Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften gehéren neben den Beihilfetrdgern von Bund, Landern
und Kommunen sowie anderen 6ffentlich-rechtlichen Kérperschaften wie den Kir-
chen auch die Heilfirsorge, die truppenérztliche Versorgung und andere Sonderver-
sorgungssysteme wie die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten. Im Gegen-
satz zu den Krankenkassen und Ersatzkassen sowie zu den privaten Krankenversi-
cherungen gibt es fur diese Kostentrager aufgrund der Kompetenzverteilung des
Grundgesetzes keine Organisation, die fur alle Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften bindende Erklarun-
gen abgeben kann. Es ist jedoch zu erwarten, dass eine Vielzahl von Tragern der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschrif-
ten einer Vereinbarung des Bundes beitreten werden. Einige Lander wie beispiels-
weise Hamburg haben jedoch fir ihre Beihilfeberechtigten auf eine Einzelabrech-
nung verzichtet und die Beteiligung der Beihilfe Gber pauschale Zahlungen aus dem
Landeshaushalt geregelt.

Auch bei der Abrechnung mit den Tréagern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften erfolgt abweichend vom ubli-
chen Verfahren der Erstattung von Behandlungskosten an die Patientin oder den
Patienten durch den jeweiligen Trager auf Antrag der berechtigten Patientin oder des
berechtigten Patienten die Abrechnung der Registerpauschale und die Erstattung
der Meldevergutung einzelfallbezogen direkt zwischen dem zusténdigen klinischen
Krebsregister und dem zustéandigen Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
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Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, soweit dieser sich beteiligt und
nicht fur seine Beihilfeberechtigten eine Pauschalierung vorsieht.

Der Bund hat in 8 45 Absatz 5 Satz 1 der Bundesbeihilfeverordnung vom 13. Febru-
ar 2009 (BGBI. I S. 326), die zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 17. Juli 2015
(BGBI. I S. 1368) geandert worden ist, die Registerpauschale und die Meldevergi-
tungen nach 8 65¢ SGB V bereits fur beihilfefahig erklart. Voraussetzung ist nach §
45 Absatz 5 Satz 2 der Bundesbeihilfeverordnung jedoch eine Vereinbarung zwi-
schen dem Bund und dem klinischen Krebsregister. Diese Vereinbarung wird der
Bund jedoch nicht mit jedem klinischen Krebsregister individuell aushandeln, son-
dern mit allen klinischen Krebsregistern einheitlich schliel3en.

Fur das Land Berlin ist eine Anderung der Landesbeihilfeverordnung vom 8. Sep-
tember 2009 (GVBI. S. 436), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 9. Juli
2014 (GVBI. S. 285) geandert worden ist, geplant, mit der die Kostenbeteiligung an
der klinischen Krebsregistrierung nach 8§ 65¢c SGB V entsprechend der Regelung in
der Bundesbeihilfeverordnung in § 45 erganzt werden soll. Voraussetzung fur die
Kostenbeteiligung ist nach Satz 2 der Beitritt der fir Inneres zustandigen Senatsver-
waltung zu einer Vereinbarung zwischen dem Bund und dem KKR.

Im Land Brandenburg finden die Regelungen der Bundesbeihilfeverordnung tber 8
62 Satz 1 des Landesbeamtengesetzes vom 3. April 2009 (GVBI. | S.26), das zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38) gedndert
worden ist, unmittelbar Anwendung fur die dem Geltungsbereich des Gesetzes un-
terfallenden Beamtinnen und Beamten sowie Versorgungsempfangerinnen und Ver-
sorgungsempfanger. Hierzu gehoren nach § 1 Absatz 1 des Landesbeamtengeset-
zes die Beamtinnen und Beamten des Landes, der Gemeinden und Gemeindever-
bande sowie der sonstigen der Aufsicht des Landes unterstehenden Kérperschaften,
Anstalten und Stiftungen des o6ffentlichen Rechts. Der notwendige Beitritt zu der
nach § 45 Absatz 5 Satz 2 der Bundesbeihilfeverordnung zu schlieRenden Vereinba-
rung muss fur die Beamtinnen und Beamten des Landes Brandenburg durch die zu-
standige Zentrale Bezligestelle des Landes Brandenburg erfolgen. Fir die Einbezie-
hung der Beamtinnen und Beamten sowie Bediensteten mit beamtenmalfiigen Ver-
sorgungsanwartschaften der Gemeinden, Landkreise, Amter, kommunalen Zweck-
verbande und offentlich-rechtlichen Sparkassen sowie ihrer sonstigen Mitglieder be-
darf es des Beitritts des kommunalen Versorgungsverbandes Brandenburg. In den
Ubrigen Fallen ist der Beitritt der jeweils zustandigen Beihilfestelle Voraussetzung.

Weil davon auszugehen ist, dass eine Vielzahl von Tragern der Kosten in Krank-
heits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften der Verein-
barung des Bundes beitreten wird, und der Abschluss von individuellen Vereinbarun-
gen mit anderen beteiligungswilligen Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften fur Einzelfalle unverhaltnisma-
Big erscheint, wird die Abrechnung der Beihilfe nach Satz 2 an diese Vereinbarung
geknupft. Da die Anforderungen der Beihilfe- und Festsetzungsstellen, zum Beispiel
Antragsformulare oder auch technische Vorgaben, soweit Beihilfe- und Festset-
zungsstellen bereits elektronisch abrechnen, dennoch unterschiedlich sein kénnen,
stellt Satz 3 klar, dass deren Vorgaben ergadnzend zu beachten sind.

Zu Absatz 2:

Der Absatz regelt das Verfahren fur den Fall, dass dem KKR nicht bekannt ist, ob
sich ein konkreter Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach
beamtenrechtlichen Vorschriften an den Kosten der klinischen Krebsregistrierung
beteiligt. Der Absatz legt zum Schutz personenbezogener Daten fest, dass diese
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Klarung ohne patientenbezogene Daten zu erfolgen hat. Denn nur, wenn der fir die
Patientin oder den Patienten zustandige Trager sich an den Kosten der klinischen
Krebsregistrierung nach den Vorgaben des Absatzes 1 beteiligt, besteht die Notwen-
digkeit zur Ubermittlung personenbezogener Daten zur Abrechnung des konkreten
Einzelfalls.

Zu Absatz 3:

Da weder die Anzahl der Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften und deren Anspruchsberechtigte noch deren
Beteiligung an den Kosten der klinischen Krebsregistrierung durch Beitritt zu der
Vereinbarung des Bundes bekannt sind, verpflichtet die Regelung das KKR zu einer
jahrlichen behandlungsortbezogenen Aufstellung tGber die Zahl der Falle, die nicht
nach Absatz 1 abgerechnet werden konnten, aufgeschlisselt nach den jeweiligen
Tragern. Zweck der Regelung ist die Ermittlung der Gré3enordnung der Zahlungs-
ausfalle. Diese Information kann sowohl Bedeutung fiir den Landeszuschuss als
auch fur die Einschatzung der Notwendigkeit von Vereinbarungen mit Tragern der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschrif-
ten haben, die der Vereinbarung des Bundes nicht beitreten.

Zu Artikel 23:
Zu Absatz 1:

Die Vorschrift setzt § 65¢ Absatz 6 SGB V um. § 65¢ Absatz 6 Satz 1 schreibt vor,
dass das klinische Krebsregister den Meldenden fir jede landesrechtlich vorgesehe-
ne Meldung der zu tUbermittelnden klinischen Daten eine Meldevergitung zu zahlen
hat, wenn die zu Ubermittelnden Daten vollstdndig gemeldet wurden. Gezahlte Mel-
devergutungen sind dem klinischen Krebsregister nach 8§ 65¢ Absatz 6 Satz 3, 6 und
7 SGB V von den Kostentragern zu erstatten, wenn die Ubermittelten Daten vollstan-
dig gemeldet wurden. Die Hohe der Meldevergitung wird bundeseinheitlich nach
dem Verfahren des 8 65c Absatz 6 Satz 5 und 8 bis 12 SGB V festgelegt. Die Mel-
devergitung dient nach der Begrindung zu 8 65c Absatz 6 SGB V dazu, ,,den Do-
kumentations- und Meldeaufwand der Leistungserbringer abzugelten und auf diese
Weise die Bereitschaft zur Mitwirkung an der klinischen Krebsregistrierung zu stér-
ken“ und ,demnach einer mdglichst vollzéhligen Erfassung der Krebserkrankungen,
die fur die Erlangung valider Datengrundlagen in der klinischen Krebsregistrierung
von wesentlicher Bedeutung ist* (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 31).

Satz 2 regelt, wann eine vollstdndige Meldung vorliegt.

Satz 3 dient der Vermeidung von Mehrfachvergitungen.

Da die Meldung im Fall des Artikels 11 Absatz 7 vom KKR selbst durchgefuhrt wird,
stellt Satz 4 klar, dass die Meldevergutung in diesem Fall nicht der meldepflichtigen
Person oder der Meldestelle zusteht, sondern nach Abrechnung mit dem fur die be-
troffene Patientin oder den betroffenen Patienten zustandigen Kostentrager beim
KKR verbleibt.

Satz 5 stellt unter Verweis auf § 65c Absatz 9 Satz 4 SGB V Klar, dass eine Melde-
vergutung nicht beansprucht werden kann, wenn meldepflichtige Personen oder
Meldestellen, die an einem nach § 137g Absatz 1 SGB V zugelassenen, strukturier-
ten Behandlungsprogramm fir Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnehmen
und die in dem Programm flr die Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V zustéandige Stelle mit der Meldung der entspre-
chenden Daten an das klinische Krebsregister beauftragt haben.
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Zu Absatz 2:

Der Absatz regelt die Falligkeit des Anspruchs auf Zahlung einer Meldevergitung
gegen das KKR. Die Frist von sechs Monaten tragt den unterschiedlichen Abrech-
nungsverfahren mit den Kostentragern Rechnung.

Zu Artikel 24:

Artikel 24 benennt die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungsbereichs. Der
Versorgungsbereich nimmt alle Aufgaben wahr, die Identitatsdaten der Patientinnen
und Patienten erfordern (vgl. zu seinen Aufgaben Artikel 6 Absatz 5).

Mit den Nummern 1 bis 4 wird § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V umgesetzt,
der die personenbezogene Erfassung aller in den Einzugsgebieten des KKR statio-
nar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten tGber das Auftreten, die Be-
handlung und den Verlauf von bdsartigen Neubildungen einschlieflich ihrer Friihsta-
dien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der
Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten (ICD) vorschreibt.
Nummer 2 und 3 tragen dabei dem Widerspruchsrecht nach Artikel 15 und den Vor-
gaben dazu in Artikel 16 Rechnung.

Die Prifung gemeldeter Daten auf Validitat, Plausibilitdt und Vollstandigkeit inner-
halb von maximal sechs Wochen (Nummer 4) dient der Umsetzung des Kriteriums
2.15 in Verbindung mit den Kriterien 2.13 und 2.14 der GKV-Forderkriterien. Danach
ist innerhalb von maximal sechs Wochen nach Eingang der Meldung eine inhaltlich-
klinische Grundprifung und eine formale Datenplausibilisierung durchzufihren. Da-
fur berechtigt Nummer 4 den Versorgungsbereich auch zu Nachfragen bei den Mel-
depflichtigen, fur die allerdings die 6-Wochen-Frist nicht gilt. Die inhaltlich-klinische
Grundprufung und Datenplausibilisierung ist gleichzeitig auch Voraussetzung fir die
Erflllung des Kriteriums 2.05 der GKV-Foérderkriterien, das prozentuale Vorgaben fur
die notwendige Vollstdndigkeit des Datenbestands der klinischen Krebsregister
macht.

Das eindeutige patientenbezogene Ordnungsmerkmal nach Nummer 4 ist fur die
Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten nach Nummer 13 und die
zweifelsfreie Zuordnung etwa im Fall von Klarungsbedarf zwischen Versorgungs-
und Auswertungsbereich nach Nummer 8 notwendig. Das wohnortbezogene Ord-
nungsmerkmal ist fur die Zuordnung zu einem Einzugsgebiet nach Artikel 1 Absatz 2,
fur wohnortbezogene Auswertungen und fir die Zulieferung der einzugsgebietsbe-
zogenen Daten durch den Auswertungsbereich an die Landesauswertungsstelle er-
forderlich. Da deren jahrlicher Bericht nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in
Verbindung mit Absatz 3 Satz 2 einzugsgebietsbezogen zu erfolgen und Angaben
uber die Bevoélkerung zu enthalten hat, ist auch hierfir die Bildung und Ubermittiung
eines wohnortbezogenen Ordnungsmerkmals an die Landesauswertungsstelle not-
wendig.

Nummer 5 ordnet die Abrechnung von Registerpauschale und Meldevergitungen mit
den Kostentragern und den Meldepflichtigen nach den Artikeln 19 bis 23 dem Ver-
sorgungsbereich zu (vgl. schon Artikel 6 Absatz 5 Nummer 15), da hierfur Identitats-
daten erforderlich sind, und erlaubt die Speicherung und Ubermittlung der dafiir not-
wendigen Daten.
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Die in Nummer 6 geregelte Datennutzung zur regelmafigen Kontrolle der Vollstan-
digkeit der Registrierungen setzt das Kriterium 2.06 der GKV-Foérderkriterien um und
dient der Sicherung der Datenqualitat bezogen auf die im KKR dokumentierten Be-
handlungsverlaufe. Hierbei besteht ein Zusammenhang mit Nummer 8, da zu kla-
rende Inkonsistenzen auch erst im Rahmen von Auswertungen deutlich werden kon-
nen. Ein Bezug besteht auch zu Nummer 11, da die Unvollstandigkeit eines Behand-
lungsverlaufs auch auf einem Verstol3 gegen die Meldepflicht beruhen kann.

Die in Nummer 7 geregelte Datennutzung zur regelmafigen Kontrolle der Vollzahlig-
keit setzt das Kriterium 2.02 der GKV-Forderkriterien um. Die Vollzahligkeit bezieht
sich auf die gemeldeten Neuerkrankungen. Sie erfolgt auf der Basis der vom GKR
dazu veroffentlichten Zahlen, die mit der im Versorgungsbereich gefiihrten Wider-
spruchsdatenbank abgeglichen werden missen, um Vollzahligkeit fir das KKR zu
ermitteln, die wegen Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 5 von der des GKR
abweichen kann. Zudem ergibt sich die Notwendigkeit einer eigenen Berechnung der
Vollzahligkeit auch aus Artikel 11 Absatz 4 Satz 3. Denn im GKR flie3en auch Falle
in dessen Vollzahligkeitsberechnung ein, die an das Deutsche Kinderkrebsregister
zu melden sind, soweit sie Krebserkrankungen im Alter von finfzehn bis siebzehn
Jahren betreffen.

Nummer 8 regelt die Befugnis des Versorgungsbereichs zur Klarung von Inkonsis-
tenzen, die der Auswertungsbereich im Rahmen seiner Auswertungen feststellt.
Nummer 8 erfasst auch die Riuckfrage bei der meldepflichtigen Person oder der Mel-
destelle zur Klarung von Inkonsistenzen. Da die Rickfrage patientenbezogen erfol-
gen muss und dafir die Identitatsdaten der Patientin oder des Patienten erforderlich
sind, ist sie nur durch den Versorgungsbereich méglich.

Nummer 9 ermachtigt den Versorgungsbereich, die Mdglichkeit des Direktabrufs von
Daten nach Mal3gabe des Artikels 18 Absatz 3 zu sperren.

Nummer 10 berechtigt den Versorgungsbereich, die Daten im Sinne des Artikels 3
Absatz 6 Nummer 10 und 11 nach Artikel 18 Absatz 1 sowie die Daten im Sinne des
Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1, 3 und 4 nach Artikel 18 Absatz 2 l6schen.

Nummer 11 regelt die Befugnis des Versorgungsbereichs, Versto3e gegen die Mel-
depflicht nach Artikel 11 oder gegen die Pflicht nach Artikel 13 Absatz 4, einen Wi-
derspruch zu melden, zu ermitteln und das Ermittlungsergebnis zur Verfolgung als
Ordnungswidrigkeit im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 oder 2 an die dafur
zustandige Koordinierungsstelle zu Gbermitteln. Es besteht ein Zusammenhang zu
den Nummern 4, 6 und 8.

Nummer 12 setzt die Vorgabe des Kriteriums 5.01 der GKV-Forderkriterien um. Fir
die Initiierung und Begleitung von Tumorkonferenzen sind Identitatsdaten erforder-
lich. Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 sieht die Moglichkeit von Vereinbarungen
zu einer Uber die Datenbereitstellung hinausgehenden Rolle bei Tumorkonferenzen
vor, die allerdings der Einwilligung der betroffenen Patientin oder des betroffenen
Patienten bedarf.

Nummer 13 regelt die Pseudonymisierung der Identitatsdaten vor Ubermittlung der
klinischen Daten an den Auswertungsbereich. Hierfir ist ein Ordnungsmerkmal er-
forderlich, das eine eindeutige Zuordnung zu der Patientin oder dem Patienten ge-
wahrleistet. Fur die Erfullung der Aufgaben des Auswertungsbereichs ist eine Pseu-
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donymisierung erforderlich, da dessen Aufgaben keine Identitatsdaten erfordern. Die
Pseudonymisierung kann nur im Versorgungsbereich erfolgen. Das Ordnungsmerk-
mal vermeidet die Gefahr einer nicht eindeutigen Zuordnung von Auswertungser-
gebnissen zu einzelnen Patientinnen oder Patienten, die insbesondere fir die fur
individuelle Therapieentscheidungen erfolgende Datenabfrage nach Artikel 31 ben6-
tigt werden.

Nummer 14 regelt die datenschutzrechtliche Befugnis zur Auskunftserteilung nach
Artikel 17 durch den Versorgungsbereich.

Die Nummern 15 bis 19 regeln die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungs-
bereichs beim Datenaustausch mit dem GKR nach Artikel 29.

Nummer 20 regelt die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungsbereichs im
Rahmen des Datenaustausches mit anderen klinischen Krebsregistern nach Artikel
30.

Nummer 21 regelt die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungsbereichs bei
der patientenbezogenen Datenabfrage durch meldepflichtige Personen oder Melde-
stellen nach Artikel 31.

Nummer 22 regelt die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungsbereichs zu
Daten fur Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel 32, soweit hierfur Identi-
tatsdaten erforderlich sind.

Nummer 23 regelt die Datenverarbeitungsbefugnisse des Versorgungsbereichs im
Rahmen der Beteiligung an der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitats-
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 65c Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 in Verbindung mit Absatz 8 SGB V. Die Regelung ist notwendig, da § 65¢
SGB V nicht unmittelbar Anwendung findet, sondern die notwendigen Bestimmungen
einschlief3lich datenschutzrechtlicher Regelungen nach § 65c¢ Absatz 1 Satz 6 SGB
V dem Landesrecht vorbehalten sind.

Zu Artikel 25:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 listet die Datenverarbeitungsbefugnisse des Auswertungsbereichs auf. Der
Auswertungsbereich ist nach Artikel 6 Absatz 4 fur diejenigen Aufgaben, die lediglich
pseudonymisierte Daten der Patientinnen und Patienten, aber Klardaten der melde-
pflichtigen Personen oder der Meldestellen erfordern, zustandig. Die Pseudonymisie-
rung der Daten der Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Bildung eines pati-
entenbezogenen Ordnungsmerkmals nach Artikel 24 Nummer 4 im Versorgungsbe-
reich. Eine Pseudonymisierung der Daten der meldepflichtigen Personen und der
Meldestellen erfolgt jedoch nicht, da die die in den Nummern 2, 4 und 7 genannten
Zwecke sonst nicht erreichbar sind.

Nummer 1 benennt die im Auswertungsbereich zu speichernden Daten.
Die Nummern 2 und 3 dienen der Umsetzung von 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2

SGB V und der Kriterien 3.02 und 3.03 der GKV-Forderkriterien, die Anforderungen
flur aggregierte tumorbezogene Auswertungen definieren. Diese sind den melde-
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pflichtigen Personen oder den Meldestellen regelmé&Rig zur Verfigung zu stellen,
damit diese die Auswertungen fur die Ermittlung und Verbesserung der Qualitat ihrer
Behandlung nutzen kénnen.

Nummer 4 regelt die Datenverarbeitungsbefugnis fir die Aufgabe, im Sinne des Arti-
kels 6 Absatz Nummer 10. Nummer 5 regelt die Befugnis des Auswertungsbereichs,
im Zuge von Auswertungen aufgetretene Inkonsistenzen zur Aufklarung an den Ver-
sorgungsbereich zu Gbermitteln. Dabei muss das patientenbezogene Ordnungs-
merkmal zur zweifelsfreien Zuordnung zu einer Patientin oder einem Patienten mit
ubermittelt werden. Bei den im Auswertungsbereich erfolgenden Auswertungsverfah-
ren handelt es sich in der Regel um mehrstufige Verfahren. Werden im Ergebnis
dieser Auswertungen medizinische Auffalligkeiten festgestellt, missen diese durch
Ruckfragen des Versorgungsbereichs bei den meldepflichtigen Personen und den
Meldestellen nach Artikel 24 Nummer 8 abgeklart werden. Ohne Kenntnis der ver-
wendeten Auswertungsskripte ist dem Versorgungsbereich eine sichere Zuordnung
einzelfallbezogener Rickfragen nur Uber die Verwendung eines entsprechenden pa-
tientenidentifizierenden Ordnungsmerkmals maoglich.

Die Nummern 6 und 7 regeln die Datenverarbeitungsbefugnisse des Auswertungsbe-
reichs fur Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel 32 Absatz 1 sowie fir
Zwecke der Krankenhausplanung nach Artikel 33.

Die Nummern 8 und 9 regeln die Pflichten und Befugnisse des Auswertungsbereichs
zur Datenubermittlung an die Landesauswertungsstelle, das heif3t die Koordinie-
rungsstelle (vgl. Artikel 6 Absatz 3 Satz 1). Nummer 8 regelt die Pseudonymisierung
der Daten zu den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen.

Nummer 9 benennt, welche Daten der Landesauswertungsstelle in welchem Zyklus
vom Auswertungsbereich fur die Erfullung der Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 3 zu
ubermitteln sind.

Nummer 10 regelt das Verfahren bei Nachfragen zur Dokumentationsweise im Ein-
zelfall aus dem Versorgungsbereich an den Auswertungsbereich. Diese Regelung ist
notwendig, da die Arztinnen und Arzte des KKR jedenfalls vorwiegend im Auswer-
tungsbereich tatig sind, fur die Klarung von Fragen in Einzelfallen aber medizinisch-
arztlicher Sachverstand unabdingbar sein kann.

Zu Absatz 2:

Satz 1 stellt klar, dass die Beschéftigten des Auswertungsbereichs keinen Zugang zu
Identitatsdaten haben durfen.

Satz 2 tragt abweichend davon dem Umstand Rechnung, dass die Arztinnen und
Arzte des KKR wegen des Schwerpunktes arztlicher Tatigkeiten ganz tiberwiegend
im Auswertungsbereich eingesetzt werden. In Brandenburg besteht eine getibte Pra-
xis der Begleitung von Tumorkonferenzen durch die Teilnahme von Arztinnen und
Arzten der bisherigen klinischen Krebsregister, die allerdings bisher Teil der Kran-
kenh&auser waren. Die Praxiserfahrungen zeigen, dass in einer erheblichen Anzahl
von Tumorkonferenzen auf eine personliche Begleitung durch eine Arztin oder einen
Arzt des klinischen Krebsregisters bestanden wird. Deshalb ist in Artikel 6 Absatz 2
Satz 1 Nummer 9 die Mdglichkeit einer tGber die Datenlieferung hinausgehenden Be-
gleitung von Tumorkonferenzen durch das KKR im Rahmen von Vereinbarungen
vorgesehen, soweit die betroffenen Patientinnen und Patienten ihre Einwilligung da-
zu erteilen. Zugleich kénnen nicht an jeder dezentralen Stelle in Brandenburg mehre-
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re, den unterschiedlichen Bereichen zugeordnete Arztinnen und Arzte vorgehalten
werden. Um eine arztliche Begleitung von Tumorkonferenzen unter Wahrung der
datenschutzrechtlich gebotenen Bereichstrennung zu ermdglichen, erlaubt Absatz 2
Satz 2 eine Begleitung durch Arztinnen und Arzte des Auswertungsbereichs nach
Vorlage einer entsprechenden Einwilligung der betreffenden Patientinnen und Pati-
enten.

Zu Artikel 26:

Artikel 26 stellt klar, dass die Landesauswertungsstelle die von ihr benétigten Daten

vom Auswertungsbereich erhalt und keinen Zugang zur Datenbank des KKR hat. Die
patientenbezogenen Daten erhélt sie in anonymisierter Form, die Daten zu den mel-
depflichtigen Personen und den Meldestellen in pseudonymisierter Form. Denn eine
Anonymisierung ist zumindest bezogen auf Meldestellen mit einem grof3en Meldevo-
lumen, insbesondere bestimmte, gegebenenfalls auch auf bestimmte Behandlungen
spezialisierte Krankenh&user, nicht zu gewébhrleisten.

Zu Artikel 27:

Die Koordinierungsstelle hat nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 steuernde und koordinie-
rende Aufgaben. Artikel 27 stellt deshalb klar, dass Beschaftigte der Koordinierungs-
stelle nur im Einzelfall Zugang zu personenbezogenen Daten haben, soweit das zur
Erflllung ihrer Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 erforderlich
oder nach anderen Rechtsvorschriften erlaubt ist. Dies betrifft insbesondere die Ver-
folgung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 und
2 sowie die Bearbeitung von Rechtsangelegenheiten, die den Zugang zu personen-
bezogenen Daten einzelner Patientinnen oder Patienten erfordern, wie beispielswei-
se Abrechnungsstreitigkeiten. Die Daten werden dann im Einzelfall vom Versor-
gungsbereich zur Bearbeitung an die zustandigen Beschaftigten der Koordinierungs-
stelle GUbermittelt.

Zu Artikel 28:
Zu Absatz 1:

Satz 1 verpflichtet das KKR und seine Beschéftigten, die ihnen im Zusammenhang
mit der Erfullung ihrer Aufgaben bekannt gewordenen Daten von Patientinnen und
Patienten sowie meldepflichtigen Personen und Meldestellen geheim zu halten. Die
Geheimhaltungspflicht bezieht sich nicht nur auf identifizierende Angaben der ge-
nannten Personengruppen, sondern auch auf pseudonymisierte Daten sowie dar-
Uber hinaus auch auf Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse der meldepflichtigen Per-
sonen und der Meldestellen. Eine unabhéngig von den Ausnahmen nach Absatz 2
bestehende Einschrankung der Geheimhaltungspflicht betrifft nur die bereits offen-
kundigen Tatsachen, da insoweit ein Bedurfnis nach Geheimhaltung durch das KKR
oder seine Beschaftigten nicht besteht. Satz 2 stellt klar, dass die Geheimhaltungs-
pflicht Gber das Ende des Beschaftigungsverhaltnisses und der betroffenen Person
hinaus fort gilt.

Satz 3 stellt klar, dass gesetzliche und berufsrechtliche Regelungen, die Beschaftigte
des KKR zur Geheimhaltung bestimmter Informationen Uber eine Person oder einen
Sachverhalt verpflichten, wie etwa die arztliche Schweigepflicht nach § 203 Absatz 1
Nummer 1 des Strafgesetzbuches, die etwa bei der Begleitung von Tumorkonferen-
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zen beruhrt sein kann, von der Geheimhaltungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 unbe-
rahrt bleiben.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt die Zwecke fest, fur die Daten von Patientinnen, Patienten, melde-
pflichtigen Personen und Meldestellen sowie Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
von meldepflichtigen Personen und Meldestellen verwendet und verarbeitet werden
durfen. Die Verarbeitung der genannten Informationen durch das KKR muss den
Vorgaben dieses Staatsvertrages entsprechen. Eine Zweckénderung ist nur auf-
grund eines Gesetzes oder im Einzelfall aufgrund der schriftlichen Einwilligung der
betroffenen Person oder Stelle mdglich.

Zu Absatz 3:

Die fur die Geheimhaltung und die Datenverarbeitung getroffenen Regelungen die-
ses Staatsvertrages gelten nach Satz 1 grundsatzlich auch im Verhaltnis der ver-
schiedenen Bereiche des KKR und der ihnen zugewiesenen Beschaftigten der
GmbH untereinander. So sind die verschiedenen Bereiche nach Artikel 2 Absatz 3
nur dann zum Austausch von Informationen, etwa aus Meldungen oder Abrechnun-
gen, berechtigt, sofern und soweit sie durch diesen Staatsvertrag, anderweitige ge-
setzliche Vorschriften oder die Einwilligung der betroffenen Personen hierzu erméch-
tigt werden. Die sich aus der damit auch informationsbezogenen Bereichstrennung
innerhalb des KKR ergebenden Konsequenzen fiir die Aufgabenerfullung werden im
Fall einer Tumorkonferenz, an der auch eine Arztin oder ein Arzt aus dem nur mit
pseudonymisierten Daten befassten Auswertungsbereich teilnehmen soll, durch die
fur die Teilnahme von arztlichen Beschaftigten des KKR an einer Tumorkonferenz
obligatorische Einwilligung der betreffenden Patientin oder des betreffenden Patien-
ten aufgefangen, die auch dann gilt, wenn eine Arztin oder ein Arzt aus dem Versor-
gungsbereich durch eine Arztin oder einen Arzt aus dem Auswertungsbereich vertre-
ten werden muss.

Satz 2 sieht eine eng begrenzte Ausnahme von der internen Geheimhaltungspflicht
gegenuber solchen Beschéftigten vor, denen bereichsubergreifende Aufgaben der
IT-Administration, des behdrdlichen Datenschutzes (insbesondere Wahrnehmung
der Funktion der oder des behdrdlichen Datenschutzbeauftragten) oder der Verfol-
gung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten tbertragen wurden, wenn die Aufga-
ben ohne einen auf das Erforderliche beschrankten Zugriff auf die im KKR verarbei-
teten Daten nicht angemessenen erflillt werden kdnnen.

Zu Absatz 4:

Satz 1 verpflichtet die Personen, die vom KKR mit Wartungsarbeiten an den Daten-
verarbeitungssystemen (insbesondere der Hard- und Software) betraut werden und
nicht bereits Beschéftigte der GmbH sind, zur Geheimhaltung der ihnen hierbei oder
bei dieser Gelegenheit bekannt gewordenen Daten und Datensatze im Sinne des
Artikels 3. Damit unterliegen diese Personen ebenso wie die Beschaftigten des KKR,
den Strafvorschrift des Artikels 34 und der Ordnungswidrigkeitsvorschrift des Artikels
35, ohne dass es einer die Geheimhaltungspflicht begrindenden formlichen Ver-
pflichtung nach 8§ 1 oder § 2 des Verpflichtungsgesetzes vom 2. Marz 1974 (BGBI. |
S. 469, 547), das zuletzt durch 8 1 Nummer 4 des Gesetzes vom 15. August 1974
(BGBI. | S. 1942) geandert worden ist, bedurfte. Satz 2 verpflichtet dazu, die Auf-
tragnehmer, die nicht in einem 6ffentlich-rechtlichen Beschéaftigungsverhaltnis ste-
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hen, auf ihre Geheimhaltungspflicht und die rechtlichen Konsequenzen aus ihrer
Verletzung hinzuweisen.

Satz 3 schliel3t die Beauftragung anderer Stellen mit der Verarbeitung von Daten im
Sinne des Artikels 3 aus. Dies ist angesichts der datenschutzrechtlichen Risiken, die
sich aus einer Auftragsdatenverarbeitung ergeben, und in Ansehung der hohen
Schutzbedurftigkeit der vom KKR zu verarbeitenden Daten geboten. In der Konse-
quenz werden auch die zur Wartung von Datenverarbeitungssystemen durch das
KKR herangezogenen Dritten nicht befugt sein, bei ihrer Wartung Daten im Sinne
des Artikels 3 Absatz 1 bis 6 zu verarbeiten.

Zu Artikel 29:
Zu Absatz 1:

8 65Cc Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V sieht die Erfassung von Daten fur die epi-
demiologischen Krebsregister durch die klinischen Krebsregister und die Datenweli-
terleitung zur Entlastung der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen vor.
.Dieser vereinfachte Meldeweg bietet sich an, weil die Daten der epidemiologischen
Krebsregistrierung eine Teilmenge der in der klinischen Krebsregistrierung erhobe-
nen Daten bilden.” (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27).

Absatz 1 trifft die daftr erforderlichen Regelungen.

Satz 1 regelt, welche Daten der Versorgungsbereich dem fir die epidemiologische
Krebsregistrierung zustandigen GKR zu tbermitteln hat. Neben den epidemiologi-
schen Daten (vgl. Artikel 3 Absatz 2) benétigt das GKR auch zuklnftig Identitatsda-
ten der Patientinnen und Patienten. Denn der Abgleich mit den Daten der Meldere-
gister nach Absatz 2 und der Leichenschauscheinabgleich nach Absatz 3, die durch
das GKR vorgenommen werden sollen, sind ohne diese Daten nicht moglich. Daten
der Meldenden erhalt das GKR aus Griinden der Datensparsamkeit grundsatzlich
nicht mehr, da die Plausibilisierung durch das KKR erfolgt, also Riuckfragen des GKR
an die meldepflichtigen Personen und die Meldestellen nicht mehr erforderlich sind.
Satz 2 stellt klar, dass die regelmaRige Ubermittlung der Daten im Sinne des Satzes
1 die Meldung nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 1 des Krebsregistergesetzes der behandeln-
den Arztin oder Zahnarztin oder des behandelnden Arztes oder Zahnarztes zum
GKR ersetzt. Satz 2 tragt damit der Meldepflichtregelung an das KKR nach Artikel 11
und 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V Rechnung.

Die Satze 3 und 4 regeln die Ubermittlung im Fall eines Widerspruchs nach Artikel
15 Absatz 2 Satz 1 von Personen mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg gegen
die Ubermittlung von Daten an das GKR. Wird der Widerspruch mit der ersten Mel-
dung der Patientin oder des Patienten erhoben, liegen also noch keine Daten im
GKR vor, hat die Ubermittlung nach Satz 3 zu unterbleiben. Hier ist nur der Wider-
spruch gegen die Meldung der Daten an das GKR relevant, da bei einem Wider-
spruch gegen die Speicherung medizinischer Daten nach Artikel 15 Absatz 1 in Ver-
bindung mit Artikel 16 dem KKR selbst fiir Patientinnen und Patienten mit Haupt-
wohnsitz im Land Brandenburg keine epidemiologischen Daten vorliegen, die weiter-
geleitet werden konnten. Bei Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land
Berlin besteht aufgrund des Ausschlusses des Widerspruchsrechts (vgl. Artikel 15
Absatz 2 Satz 2) die Verpflichtung, die epidemiologischen Daten nach Satz 1 und
nach Artikel 16 Absatz 5 Satz 2 in jedem Fall an das GKR zu Ubermitteln.

Satz 4 regelt fur den Fall eines Widerspruchs auf der Grundlage des Artikels 15 Ab-
satz 2 Satz 1 oder Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 16 nach der Datentubermittlung
an das GKR, dass das KKR das GKR uber den Widerspruch im Rahmen der regel-
maRigen Ubermittlung nach Satz 1 zu informieren hat. Dies stellt eine aufgrund des
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veranderten Meldewegs notwendige Abweichung von 8§ 3 Absatz 2 Satz 6 des
Krebsregistergesetzes dar. Nach dieser Vorschrift hat ,der Arzt oder Zahnarzt [...] zu
veranlassen, dafl3 die bereits gemeldeten Daten geldscht werden®. Die Meldung des
Widerspruchs an das GKR ist notwendig, damit dieses die Daten nach § 3 Absatz 2
Satz 6 des Krebsregistergesetzes in Verbindung mit Artikel 2 und 13 Absatz 1 des
GKR-Staatsvertrages l6schen kann. Abweichend von 8 3 Absatz 2 Satz 7 des Krebs-
registergesetzes ist nach Satz 5 das GKR ebenfalls aufgrund des verénderten Mel-
deweges verpflichtet, die schriftliche Unterrichtung tGber die erfolgte Loschung an
das KKR zu tbermitteln. Denn dem GKR liegen keine Daten zu meldepflichtigen
Personen oder Meldestellen mehr vor. Das KKR gibt die schriftliche Léschungsbe-
statigung zusammen mit der eigenen Loschungsbestéatigung dann an die melde-
pflichtige Person oder die Meldestelle weiter. Diese ist verpflichtet, die Patientin oder
den Patienten Uber die erfolgte Loschung zu informieren.

Zu Absatz 2:

Die GKV-Forderkriterien sehen zur Validierung des Vitalstatus der Patientinnen und
Patienten einen Abgleich der in den klinischen Krebsregistern erfassten Daten mit
den Daten aus den Melderegistern und mit den Leichenschauscheinen mindestens
einmal jahrlich vor (Kriterium 2.09), den sie aber nicht selbst vornehmen muissen.
Dieser Abgleich soll aus Grinden der Datensparsamkeit und beziglich der Leichen-
schauscheine auch aus Griinden der dort bereits vorhandenen langjahrigen Erfah-
rung durch das GKR vorgenommen werden. Das flr den jeweiligen Hauptwohnsitz
zustandige klinische Krebsregister muss dafir dem GKR zunéachst die Patientinnen
und Patienten namentlich benennen und erhalt nach erfolgtem Abgleich die vom
GKR im Rahmen des Abgleichs fiir diese Personen ermittelten Anderungen zu
Adress- und Namensénderungen sowie Angaben zum taggenauen Sterbedatum und
zu den Todesursachen und verarbeitet sie zur Aktualisierung seines Datenbestandes
wie eine Meldung.

Satz 2 berechtigt das KKR zur Annahme und Verarbeitung einer einmaligen Daten-
Ubermittlung zu zurtickliegenden Kalenderjahren fur Patientinnen und Patienten mit
Hauptwohnsitz in Brandenburg. Die Regelung tragt der in einer zeitnah geplanten
Anderung des GKR-Staatsvertrages vorgesehenen Mdglichkeit eines solchen Ab-
gleichs mit den Meldebehdorden und der Tatsache Rechnung, dass die Altdaten der
klinischen Krebsregistrierung fur diese Patientinnen und Patienten nach Artikel 37 in
den Datenbestand des KKR uberfihrt werden.

Zu Absatz 3:

Die GKV-Forderkriterien sehen in Kriterium 2.03 flr das wohnortbezogene klinische
Krebsregister unter dem Gesichtspunkt der Vollzahligkeit und der Datenqualitat des
Registers den Nachweis einer DCN-Rate (vgl. hierzu die Begriindung zu Artikel 16
Absatz 3) von < 20 Prozent Uber alle Krebsarten und in Kriterium 2.04 eine DCO-
Rate von < 10 Prozent Uber alle Krebsarten vor. Aufgrund des Widerspruchsrechts
der Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg nach Artikel 15
Absatz 2 Satz 1 gegen die Ubermittlung von Daten an das GKR und aufgrund der
bei Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin auch bei einem Wider-
spruch gegen die Speicherung medizinischer Daten aus allen Meldungen bestehen-
den Verpflichtung zur Meldung epidemiologischer Daten nach Artikel 16 Absatz 5
konnen sich jedoch die DCN-Rate und die DCO-Rate beider Register unterscheiden.
Deshalb missen dem KKR auch zu allen nicht namentlich benannten Personen mit
Hauptwohnung in seinen Einzugsgebieten die Identitdtsdaten im Sinne des Artikels 3
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Absatz 1, die Angaben zu taggenauem Sterbedatum und Todesursachen und die
Daten zu der Arztin oder dem Arzt, die die verstorbene Person zuvor behandelt oder
untersucht oder die Leiche obduziert hat, Ubermittelt werden, bei denen sich aus
dem Leichenschauschein als Todesursache eine Erkrankung im Sinne des Artikels
11 Absatz 4 Satz 1 ergibt. AuBerdem ist die Ubermittlung der im Leichenschauschein
enthaltenen Angaben zu der zuletzt behandelnden Arztin oder dem zuletzt behan-
delnden Arzt neben der Nacherhebung in den Fallen notwendig, in denen wegen
eines Widerspruchs gegen die Weitergabe epidemiologischer Daten durch das KKR
zwar dem klinischen, nicht aber dem epidemiologischen Register Daten zum Krank-
heitsverlauf der Patientin oder des Patienten vorliegen, damit das KKR einen An-
knupfungspunkt fur die Ermittlung und Ahndung etwaiger Meldeverstdl3e als Ord-
nungswidrigkeit erhalt. Dieser Staatsvertrag schafft die Befugnis fur das KKR zur
Annahme und Verarbeitung dieser Daten. Mit einer zeitnah geplanten Anderung des
GKR-Staatsvertrages wird dessen Ubermittlungsbefugnis landesrechtlich zu regeln
sein.

Zu Absatz 4:

Da das GKR — mit Ausnahme der Falle, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu
melden sind, und der nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien
nach Artikel 11 Absatz 4 Satz 3 — mit Beginn der klinischen Krebsregistrierung nach
diesem Staatsvertrag seine Daten vom KKR bereits plausibilisiert erhalt, besteht kei-
ne Notwendigkeit mehr, dass das GKR Daten zu den meldepflichtigen Personen o-
der den Meldestellen mit jeder Meldung automatisch erhalt. Um der Tatsache Rech-
nung zu tragen, dass das GKR Name und Anschrift der letzten behandelnden Arztin
oder Zahnarztin oder des letzten behandelnden Arztes oder Zahnarztes anlassbezo-
gen fur die Aufgabe nach 8§ 8 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes bendtigt, sieht
Absatz 4 vor, dass dem GKR diese Daten zweckgebunden und aktuell vom KKR auf
Anfrage Ubermittelt werden dirfen. Nach § 8 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 1
des Krebsregistergesetzes hat das GKR fur Malinahmen des Gesundheitsschutzes
und bei wichtigen und auf andere Weise nicht durchzufiihrenden, im 6ffentlichen In-
teresse stehenden Forschungsaufgaben, fur die personenidentifizierende Daten er-
forderlich sind, die schriftliche Einwilligung der Patientin oder des Patienten oder
nach deren Tod des nachsten Angehdrigen Uber die meldende oder behandelnde
Arztin oder Zahnarztin oder den meldenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt
einzuholen, soweit dies ohne unverhéaltnismafiigen Aufwand mdglich ist. Das Prob-
lem der Speicherung von Daten zu meldenden oder behandelnden Arztinnen und
Arzten sowie Zahnarztinnen und Zahnarzten ist jedoch im GKR bereits nach bisheri-
ger Rechtslage die Aktualitdt. Denn zu diesem Zeitpunkt sind die Angaben zu den
meldenden oder behandelnden Arztinnen und Arzten sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzten bereits beliebig alt und damit fir den Zweck nicht geeignet. Im Interesse
der Datensparsamkeit und gleichzeitig der Reduzierung des mit der Recherche ver-
bundenen Aufwands soll das GKR im Bedarfsfall die aktuell behandelnden Arztinnen
oder Arzte oder Zahnéarztinnen oder Zahnarzte der fiir die Teilnahme an einer sol-
chen Studie in Frage kommenden Patientinnen und Patienten beim KKR abfragen
kénnen, und auf die bisherige generelle Erfassung im GKR soll verzichtet werden.

Zu Absatz 5:
Der Absatz regelt die Anforderungen an ein elektronisches Verfahren des Datenaus-

tausches zwischen dem KKR und dem GKR. Fiir eine Ubergangszeit ist bis zum Vor-
liegen eines den Anforderungen des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informations-
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technik entsprechenden Verfahrens, das den Anforderungen an den sehr hohen
Schutzbedarf der ausgetauschten Daten gentigt, der Austausch nach dem bisheri-
gen Verfahren mittels verschliisselter CD-ROM zulassig.

Zu Artikel 30:

Der Artikel setzt 8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V um, der den Datenaus-
tausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern bei solchen Patientinnen
und Patienten vorsieht, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort in den Ein-
zugsgebieten verschiedener klinischer Krebsregister liegen. Die Zusammenfihrung
der bei verschiedenen klinischen Krebsregistern zu einer Patientin oder einem Pati-
enten vorliegenden Daten bei dem fur den Hauptwohnsitz zusténdigen klinischen
Krebsregister ist Voraussetzung fur eine personenbezogene mdaglichst vollstandige
Verlaufsdokumentation. Diese Aufgabe erfordert es, dass bei dem Datenaustausch
dem die Daten empfangenden klinischen Krebsregister eine Identifizierung der Pati-
entin oder des Patienten mdglich ist (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27).
Hierflr ist es jedoch nicht nur erforderlich, dass das behandlungsortbezogene Krebs-
register die Daten regelmafiig an das fir den Wohnort zustandige Krebsregister
ubermittelt, damit dieses alle Verlaufsinformationen zusammenfuhren kann, sondern
das fur den Wohnort zustandige Krebsregister muss die ihm vorliegenden Daten zu
der Patientin oder dem Patienten regelmal3ig an das fur den Behandlungsort zustan-
dige Krebsregister tbermitteln, damit auch dort mdglichst vollstandige, aktuelle Da-
ten vorliegen. Dies ist insbesondere fur die Aufgaben der klinischen Krebsregister
nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 4 bis 6 und 8 SGB V von Bedeutung. Denn
nur, wenn maglichst vollstandige, aktuelle Behandlungsverlaufe bei allen beteiligten
Krebsregistern vorliegen, kbnnen belastbare Aussagen zur Qualitat der onkologi-
schen Versorgung getroffen werden. Nur dann sind sie zudem fur interdisziplinéare
Fallbesprechungen und Tumorkonferenzen nutzbar.

Zu Absatz 1:

Satz 1 regelt die Verpflichtung, die dem KKR als behandlungsortbezogenem Krebs-
register vorliegenden Daten an das fur den Wohnort zustandige klinische Krebsregis-
ter regelmafig zu tbermitteln. Dies mindestens halbjahrlich im Marz und im Septem-
ber eines jeden Jahres zu tun, setzt die Vorgabe des Kriteriums 2.10 der GKV-
Forderkriterien um.

Satz 2 verpflichtet das KKR in den Fallen, in denen es aufgrund des Hauptwohnsit-
zes der Patientin oder des Patienten zustandig und damit fir die Zusammenfihrung
aller Verlaufsinformationen verantwortlich ist, die Behandlung oder einzelne Behand-
lungsschritte jedoch im Zustandigkeitsbereich eines anderen klinischen Krebsregis-
ters erfolgen, diesem behandlungsortbezogenen Register ebenfalls regelméaliig die
aktuellen Daten zweckgebunden fur deren Aufgaben zu Gbermitteln. Mit der Vorga-
be, diesen Datenaustausch mindestens zweimal jahrlich jeweils im Mérz und Sep-
tember durchzufthren, wird die Vorgabe des Kriteriums 2.12 der GKV-Fdrderkriterien
umgesetzt. Zudem wird klargestellt, dass sich die Ubermittlungspflicht auch auf Da-
ten aus dem Abgleich mit den Melderegisterdaten und dem Leichenschauscheinab-
gleich erstreckt. Die Daten aus dem Abgleich mit den Melderegisterdaten sind Vo-
raussetzung fur die eindeutige Zuordnung zu der Patientin oder dem Patienten, und
die Daten aus dem Leichenschauscheinabgleich stellen gleichzeitig einen Meldean-
lass und den Anknupfungspunkt flr den Beginn von Ldschfristen dar.
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Satz 3 regelt den Umfang der Ubermittlung im Falle eines Widerspruchs. Die Uber-
mittlung dieser Information an andere ebenfalls zustandige klinische Krebsregister ist
erforderlich, damit diese dem im Einzugsgebiet des KKR erhobenen Widerspruch
bezuglich der bei ihnen zu der Patientin oder dem Patienten gefuhrten Daten ent-
sprechend den Regelungen ihres jeweiligen Landesrechts Rechnung tragen kénnen.
Bei einem Widerspruch, der sich lediglich auf eine oder einzelne Meldungen be-
stimmter meldepflichtiger Personen oder Meldestellen bezieht, ist diese Information
fur andere ebenfalls zustandige klinische Krebsregister deshalb von Bedeutung, well
sie wissen mussen, dass der gemeldete Datensatz den Behandlungsverlauf wegen
dieses Widerspruches nicht vollstandig darstellt.

Zu Absatz 2:

Satz 1 regelt die Befugnis des KKR zur Annahme von Daten, die von anderen Klini-
schen Krebsregistern im Rahmen des regelmafligen Datenaustausches nach § 65c¢
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V ubermittelt werden, weil entweder der Haupt-
wohnsitz oder ein Behandlungsort in seinem Einzugsgebiet liegt.

Fur den Fall, dass ein anderes klinisches Krebsregister einen Widerspruch tbermit-
telt, bei dem die Identitatsdaten mit einer Kontrollnummer pseudonymisiert sind, legt
Satz 2 fest, dass dieser Datensatz vom KKR zu ldschen ist. Hintergrund ist, dass die
Widerspruchsregelungen in den Landesgesetzen unterschiedlich sind und zum Teil
nur einen Widerspruch gegen die dauerhafte Speicherung der Identitdtsdaten als
Klardaten vorsehen, sodass die Klardaten lediglich fur Zwecke der Abrechnung ver-
wendet und danach Kontrollnummern zu bilden und die Klardaten im jeweiligen klini-
schen Krebsregister zu I6schen sind. Nach diesem Staatsvertrag ist lediglich ein Wi-
derspruch gegen die Speicherung einzelner oder generell gegen die Speicherung
medizinischer Daten zulassig. Es liegen daher zu Personen bei einem generellen
Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten im KKR nur die Identitats-
daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 im Versorgungsbereich, aber
keine klinischen Daten im Auswertungsbereich vor, sodass Daten der jeweiligen Pa-
tientin oder des jeweiligen Patienten weder im Versorgungsbereich noch im Auswer-
tungsbereich zugeordnet und daher nicht fur die Zwecke der klinischen Krebsregist-
rierung genutzt werden kdnnen. Sie sind daher zu Iéschen.

Zu Artikel 31:
Zu Absatz 1:

Der Absatz dient in erster Linie der Umsetzung des 8§ 65c¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
SGB V sowie des dazu festgelegten Kriteriums 3.01 der GKV-Foérderkriterien. Da-
nach muss das klinische Krebsregister zur Forderung der interdisziplinaren, direkt
patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung in der Lage sein,
patientenbezogene tumorspezifische Rickmeldungen des gesamten registrierten
Krankheitsverlaufs im Sinne einer Synopse den meldenden meldepflichtigen Perso-
nen und Meldestellen zur Verfiigung zu stellen. Zusatzlich dient die Regelung der
Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie (vgl. 8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V). Die Abfrage kann auch (weiter-) behandelnden meldepflichtigen Personen
und Meldestellen einen fur weitere Diagnostik- und Therapieentscheidungen im Ein-
zelfall wertvollen Uberblick tiber die bereits vorliegenden klinischen Informationen
zum Behandlungs- und Krankheitsverlauf bieten.
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Satz 1 legt die Ubermittlung des Best-of-Datensatzes zu einer Patientin oder einem
Patienten auf Abfrage an eine meldepflichtige Person oder eine Meldestelle durch
den Versorgungsbereich fest. Gegenstand der Abfrage kénnen nur die im Best-of-
Datensatz enthaltenen Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 7 zu allen Tumorer-
krankungen einer Patientin oder eines Patienten sein. Die Befugnis zur Abfrage steht
ausschliel3lich den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen zu, deren Sitz
sich in einem der Einzugsgebiete des KKR befindet und die Daten zu der betreffen-
den Patientin oder dem betreffenden Patienten gemeldet haben.

Satz 2 sieht vor, dass die meldepflichtige Person oder die Meldestelle neben dem
Zweck der Abfrage und Art und Umfang der hierflir benétigten Daten nach Nummer
1 den Namen, den Vornamen, das Geschlecht, das Geburtsdatum und die Anschrift
der Patientin oder des Patienten in ihrer Abfrage nach Nummer 2 angeben muss.
Die Angaben nach Nummer 2 dienen der eindeutigen Zuordnung der Patientin oder
des Patienten im Versorgungsbereich. Dies ist notwendig, da die vom KKR an die
meldepflichtige Person oder die Meldestelle auf Abfrage tGibermittelten Daten direkt in
individuelle Therapieentscheidungen einflieRen. Die Angaben nach Nummer 3 die-
nen der Uberpriifung, ob die meldepflichtige Person oder die Meldestelle tatsachlich
Behandelnde der betreffenden Patientin oder des betreffenden Patienten und damit
zur Abfrage berechtigt ist.

Satz 3 regelt die Abfrage patientenbezogener klinischer Daten durch meldepflichtige
Personen oder Meldestellen auf elektronischem Weg. Diese Mdglichkeit der Abfrage
wird beim KKR voraussichtlich ab 2018 bestehen. Da es sich bei den aufgrund einer
solchen Abfrage Ubermittelten Daten um hoch sensible Gesundheitsdaten individuel-
ler Patientinnen und Patienten handelt, sind an den Datenschutz besonders hohe
Anforderungen zu stellen. Dies gilt sowohl fur die notwendige Authentifizierung als
auch fur die Verschliisselung und die elektronische Signatur, die der elektronische
Heilberufsausweis bietet. Die Heilberufekammern sind bereits nach 8§ 4 Absatz 1
Nummer 7 des Berliner Kammergesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
4. September 1978 (GVBI. S. 1937, 1980), das zuletzt durch Gesetz vom 27. Marz
2013 (GVBI. S. 70) geandert worden ist, und nach 8 5 Absatz 3 des Heilberufsgeset-
zes (Land Brandenburg) vom 28. April 2003 (GVBI. | S.126), das zuletzt durch Artikel
4 des Gesetzes vom 17. Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38) geandert worden ist, ver-
pflichtet, elektronische Heilberufsausweise an ihre Mitglieder auf Antrag auszuge-
ben. Damit ist insbesondere die notwendige erstmalige und dauerhafte sichere Au-
thentifizierung gewébhrleistet, denn die Kammern sind verpflichtet, fir die Berechti-
gung zur Abfrage nach Satz 3 relevante Veranderungen an der Berechtigung zur
Ausibung des Berufs, zum Beispiel das Ende der Kammermitgliedschaft wegen Ver-
legung des Orts der Berufsausibung in einen anderen Kammerbezirk oder das Ru-
hen oder den Entzug der Approbation, umgehend an den Zertifizierungsdienstean-
bieter mitzuteilen, der den Heilberufsausweis dann aktualisiert oder sperrt. Zwar ist
der elektronische Heilberufsausweis fur die Angehérigen der Heilberufe bisher nicht
verpflichtend; er wird jedoch teilweise bereits im Rahmen der elektronischen Abrech-
nung mit den Kassenarztlichen Vereinigungen genutzt. Die zusatzlichen Kosten fur
meldepflichtige Personen oder Meldestellen sind zumutbar. Die Ausgabe des elekt-
ronischen Heilberufsausweises durch die Kammern erfolgt an ihre Mitglieder gebih-
renfrei, fur die Bereitstellung der elektronischen Funktionen erhebt der Zertifizie-
rungsdiensteanbieter derzeit eine Monatsgebihr von 7,90 €. Als Lesegerat dient das
Kartenlesegerat, das fur die elektronische Gesundheitskarte bereits durch die mel-
depflichtigen Personen oder die Meldestellen vorgehalten werden muss.
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Zu Absatz 2:

Die Regelung, dass der Versorgungsbereich jede schriftliche Abfrage zu protokollie-
ren und die Protokolle bis zum Ende des auf die Protokollierung folgenden Kalender-
jahres aufzubewahren und danach zu I6schen oder zu vernichten hat, dient der Ge-
wahrleistung, dass analog zu den elektronischen Abfragen auch in diesen Fallen
festgestellt werden kann, wer wann welche personenbezogenen Daten in welcher
Weise verarbeitet hat, also der Revisionsfahigkeit.

Zu Absatz 3:

Die Regelung verlangt einen deutlichen Hinweis in dem zu der betreffenden Patientin
oder dem betreffenden Patienten an die abfragende meldepflichtige Person oder
Meldestelle Gbermittelten Best-of-Datensatz, dass dieser nicht alleinige Grundlage
der Therapieentscheidung sein darf. Der Best-of-Datensatz liefert lediglich einen Bei-
trag zur Therapieentscheidung der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle,
ersetzt jedoch schon aus haftungsrechtlichen Grinden nicht die sorgfaltige Befun-
derhebung, Diagnose und Indikationsstellung durch die Behandelnde oder den Be-
handelnden.

Zu Artikel 32:
Zu Absatz 1:

Die mit der klinischen Krebsregistrierung bezweckte umfassende und datengestiitzte
Darstellung von Ergebnisqualitat fordert unter anderem die Versorgungsforschung.
Die Bereitstellung notwendiger Daten fur diesen Zweck gehdrt daher nach 8 65¢ Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 8 SGB V zum Aufgabenkatalog klinischer Krebsregister. Dem
tradgt Absatz 1 Rechnung, indem er Versorgungsforschenden den Zugang zu den
anonymisierten Daten des KKR ermdglicht. Vor deren Herausgabe muss das KKR -
das heil3t der Auswertungsbereich, vgl. Artikel 6 Absatz 4 Nummer 3 - allerdings
feststellen kénnen, dass dies im Sinne der Zweckbindung an das jeweils beantragte
Vorhaben der Versorgungsforschung erfolgt. Daher bedarf es eines Antrags, Uber
den die Koordinierungsstelle entscheidet (vgl. Artikel 6 Absatz 2 Nummer 7). Durch
die Beschrankung auf anonymisierte oder pseudonymisierte Daten soll zum Schutz
der betroffenen Patientinnen und Patienten zudem sichergestellt werden, dass die
anfragende Stelle oder ein Dritter nicht die Identitat der Patientinnen und Patienten
unbefugt ermitteln kann.

Kdnnen die Daten aufgrund ihrer Art (etwa der Seltenheit der Erkrankung) oder auf-
grund berechtigter Forschungsinteressen (etwa um den weiteren Krankheits- und
Behandlungsverlauf evaluieren zu kdnnen) ausnahmsweise nicht anonymisiert wer-
den, sind sie nach Satz 2 vor ihrer Ubermittlung zu pseudonymisieren.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 erlaubt dem Versorgungsbereich (vgl. Artikel 6 Absatz 5 Nummer 13) die
Herausgabe von ldentitatsdaten, wenn es sich um ein Vorhaben der Versorgungs-
forschung handelt, das ohne Nutzung personenidentifizierender Daten nicht oder nur
schwer durchzufiihren ware, und die betroffene Person oder ihre gesetzliche Vertre-
terin oder ihr gesetzlicher Vertreter oder die fur die Gesundheitssorge bevoliméachtig-
te Person in die Datenuibermittlung zuvor eingewilligt hat. Die antragstellende Person
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oder Einrichtung muss begriinden, weshalb in diesem Fall anonymisierte oder pseu-
donymisierte Daten nicht ausreichend sind.

Zu Absatz 3:

Ob die Voraussetzungen fir die Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 oder 2 vor-
liegen, ist vom KKR (Koordinierungsstelle, vgl. Artikel 6 Absatz 2 Nummer 7) im An-
tragsverfahren mit empfehlender Unterstiitzung des Beirates nach Artikel 7 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und, sofern es sich um pseudonymisierte oder weder anonymisier-
te noch pseudonymisierte Daten handelt, unter Anhoérung der oder des Landesbe-
auftragten fur den Datenschutz und fir das Recht auf Akteneinsicht des Landes
Brandenburg zu Gberprifen. Der Beirat hat insbesondere dazu Stellung zu nehmen,
ob das Vorhaben der Versorgungsforschung dem Stand der Wissenschaft entspricht
und ohne die Ubermittlung pseudonymisierter oder weder anonymisierter noch
pseudonymisierter Daten nicht durchgefuhrt werden kann.

Zu Absatz 4:

Der Absatz regelt erganzend zu Absatz 2 die Einwilligung und ihre Einholung.

Die nach Absatz 2 aus Dokumentations-, Beweis- und Warnzwecken in Schriftform
erforderliche Einwilligung hat nach Satz 1 die antragstellende Person oder Einrich-
tung einzuholen und mit dem Antrag auf Datentbermittlung dem Versorgungsbereich
vorzulegen. Denn Forschungsvorhaben, die zwingend auch ldentitdtsdaten benoti-
gen, werden in der Regel solche sein, bei denen die antragstellende Person oder
Einrichtung die Daten des KKR mit bereits bei ihr zu konkreten Patientinnen oder
Patienten vorhandenen Daten zusammenfiihren oder auswerten will.

Die Satze 2 und 3 regeln die Einholung einer Einwilligung von Angehdérigen fir den
Fall, dass die Patientin oder der Patient bereits verstorben ist und ihre oder seine
Einwilligung nicht vorliegt.

Soweit es im Einzelfall forderlich ist, kann nach Satz 4 abweichend von Satz 1 die
antragstellende Person oder Einrichtung die Einholung der Einwilligung durch den
Versorgungsbereich (vgl. Artikel 6 Absatz 5 Nummer 13) beantragen. Den damit ver-
bundenen zusatzlichen Aufwand des Versorgungsbereichs hat die antragstellende
Person oder Einrichtung zu erstatten.

Satz 5 legt fur den Fall, dass die Identitdtsdaten zu einem Vorhaben der Versor-
gungsforschung langer als zwei Jahre gespeichert werden sollen, eine entsprechen-
de Informationspflicht bereits bei Einholung der Einwilligung fest. Die Regelung soll
sicherstellen, dass sich die einwilligenden Personen bei sehr langen Forschungsvor-
haben Uber die damit verbundene lange Speicherdauer bewusst sind.

Zu Absatz 5:

Satz 1 stellt klar, dass die Ubermittelten Daten ausschlieflich fur den jeweils bean-
tragten Zweck verwendet werden dirfen und eine Zweckanderung nicht zulassig ist.
Auch die Ubermittlung der Daten an Dritte ist nach Satz 2 untersagt.

Satz 3 benennt die Voraussetzungen fir die Léschung.

Satz 4 legt fest, dass die antragstellende Person oder Einrichtung das KKR Uber die
Ldschung umgehend zu unterrichten hat.

Zu Artikel 33:
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Satz 1 stellt sicher, dass den fir die Krankenhausplanung zustéandigen obersten
Landesbehdrden der vertragschlieRenden Lander die fur ihre Aufgaben notwendigen
Daten vom Auswertungsbereich im jahrlichen Turnus bereitgestellt werden.

Zwar kdnnen auch die nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit 8
65c Absatz 1 Satz 4 SGB V verdffentlichten Daten fir die landesplanerischen Auf-
gaben ergdnzend herangezogen werden (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S.
28). Eine Feinplanung auf Landesebene ist aber allein auf Basis dieser aggregierten
und anonymisierten Datensatze und zusammenfassenden Ergebnisse (vgl. Kriterium
6.01 der GKV-Forderkriterien) nicht moglich. Hierfir sind Angaben zu den Kranken-
hausern notwendig.

Zu Artikel 34:
Zu Absatz 1:

Die in Satz 1 Nummer 1 getroffene Regelung stellt die staatsvertragswidrige Verar-
beitung personenbezogener Daten unter Strafe, wenn dadurch das informationelle
Selbstbestimmungsrecht einer betroffenen Person verletzt wird, wenn und weil zum
Beispiel eine unbefugte Person Kenntnis von diesen personenbezogenen, wenn
auch nicht notwendigerweise personenidentifizierenden, Daten erlangt. Damit wird
eine einheitliche Sanktion geschaffen, ohne dass es darauf ankommt, ob die Taterin
oder der Tater im KKR tatig ist oder nicht, beispielsweise bei Vorhaben der Versor-
gungsforschung im Sinne des Artikels 32. Das tatbestandliche Erfordernis einer Ver-
letzung des informationellen Selbstbestimmungsrechts stellt eine folgenbezogene
Begrenzung der Strafbarkeit dar, die Versttl3e gegen Formvorschriften, die zu kei-
nem materiellen oder immateriellen Nachteil fur die betroffene Person gefuhrt haben,
von der Strafbarkeit ausnimmt. Der Tatbestand ist auch dann erfillt, wenn die Rege-
lungen dieses Staatsvertrages uber die getrennte Datenverarbeitung innerhalb der
unterschiedlichen Bereiche des KKR (vgl. Artikel 2 Absatz 3) nicht beachtet werden
und hierdurch das informationelle Selbstbestimmungsrecht einer Person verletzt
wird. Hat die betroffene Person die sie betreffenden personenbezogenen Angaben
bereits selbst 6ffentlich gemacht oder sind diese sonst offenkundig, ist der Tatbe-
stand nicht erfullt. Tatbestand und Strafrahmen sind an § 32 Absatz 1 des Berliner
Datenschutzgesetzes orientiert. Im Unterschied zu § 38 Absatz 1 des Brandenburgi-
schen Datenschutzgesetzes, nach dem die unbefugte Verarbeitung personenbezo-
gener Daten ohne Absicht der Vorteilsverschaffung oder Schadigung als Ordnungs-
widrigkeit sanktioniert wird, ist aufgrund der hohen Sensibilitat der im Krebsregister
verarbeiteten Gesundheitsdaten eine Strafandrohung fir ihre unbefugte Verarbei-
tung von bis zu einem Jahr Freiheitsstrafe oder Geldstrafe notwendig und angemes-
sen.

Nach Satz 1 Nummer 2 macht sich auch strafbar, wer unbefugt eine Pseudonymisie-
rungs-Regel (etwa einen Schlissel, ein Ordnungsmerkmal oder eine Liste), die dazu
dient, die Bestimmung der betroffenen Person zu verhindern oder wesentlich zu er-
schweren, einer anderen Person gegentber unberechtigt offenbart oder diese Regel
ohne Befugnis nutzt. Die unbefugte Offenbarung (erste Tatbestandsvariante) wird
insbesondere Geheimnistragerinnen und -trager innerhalb des KKR betreffen, kann
aber auch durch andere Personen, die in den Besitz des Schliissels der Pseudony-
misierungs-Regel gekommen sind und die Regel anderen Personen zur Verfiigung
stellen, erfllt werden. Ebenso kann die unbefugte Nutzung einer Pseudonymisie-
rungs-Regel (zweite Tatbestandsvariante) sowohl durch Beschéftigte der GmbH, die
aul3erhalb ihrer dienstlichen Zusténdigkeit oder flr einen anderen als den in diesem
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Staatsvertrag vorgesehenen Zweck eine Regel nutzen, als auch durch andere Per-
sonen, denen die Regel bekannt geworden ist, erfillt werden. Da es sich um ein abs-
traktes Gefahrdungsdelikt handelt, kommt es auf den Eintritt einer kausal auf der
Tathandlung beruhenden konkreten Gefahrdung oder Verletzung des informationel-
len Selbstbestimmungsrechts der betroffenen Personen nicht an.

Satz 2 stellt deklaratorisch klar, dass eine Strafbarkeit, etwa wegen Verletzung der
arztlichen Schweigepflicht nach 8§ 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches
oder eines Amtsgeheimnisses nach § 203 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 des
Strafgesetzbuches, von der Strafbarkeit nach Satz 1 unberthrt bleibt. § 203 Absatz 1
Nummer 1 des Strafgesetzbuches setzt voraus, dass die oder der Angehdérige eines
Heilberufes ein fremdes Geheimnis verletzt, das im Rahmen ihrer oder seiner spezi-
fisch arztlichen Berufsausiibung anvertraut worden ist. Dies kann mit Blick auf das
Bestimmtheitserfordernis des Artikels 103 Absatz 2 des Grundgesetzes bezogen auf
die Aufgaben des KKR nur fur die an einer Tumorkonferenz beteiligten Arztinnen
und Arzte des KKR in Frage kommen. Zudem geht der Tatbestand des Satzes 1
Nummer 1 insoweit Uber den des 8§ 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches
hinaus, als auch die staatsvertragswidrige Verarbeitung pseudonymisierter Daten im
Fall einer Verletzung des informationellen Selbstbestimmungsrechts strafbar ist.
Durch die Bezugnahme auf Strafgesetze, die eine Verletzung von Amtsgeheimnis-
sen zum Gegenstand haben, wird weiterhin klargestellt, dass Satz 1 Nummer 1 die
Strafbarkeit von Beschaftigten des KKR nach § 203 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 oder
2 des Strafgesetzbuches im Fall einer unbefugten Preisgabe von fremden Geheim-
nissen, die dem KKR bekannt werden, nicht hindert. Aufgrund der Geheimhaltungs-
pflicht nach Artikel 28 kommt auch im Fall einer unbefugten Offenbarung von frem-
den Geheimnissen gegeniber Behorden oder anderen Stellen, die Aufgaben der
offentlichen Verwaltung wahrnehmen, eine Strafbarkeit nach § 203 Absatz 2 Satz 1
des Strafgesetzbuches in Betracht. Die Privilegierung durch 8 203 Absatz 2 Satz 2
zweiter Halbsatz des Strafgesetzbuches ist hier ausgeschlossen.

Zu Absatz 2:

Der Absatz enthalt eine verscharfte Strafandrohung fur den Fall, dass die Tat nach
Absatz 1 Satz 1 gegen Entgelt oder in der Absicht begangen wird, sich oder einem
anderen einen Vorteil zu verschaffen oder einen anderen zu schadigen. Der Vorteil
und der Schaden mussen nicht materieller Art sein. Die Regelung entspricht § 32
Absatz 2 des Berliner Datenschutzgesetzes und § 38 Absatz 3 Satz 1 des Branden-
burgischen Datenschutzgesetzes.

Zu Absatz 3:

Das in Satz 1 vorgesehene Antragserfordernis fur die Verfolgung von Straftraten
nach Absatz 1 Satz 1 entspricht den in beiden vertragschlieRenden Landern beste-
henden Regelungen im Fall von Straftaten wegen unbefugter Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten (vgl. 8 32 Absatz 3 Satz 1 des Berliner Datenschutzgesetzes
und 8§ 38 Absatz 3 Satz 2 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes).

Die Satze 2 und 3 benennen die Antragsberechtigten. Entsprechend § 38 Absatz 3
Satz 3 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes (,Antragsberechtigt sind der
Betroffene, die verantwortliche Stelle und ...") ist neben der von der unbefugten Da-
tenverarbeitung betroffenen Person auch die GmbH als fur die Datenverarbeitung
verantwortliche Stelle antragsbefugt, da haufig nur diese von einem Verstol3 gegen
die Vorschriften dieses Staatsvertrages tber die Datenverarbeitung Kenntnis haben
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wird. Die Antragsberechtigung steht den in Satz 2 genannten Berechtigten unabhén-
gig voneinander und selbstandig zu.

Da das KKR seinen Hauptsitz im Land Brandenburg hat, untersteht es der Kontrolle
durch die oder den Beauftragten fur den Datenschutz und das Recht auf Aktenein-
sicht des Landes Brandenburg (vgl. 8 23 Absatz 1 des Brandenburgischen Daten-
schutzgesetzes). Daher ist eine ergdnzende Antragsberechtigung der oder des Ber-
liner Beauftragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit in Satz 3 nur fir den Fall
vorgesehen, dass die Tat im Land Berlin, insbesondere in der dortigen dezentralen
Registerstelle des KKR, begangen wurde.

Zu Artikel 35:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 stuft den fahrlassigen Verstol3 gegen die in Artikel 34 Absatz 1 Satz 1 be-
zeichneten Handlungen als Ordnungswidrigkeit ein. Hierdurch werden Sanktions|i-
cken, die durch das strafrechtliche Erfordernis einer zumindest bedingt vorsatzlichen
Tatbegehung entstehen kénnen, vermieden. Dies betrifft etwa den Verstol3 gegen
die Loschungspflicht nach Artikel 18 und die Ubermittlung medizinischer Daten im
Fall eines Widerspruchs entgegen Artikel 16 Absatz 1 und 5. Eine Sanktionierung
fahrlassiger Erflllung eines der Tatbestande des Artikels 34 Absatz 1 Satz 1 ist mit
Blick auf das Verhaltnismagigkeitsprinzip geeignet, erforderlich und auch angemes-
sen, um das notwendige Bewusstsein flr die hohe Sensibilitat der im KKR verarbei-
teten Daten und die daraus folgenden Sorgfaltspflichten im Umgang mit personen-
bezogenen Daten und der zu ihrem Schutz gebildeten Pseudonymisierungs-Regeln
zu scharfen.

Zu Absatz 2:

Um die Einhaltung der Meldepflicht und anderer in diesem Staatsvertrag vorgesehe-
ner Pflichten der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen zu gewahrleisten,
sind Verstol3e hiergegen bul3geldbewehrt.

Durch Nummer 1 soll sichergestellt werden, dass alle nach Artikel 11 Absatz 1 Satz
1 oder 2 in Verbindung mit Artikel 12 meldepflichtigen Ereignisse rechtzeitig, voll-
standig und mit zutreffendem Inhalt (vgl. Artikel 13 Absatz 1) gemeldet werden, da-
mit die Erfassung durch das KKR vollzahlig, vollstandig und flachendeckend ist. Die
Funktionsfahigkeit und Finanzierung des KKR sowie die Funktionsfahigkeit des GKR
sind von der Erfillung der Meldepflicht nach Artikel 11 Absatz 1 abhangig. Insbeson-
dere kann die Beteiligung des KKR an einer Tumorkonferenz oder auch die Auswer-
tung der Daten im Auswertungsbereich nur dann sinnvoll erfolgen. Die Sanktionie-
rung der Meldung unrichtiger Daten ist auf den Stand der Diagnostik und Behand-
lung zum Zeitpunkt der Meldung bezogen und soll die meldepflichtigen Personen
und die Meldestellen dazu anhalten, sorgféltige und dem aktuellen Stand der Patien-
tenakte entsprechende und damit zutreffende Angaben an das KKR zu melden.

Im Fall eines Widerspruchs nach Artikel 15 Absatz 1 ist die meldepflichtige Person
oder die Meldestelle nach Artikel 13 Absatz 4 verpflichtet, diesen Widerspruch an
das KKR zu melden, damit medizinische Daten im KKR nicht gespeichert werden.
Wird der Widerspruch nicht tbermittelt, kann es in der Folge zu einer unbefugten
Datenverarbeitung durch das KKR kommen. Nummer 2 dient daher dem Schutz des
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Informationellen Selbstbestimmungsrechts der jeweiligen widerspruchsberechtigten
Person.

Nummer 3 regelt Verstdl3e gegen die Informationspflicht nach Artikel 14 Absatz 1.
Damit die Patientinnen und Patienten ihre Rechte aus den Artikeln 15 bis 17 gegen-
tber dem KKR und dem GKR effektiv wahrnehmen kdnnen, missen sie nach Artikel
14 Absatz 1 tiber den Zweck und Inhalt der Datenverarbeitung, die Ubermittlung von
Daten an diese Stellen und ihre Speicherung durch diese Stellen, die ihnen zu-
stehenden Rechte von der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle rechtzeitig,
vollstandig und zutreffend informiert werden. Um Informationsmangel oder -liicken
zu vermeiden, stellt das KKR den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen
nach Artikel 14 Absatz 2 ein Formblatt zur Verfigung, das die wesentlichen Informa-
tionen enthalt und dessen Verwendung verpflichtend ist. Da nach Artikel 14 Absatz 1
Satz 4 von der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle bei der Patientin oder
dem Patienten eine schriftliche Kenntnisnahme tber die erteilten Informationen ein-
zuholen ist, ist ein Verstol3 gegen die Informationspflichten beweiskraftig feststellbar.

Zu Absatz 3:

Die Hohe des Bul3geldrahmens tragt der Tatsache Rechnung, dass Bul3gelder nicht
nur gegen eine natirliche Person verhangt werden, sondern aufgrund der Verpflich-
tung zur Bildung von Meldestellen nach Artikel 11 Absatz 5 in der Praxis auch gegen
Krankenh&user und andere Einrichtungen, in denen mehrere meldepflichtige Perso-
nen gemeinsam tatig oder angestellt sind. Wird eine Ordnungswidrigkeit im Verant-
wortungsbereich einer Gesellschaft, eines Krankenhaustragers oder einer sonstigen
juristischen Person begangen, kann zusétzlich auch noch eine Ahndung nach § 130
des Gesetzes lUber Ordnungswidrigkeiten in Frage kommen.

Zu Absatz 4:

Der Absatz bestimmt die fir die Verfolgung und Ahndung der Ordnungswidrigkeiten
sachlich zustandigen Verwaltungsbehdrden.

Da die Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Absatzes 1 auch solche betreffen, die
von den Beschéftigten des KKR begangen werden kdnnen, ist fur sie nach Satz 1
die oder der jeweilige Datenschutzbeauftragte des Landes Berlin oder des Landes
Brandenburg sachlich zustandig. Dies gilt auch fir Ordnungswidrigkeiten im Sinne
des Absatzes 2 Nummer 3, da die von einer fehlenden oder unzutreffenden Informa-
tion Uber ihre Rechte betroffenen Patientinnen und Patienten sich als Beschwerde-
fuhrende vorzugsweise dorthin wenden werden und die meldepflichtigen Personen
und die Meldestellen nach den Datenschutzgesetzen der beiden Lander ihrer Auf-
sicht unterstehen (vgl. 8 24 Absatz 1 und § 33 Absatz 1 des Berliner Datenschutzge-
setzes sowie 8 23 Absatz 1 und 1la des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes).
Die ortliche Zustandigkeit der oder des jeweiligen Landesdatenschutzbeauftragten
richtet sich nach den allgemeinen Regelungen (vgl. die 88 37 bis 39 des Gesetzes
Uber Ordnungswidrigkeiten).

Nach Satz 2 ist das KKR die fur die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrig-
keiten im Sinne des Absatzes 2 Nummer 1 und 2 sachlich zustandige Verwaltungs-
behotrde. Denn beim KKR liegen die Informationen zu fehlenden, unzutreffenden und
unvollstandigen Meldungen vor. AulRerdem verfligt das KKR neben der juristischen
auch uber die fur eine Verfolgung von Meldepflichtverletzungen notwendige medizi-
nische Kompetenz. Die Verfolgung einer unterlassenen Mitteilung Uber den erhobe-
nen Widerspruch durch das KKR ist sachgerecht, weil die widersprechenden Perso-
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nen sich im Fall einer Uber die in Artikel 13 Absatz 4 genannten Daten hinausgehen-
den Verarbeitung der sie betreffenden Angaben durch das KKR vorzugsweise an
dieses mit einer Beschwerde wenden werden.

Zu Artikel 36:

Da fur das Land Berlin mit Inkrafttreten dieses Staatsvertrages die flachendeckende
klinische Krebsregistrierung neu aufgebaut wird, bedarf es Ubergangsregelungen fur
die meldepflichtigen Personen und Meldestellen mit Sitz in Berlin. Denn mit diesem
Staatsvertrag wird die Aufgabe nach 8§ 65¢ SGB V im Wege der Beleihung an die
.Klinisches Krebsregister flr Brandenburg und Berlin GmbH" Gibertragen und damit
zugleich erst die notwendige rechtliche Grundlage fur den Aufbau der klinischen
Krebsregistrierung in Berlin geschaffen.

Zu Absatz 1:

Der Absatz beschréankt die Meldepflicht nach Artikel 11 auf die Falle von Neuerkran-
kungen, die ab dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages auftreten. Da in
Berlin - anders als in Brandenburg - eine etablierte flachendeckende klinische Krebs-
registrierung bisher nicht vorhanden ist, sollen mitten in der Therapie befindliche Alt-
falle zur Vermeidung der datenschutzrechtlichen Probleme und des mit der Nach-
recherche verbundenen erheblichen zusatzlichen Aufwandes, der gerade in der Auf-
bauphase nicht geleistet werden kann, nicht ibernommen werden. Deshalb wird die
Meldepflicht klinischer Daten auf Neuerkrankungsfalle beschrankt. Daraus folgt
auch, dass ein Anspruch auf Zahlung einer Meldevergitung nach Artikel 23 auf die
Meldung dieser Neuerkrankungsfalle beschrankt ist.

Satz 2 regelt, dass die Meldefrist des Artikels 11 Absatz 2 fur meldepflichtige Perso-
nen und Meldestellen mit Sitz im Land Berlin nicht schon mit dem Eintritt des jeweili-
gen Meldeanlasses, sondern erst drei Monate nach dem Tag des Inkrafttretens die-
ses Staatsvertrages zu laufen beginnt. Die Regelung dient dazu, die fir den Aufbau
der klinischen Krebsregistrierung in Berlin erforderliche Vorlaufzeit (Infrastruktur wie
Raume, IT und Personal) zu gewahrleisten, damit Meldungen Uberhaupt angenom-
men und verarbeitet werden kénnen. Hierfur wird ein Zeitraum von drei Monaten
nach dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages als notwendig und ausrei-
chend angesehen.

Satz 3 regelt, dass die in Artikel 23 Absatz 2 geregelte Frist von sechs Monaten fir
die Zahlung der Meldevergitung wegen Aufbauphase spater beginnt.

Zu Absatz 2:

Mit dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages gehort zu den Aufgaben des
KKR auch die Erfassung von Daten fir das GKR nach § 65c¢ Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 7 SGB V. Datenlicken beim GKR aufgrund der mit der Schaffung des KKR ver-
bundenen Veranderung der Zustandigkeiten fur die Erfassung epidemiologischer
Krebsdaten und des Meldeweges mussen vermieden werden. Ohne Absatz 2 muss-
ten diese Falle auch bei langen Krankheitsverlaufen — abweichend vom zuklnftigen
Meldeweg bei den nach Inkrafttreten dieses Staatsvertrages aufgetretenen Neuer-
krankungsfallen — weiterhin dauerhaft an das GKR gemeldet werden. Die Regelung
dient somit der Vereinfachung fir meldepflichtige Personen und Meldestellen. Sie ist
eine notwendige Erganzung zu Absatz 1 und soll sicherzustellen, dass auch fir be-
reits vor Inkrafttreten dieses Staatsvertrages bestehende Erkrankungen von Patien-
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tinnen und Patienten mit Wohnsitz in Berlin die fur die epidemiologische Krebsregist-
rierung erforderlichen Daten weiterhin gemeldet werden, nunmehr aber an das KKR.
Satz 1 sieht fur diese Meldungen einen auf die fur die epidemiologische Krebsregist-
rierung notwendigen Daten reduzierten Datensatz vor. Satz 2 stellt klar, dass die
Meldefrist in Artikel 11 Absatz 2 keine Anwendung findet. Denn fir die Meldung an
das GKR gibt es auch nach bisheriger Rechtslage keine Meldefrist. Der Ausschluss
des Artikels 35 Absatz 2 dient der Erhaltung der bisherigen Rechtslage fir die Mel-
dung epidemiologischer Daten an das GKR. Die Vergutung dieser Meldungen nicht
auf der Grundlage von Artikel 23, sondern nach dem fir die Vergitung im Rahmen
der epidemiologischen Krebsregistrierung bisher schon einschlagigen 8 3 Absatz 4
des Krebsregistergesetzes erfolgt. Dies stellt Satz 3 klar.

Satz 4 regelt die Ubermittlungsbefugnis des KKR an das GKR. Die Ubermittlung der
Daten zu meldepflichtigen Personen oder der Meldestelle (vgl. Artikel 3 Absatz 5) ist
fur diese Falle abweichend von Artikel 29 Absatz 1 Satz 1 erforderlich, weil diese
Daten vom KKR ausschlieRlich zum Zweck der Ubermittlung an das GKR erhoben
werden und das GKR die Daten der Meldenden fir etwaige Ruckfragen bei diesen
zum Inhalt der Meldungen, die fir diese Féalle weiterhin durch das GKR erfolgen
mussen, bendtigt.

Satz 5 zur Loschung der Daten im KKR nach ihrer Ubermittlung an das GKR tragt
der Tatsache Rechnung, dass das KKR diese Daten ausschlieRlich zur Ubermittlung
an das GKR erhebt, und dient damit dem Datenschutz.

Zu Artikel 37:

Die Vorschrift regelt, dass die in Brandenburg seit 1994 mit Einwilligung der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten erhobenen klinischen Daten zu Krebserkrankungen
wie Daten behandelt werden dirfen, die nach diesem Staatsvertrag zu erheben und
zu speichern oder sonst zu verarbeiten sind. Die Daten dirfen dementsprechend fur
die Erfullung der in diesem Staatsvertrag vorgesehenen Aufgaben und nach dessen
Vorgaben weiterhin genutzt werden. Diese Regelung ist notwendig, damit die bereits
vor Inkrafttreten dieses Staatsvertrages vorhandenen Informationen, wie von den
einwilligenden Patientinnen und Patienten gewinscht, fir deren weitere individuelle
Behandlungsplanung oder fur Auswertungen zur Verbesserung der Qualitat onkolo-
gischer Behandlungen (etwa fur den Vergleich der Wirksamkeit von Krebstherapien)
weiterhin zur Verfiigung stehen.

Zu Artikel 38:
Zu Absatz 1:

Dieser Staatsvertrag wird nicht befristet, weil es sich bei der klinischen Krebsregist-
rierung nach 8 65¢ SGB V um eine zeitlich nicht begrenzte Aufgabe handelt.

Zu Absatz 2:

Der Absatz gibt den beteiligten Landern die Moéglichkeit, diesen Staatsvertrag zu
kiindigen. Die Bestimmungen zur Einrichtung und zum Betrieb eines klinischen
Krebsregisters unterliegen dem Landesrecht (vgl. 8§ 65¢c Absatz 1 Satz 6 SGB V),
sodass beiden Landern die Option einer einseitigen Auflosung in begrindeten Fallen
gegeben sein muss. Der Absatz regelt die Fristen und das Verfahren einer Vertrags-
kiindigung durch ein Vertragsland. Dieser Staatsvertrag kann frihestens zum 31.
Dezember 2022 gekindigt werden. Die Kuindigungsfrist von zwei Jahren soll sicher-
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stellen, dass beiden Vertragslandern gentigend Zeit fur die dann nach § 65¢c SGB V
erforderlichen neuen landesgesetzlichen Regelungen und deren Umsetzung bleibt.

Zu Absatz 3:

Um die auch nach einer Kiindigung oder Aufhebung dieses Staatsvertrages von den
Landern weiterhin durchzuftihrende klinische Krebsregistrierung sicherzustellen,
konnen diese mit der Alleingesellschafterin der GmbH (vgl. Artikel 4 Absatz 2 Satz 1)
einzeln oder gemeinsam vereinbaren, den Registerbetrieb nach Art, Inhalt, Umfang
und Zustand zum Zeitpunkt der Wirksamkeit der Kiindigung oder des Aufhebungs-
vertrages ganz oder teilweise zu ibernehmen und fortzufiihren. Dies schlief3t auch
eine Vereinbarung ein, von Rickerstattungen und Datentbermittlungen abzusehen,
weil das betreffende Land die erneute Beleihung der GmbH beabsichtigt. Kommt
eine solche Einigung nicht zustande, hat die GmbH nach Satz 1 die von den Landern
bereitgestellten und noch vorhandenen Investitionsmittel fir Anlageguter dem jewei-
ligen Land zu erstatten. Noch nicht verausgabte Investitionsmittel sind in voller Hohe
Zu erstatten. Bei Investitionsmitteln, die bereits zur Beschaffung von Anlagegitern
verausgabt wurden, reduziert sich die Verbindlichkeit der GmbH auf den Restnut-
zungswert der beschafften Anlageguter. Zugrunde zu legen ist die Absetzung fur Ab-
nutzung in gleichen Jahresbetragen bei einer betriebsgewdhnlichen Nutzungsdauer
im Sinne des § 7 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Einkommensteuergesetzes. Fur voll ab-
geschriebene Anlagegiter gibt es keinen Rlckerstattungsanspruch, auch wenn sie
faktisch noch nutzbar sind. Der Werteverzehr der Anlagegtter wahrend der Zeit, in
der die GmbH ihre Aufgaben nach diesem Staatsvertrag erfullte, kann nicht Gegen-
stand der Erstattung sein. Wirde die GmbH infolge der Kiindigung oder der Aufhe-
bung dieses Staatvertrages zu liquidieren und aufzulésen sein, kdnnten auch die
noch bestehenden Restbuchwerte unterschritten werden. In diesem Falle ist nach
Satz 3 fur die Ruckerstattung die Hohe des Liquidationswertes der Anlageguter
malfdgeblich.

Zu Absatz 4:

Der Absatz regelt die nach einer Vertragsbeendigung notwendige Verteilung und
Ubermittlung von Daten und hieraus gebildeten Datensatzen, die zu Patientinnen
und Patienten im KKR gespeichert sind, an die fur die Aufgaben nach § 65c¢ Absatz
1 SGB V jeweils zustandigen Behorden, das heil3t die klinischen Krebsregister der
vertragschlieBenden Lander. Im Ausnahmefall kann das jeweilige Land eine andere
offentliche Stelle als Empfangerin der ihm zugewiesenen Daten als Datentreuhande-
rin benennen, solange die Einrichtung eines klinischen Krebsregisters auf der Ebene
des jeweiligen Landes noch nicht erfolgt ist.

Im Ergebnis sind alle im KKR vorhandenen Daten restlos zu verteilen und an die zu-
standigen Behorden der Lander oder die von ihnen benannten Stellen zu Gbermit-
teln. Die Daten umfassen jeweils alle zu einer Patientin oder einem Patienten ge-
speicherten Angaben und daraus gebildeten Datensatze, also diejenigen im Sinne
des Artikels 3, die Ordnungsmerkmale (patientenbezogen, meldendenbezogen,
wohnort-/einzugsgebietsbezogen) nach Artikel 24 Nummer 4 und 13 sowie Artikel 25
Absatz 1 Nummer 1 und bei Personen, die von einem Widerspruchsrecht nach Arti-
kel 15 Gebrauch gemacht haben, die Art des Widerspruchs und die nach Artikel 16
Absatz 1 Satz 1 gespeicherten Daten.

Die Verteilung erfolgt sowohl nach dem letzten bekannten Hauptwohnsitz als auch
nach dem letzten bekannten Behandlungsort (Nummer 1 und 2), sodass in den Fal-
len des Auseinanderfallens dieser Orte dieselben Daten im Einzelfall sowohl an das



110

nachfolgend zustandige klinische Krebsregister des Landes Berlin als auch das
nachfolgend zustandige klinische Krebsregister des Landes Brandenburg zur dorti-
gen Weiterverarbeitung ibermittelt werden kénnen. Die Regelung tragt damit dem 8
65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V Rechnung. Daten zu bereits verstorbenen
Personen, deren personenidentifizierende Angaben nach Mal3gabe des Artikels 18
Absatz 2 bereits geldéscht wurden, werden ebenfalls nach Hauptwohnsitz und Be-
handlungsort zugewiesen, damit sie fir wohn- oder behandlungsortbezogene Aus-
wertungen insbesondere zum Langzeittiberleben und fur die Versorgungsforschung
zur Verfiigung stehen.

Die im KKR gesondert gespeicherten Daten zu Personen, die von ihrem Wider-
spruchsrecht gegen die Speicherung medizinischer Daten nach Artikel 15 Absatz 1
in Verbindung mit Artikel 16 in der Form Gebrauch gemacht haben, dass sie der
Speicherung aller Meldungen widersprochen haben, sind nur nach dem Wohnort der
Personen zuzuweisen. Denn Informationen tber den Behandlungsort liegen dem
KKR fur diese Personen nicht vor. Ist ein Widerspruch nur gegen eine oder einzelne
Meldungen erhoben worden, erfolgt die Zuweisung nach Hauptwohnsitz und Be-
handlungsort oder -orten.

Wenn dem KKR nur wegen des Hauptwohnsitzes Daten zu einer Patientin oder ei-
nem Patienten vorliegen, wegen Umzugs der betreffenden Patientin oder des betref-
fenden Patienten aber der Hauptwohnsitz nicht mehr im Land Berlin oder im Land
Brandenburg liegt und die sie betreffenden Daten im Zeitpunkt der Zuweisung bis-
lang noch nicht an das fur den neuen Hauptwohnsitz zustandige klinische Krebsre-
gister nach Mafl3gabe des Artikels 30 Absatz 1 Satz 1 Ubermittelt wurden, werden die
Daten zuné&chst nach Mal3gabe des letzten im KKR registrierten Hauptwohnsitzes
dem Land Berlin oder dem Land Brandenburg zugewiesen und tbermittelt (Nummer
3). Die fur den Vollzug des 8§ 65c Absatz 1 SGB V zustandige Behorde ist nach
Maf3gabe des fur diese geltenden Landesrechts verpflichtet, die Daten an das fir
den neuen Wohnort zustandige klinische Krebsregister zu Ubermitteln und zu 16-
schen, wenn eine Behandlung im Land Berlin oder im Land Brandenburg nicht statt-
findet.

Zu Absatz 5:

Satz 1 regelt die Pflicht, die nach einer erfolgreichen Ubermittlung an die nach Ab-
satz 4 zustandigen Behdrden oder benannten Stellen noch vorhandenen Kopien von
Daten im KKR unverziiglich zu léschen. Nach Satz 2 ist die Offentlichkeit in ange-
messener Weise Uber die Datentuibermittlung, die Identitat der Datenempfanger und
die erfolgte Loéschung und Vernichtung der Daten im KKR zu unterrichten. Dies stellt
bei vertretbarem Aufwand an Zeit und Kosten sicher, dass der Grof3teil der von einer
Datenverarbeitung durch das KKR betroffenen Patientinnen und Patienten von der
Datenubermittlung und der nunmehr fir die Datenverarbeitung verantwortlichen Stel-
le erfahrt und sich an diese auf der Grundlage der flr diese geltenden gesetzlichen
Regelungen wenden kann. Angemessen ist die Information dann, wenn sie einen
hohen Verbreitungsgrad sicherstellt und damit eine moglichst niedrigschwellige Mog-
lichkeit der Kenntnisnahme durch die betroffenen Personen bietet, sodass diese mit
hoher Wahrscheinlichkeit von den Informationsinhalten erfahren werden. Uber eine
Bekanntmachung in den Amtsblattern der Lander Berlin und Brandenburg hinaus
sind Anzeigen in der regionalen und Uberregionalen Tagespresse, Aushange in on-
kologischen Praxen und Kliniken, das 6ffentlich-rechtliche Fernsehen und das Inter-
net geeignete Mdoglichkeiten der Informationsvermittlung.

Zu Artikel 39:
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Die Vorschrift tragt Artikel 5 Absatz 2 Satz 3 der Verfassung des Landes Branden-
burg Rechnung, wonach in einem einschrankenden Gesetz das betreffende Grund-
recht unter Angabe des Artikels zu nennen ist. In der Verfassung von Berlin fehlt far
die Einschrankung der dort genannten Grundrechte eine entsprechende Regelung.
Soweit die Verfassung von Berlin die gleichen Grundrechte gewahrt wie die Verfas-
sung des Landes Brandenburg, wird auch ihre Einschrankung, soweit zutreffend, mit
erwahnt.

Die Vorschrift stellt zum einen fest, dass das Grundrecht auf Datenschutz durch die
Pflicht zur Meldung personenbezogener Daten an das KKR und an das GKR sowie
durch die Datenverarbeitungsbefugnisse innerhalb des KKR und im Verhaltnis zu
Dritten (Abrechnungsstellen, anderen klinischen Krebsregistern oder Vorhabentra-
gern der Versorgungsforschung) eingeschrankt wird. Als von diesen Einschrankun-
gen betroffene Grundrechtstrager kommen Patientinnen und Patienten mit Krebser-
krankungen sowie meldepflichtige Personen in Betracht. Nach stéandiger Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts gilt das Zitiergebot des Artikels 19 Absatz 1
Satz 2 des Grundgesetzes nur fiur Gesetze, ,die darauf abzielen, ein Grundrecht
Uber die in ihm selbst angelegten Grenzen hinaus einzuschranken” (BVerfG, Be-
schluss vom 11. August 1999, 1 BvR 2181/98, zitiert nach Juris, Rz. 55). Dies gilt
hier entsprechend.

Daruiber hinaus stellt die Vorschrift fest, dass das Grundrecht der Berufsfreiheit, ins-
besondere der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen, durch die Regelun-
gen dieses Staatsvertrages zu den Meldepflichten, den Vorgaben zu Inhalten und
Form der Meldungen, den Informationspflichten gegentber den Patientinnen und
Patienten, den Geheimhaltungspflichten sowie der Sanktionierung von Pflichtversto-
Ren durch die Straf- und Ordnungswidrigkeitsvorschriften eingeschrankt wird. Da die
GmbH und die bei ihr beschaftigten Personen, denen Aufgaben nach Artikel 9 Ab-
satz 3 Satz 1 ubertragen werden, der Fachaufsicht durch das fur Gesundheit zu-
standige Ministerium des Landes Brandenburg unterliegen, wird in ihre Be-
rufs(austbungs)freiheit eingegriffen. Dies gilt neben den Weisungsbefugnissen nach
Artikel 9 Absatz 4 und 5 auch fir das bestehende Erfordernis der Zustimmung der
Fachaufsicht zur Anstellung und der Bestellung der Beschéftigten durch die Fach-
aufsicht nach Artikel 9 Absatz 3. Da Artikel 17 der Verfassung von Berlin nur die Be-
rufswahlfreiheit, nicht aber die Berufsaustibungsfreiheit schitzt, wird lediglich auf
Artikel 49 Absatz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg Bezug genommen. Auf
die Einschrankung der Berufsausubungsfreiheit von meldepflichtigen Personen und
Meldestellen mit Sitz in Berlin aus Artikel 12 Absatz 1 des Grundgesetzes ist das
Zitiergebot des Artikels 19 Absatz 1 Satz 2 des Grundgesetzes nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichtes nicht anwendbar, da mit diesem Staatsver-
trag keine gesetzliche Regelung getroffen wird, die darauf abzielt, ein Grundrecht
Uber die in ihm selbst angelegten Grenzen hinaus einzuschranken.

Zu Artikel 40:
Der Artikel unterwirft diesen Staatsvertrag der Ratifikation in den beiden Landern und
bestimmt, dass dieser Staatsvertrag am ersten Tag des auf den Austausch der Rati-

fikationsurkunden folgenden Monats in Kratft tritt.

B. Rechtsgrundlage:
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Artikel 59 Absatz 2 der Verfassung von Berlin

C. Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen:

Meldepflichtige Arztinnen und Arzte, meldepflichtige Zahnarztinnen und Zahnarzte
sowie Meldestellen werden durch die mit dem Staatsvertrag eingefuihrte Meldepflicht
zum klinischen Krebsregister einen Mehraufwand haben, der durch einen Anspruch
auf Meldevergutung nach 8 65c Absatz 6 SGB V abgegolten sein wird. Aul3erdem
wird eine Meldepflicht zuklnftig mit Ausnahme von Erkrankungsféllen, die an das
Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind, und Féllen nicht-melanotischer Haut-
krebsarten und ihrer Frihstadien nur noch gegentber dem klinischen Krebsregister
bestehen, das die als Teilmenge in den klinischen Daten enthaltenen epidemiologi-
schen Daten zukinftig regelmaflig an das Gemeinsame Krebsregister tGbermitteln
wird. Eine Meldepflicht an das Gemeinsame Krebsregister wird insoweit entfallen
und zukunftig nur noch fur die genannten nicht vom klinischen Krebsregister erfass-
ten Krebsarten bestehen.

D. Gesamtkosten:

Die Errichtungskosten des klinischen Krebsregisters sind von den beteiligten Lan-
dern zu tragen. Nach derzeitigem Kenntnisstand betragt der auf Berlin entfallende
Anteil rund 710.000 €. Die Kosten kdnnen derzeit noch nicht abschlie3end beziffert
werden, da sie abhangig vom Ergebnis der datenschutzrechtlich erforderlichen Risi-
koanalyse und dem darauf aufbauenden Sicherheitskonzept sind. Hiervon sind je-
doch die Anforderungen an die technischen, baulichen und sonstigen Mal3nahmen
abhangig.

Die Deutsche Krebshilfe hat ein Férderprogramm aufgelegt, mit dem sie die Lander
bei der Errichtung klinischer Krebsregister finanziell unterstutzt. Fir Berlin sind
550.000 € vorgesehen, die die Deutsche Krebshilfe mit Schreiben vom

02. Oktober 2015 antragsgemal’ mit Auflagen in voller Hohe bewilligt hat. Aufgrund
der Notwendigkeit, abweichend von der urspringlich zugrunde gelegten Serverlo-
sung bei der Kassenarztlichen Vereinigung Brandenburg zur Erfullung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben eine eigene Serverldsung aufzubauen, wird eine Anderung des
Antrages erforderlich werden, die der Deutschen Krebshilfe bereits angezeigt wurde.
Es ist davon auszugehen, dass die Anderung keine Auswirkungen auf die Forde-
rungszusage der Deutschen Krebshilfe hat. Die Errichtungskosten verteilen sich auf
die Haushaltsjahre 2015 bis 2017.

An den laufenden Betriebskosten der klinischen Krebsregister werden sich die Kran-
kenkassen durch Zahlung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale flr jede ge-
meldete Neuerkrankung beteiligen (vgl. 8 65c Absatz 4 SGB V), die jahrlich ange-
passt wird. Zudem ist die Erstattung der von den klinischen Krebsregistern an die
meldepflichtigen Personen und Meldestellen zu zahlenden Meldevergitungen vorge-
sehen (vgl. 8 65¢c Absatz 6 SGB V).

Die Beteiligung weiterer Kostentrager (private Krankenversicherungen, Beihilfetra-
ger) ist freiwillig moglich (vgl. 8 65¢ Absatz 3 Satz 2 und 3 SGB V). Die privaten
Krankenversicherungen haben ihre Beteiligungsabsicht bereits friihzeitig erklart. Der
Bund hat die Bundesbeihilfeverordnung bereits entsprechend angepasst, und auch
die Lander Berlin und Brandenburg werden ihre Beihilferegelungen entsprechend
anpassen.
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Nach Ablauf der Ubergangsphase fiir den Aufbau klinischer Krebsregister durch die
Lander am 31. Dezember 2017 werden die Krankenkassen und die anderen beteilig-
ten Kostentrager die fallbezogene Krebsregisterpauschale jedoch nur dann zahlen,
wenn bis dahin die Erfullung umfangreicher Forderkriterien nach 8§ 65¢c Absatz 5
Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V durch die Landesverbande der Kranken-
kassen und der Ersatzkassen festgestellt ist. Die Ubergangsphase kann allerdings
nach 8§ 65c Absatz 5 Satz 4 SGB V verlangert werden. Dennoch besteht aufgrund
des notwendigen Neuaufbaus von Strukturen in Berlin mit Blick auf den Ablauf der
Ubergangsphase Zeitdruck.

Laut Staatsvertrag ist fur die Berechnung des Berliner Anteils an den laufenden Ge-
samtkosten fur das Jahr 2016 die aktuellste Schatzung der jahrlichen Krebsneuer-
krankungszahlen des Zentrums flr Krebsregisterdaten (ZfKD) zugrunde zu legen.
Die aktuellste Schatzung des ZfKD bezieht sich auf das Jahr 2013 und geht von rund
18.000 Fallen aus. Ausgehend von der aktuellen Krebsregisterpauschale in Hohe
von rund 125 € ergébe sich ein durch die Kostentrager aufzubringender Betrag von
2.250.000 €jahrlich. Hinzu kdmen Meldevergutungen fur die Meldung von Diagnosen
und weiteren Daten wie Verlaufsdaten oder Laborbefunden, die mit unterschiedli-
chen Betragen vergutet werden. Diese sind bundeseinheitlich nach dem Verfahren
nach 8 65¢c Absatz 6 SGB V durch Schiedsspruch vom 24. Februar 2015 festgelegt.
Sie betragen zwischen 4 und 18 € je nach Meldeanlass. In der Regel fallen im ersten
Behandlungsjahr Vergitungen flr die gesicherte Diagnose (18 €), histologische, la-
bortechnische oder pathologische Befunde (4 €), Therapiedaten (5 €) an. Bei gerun-
det 18.000 Behandlungsfallen zu Neuerkrankungen mit Wohnort in Berlin ist also
von einer Gesamtsumme flr Meldevergutungen von mindestens 486.000 € auszu-
gehen, die zeitnah zur Diagnose anfallen. Es kdnnen jedoch auch bereits Verlaufs-
daten (8 €) anfallen.

Der vom Land Berlin aufzubringende Betrag fur das Jahr 2016 wird — basierend auf
einem Abschlag fur die auf die Lander entfallenden Betriebskosten in Ho6he von
13,89 € pro erwartetem Fall und einem Inkrafttreten zum 01. Juli 2016 — voraussicht-
lich 125.010 € betragen.

Fur 2017 steht der vom Land Berlin aufzubringende Betrag in Abhangigkeit von der
Zahl der in 2016 gemeldeten Neuerkrankungen und der dann geltenden jahrlich an-
gepassten Krebsregisterpauschale. Ausgehend von den erwarteten Neuerkran-
kungsfallen und der aktuellen Registerpauschale ergibt sich ein auf das Land Berlin
entfallender Betrag von circa 250.000 €.

Die Kosten firr die Landesauswertungsstelle sind dauerhaft allein von den Landern
zu tragen. Derzeit wird fur Berlin von jahrlichen Kosten in Hohe von 50.000 € ab dem
Jahr 2017 ausgegangen.

E. Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg:

Der Staatsvertrag schafft die Grundlage fiir ein gemeinsames klinisches Krebsregis-
ter beider Lander.

F. Auswirkungen auf den Haushaltsplan und die Finanzplanung:

a) Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben:

Ausgaben:
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Die vom Land Berlin zu tragenden Errichtungskosten des klinischen Krebsregis-
ters werden nach aktueller Einschatzung rund 710.000 € betragen. Davon entfal-
len auf die Haushaltsjahre 2015 bis 2017 voraussichtlich folgende Teilbetrage:
2015: 138.211,55 €

2016: 559.376,91 €

2017:12.411,54 €

Der vom Land Berlin fur die laufenden Betriebskosten des klinischen Krebsregis-
ters aufzubringende Betrag fuir das Jahr 2016 wird — basierend auf einem vorge-
sehenen Abschlag in H6he von 13,89 € pro erwartetem Fall und einem Inkrafttre-
ten des Staatsvertrages zum 01. Juli 2016 — voraussichtlich 125.010 € betragen.
Fur 2017 steht der vom Land Berlin aufzubringende Betrag in Abhangigkeit von
der Zahl der in 2016 gemeldeten Neuerkrankungen und der dann geltenden jahr-
lich angepassten Krebsregisterpauschale. Ausgehend von den erwarteten Neuer-
krankungsféllen und der aktuellen Registerpauschale ergibt sich ein auf das Land
Berlin entfallender Betrag von circa 250.000 €.

Fir die Landesauswertungsstelle nach 8 65¢ SGB V wird ab 2017 fiur das Land
Berlin mit Ausgaben in Hohe von 50.000 € gerechnet.

Im Haushaltsplan von Berlin fir die Haushaltsjahre 2016/2017 sind bei Kapitel
1110 — Senatsverwaltung fur Gesundheit und Soziales — Gesundheit - im Titel
68625 — Zuschuss an das Klinische Krebsregister - fir das Jahr 2016 fur die Er-
richtungskosten und den Zuschuss zu den laufenden Betriebskosten insgesamt
1.090.000 € eingestellt. Fur das Jahr 2017 sind fur restliche Errichtungskosten,
den Zuschuss zum laufenden Betrieb und die Landesauswertungsstelle 604.000 €
eingestellt.

Mit Inkrafttreten dieses Staatsvertrages Ubernimmt das klinische Krebsregister der
Lander Berlin und Brandenburg die Weiterleitung der epidemiologischen Daten an
das Gemeinsame Krebsregister. Die Weiterleitung der Daten gehort zu den Auf-
gaben des klinischen Krebsregisters nach § 65c¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 7

SGB V und wird daher fir die Meldung von Neuerkrankungen ab Inkrafttreten des
Staatsvertrages ausschlief3lich nach Mal3gabe des § 65¢ Absatz 6 SGB V vergu-
tet. Falle von Krebserkrankungen im Kindesalter und nicht-melanotische Hauttu-
more sind nach diesem Staatsvertrag nicht an das klinische Krebsregister, son-
dern weiterhin an das Gemeinsame Krebsregister zu melden und zu entschadi-
gen.

Dies wird ab Inkrafttreten dieses Staatsvertrages zu einem Riickgang der aus Ka-
pitel 1112 — Gemeinsames Krebsregister — Titel 54010 — Dienstleistungen — ge-
zahlten Aufwandsentschadigungen fihren.

Da davon auszugehen ist, dass auch nach Inkrafttreten des Staatsvertrages noch
in nicht unerheblichem Mal3 Meldungen aus der davor liegenden Zeit und zu Er-
krankungen vor Inkrafttreten dieses Staatsvertrages eingehen und zu verguiten
sein werden, ist im Jahr 2016 nur mit einem leichten Ausgabenriickgang zu rech-
nen.

Ausgehend von erwarteten jahrlich circa 18.000 Neuerkrankungen in Berlin und
15.000 Neuerkrankungen in Brandenburg, fur die kinftig eine Meldepflicht an des
Gemeinsame Krebsregister nicht mehr besteht, ergibt sich in 2017 rechnerisch ein
Ruckgang der zu zahlenden Aufwandsentschadigungen um rund 205.000 €, wo-
bei ein Teil der Daten aus Brandenburg bereits seit 2015 nicht mehr direkt an das
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Gemeinsame Krebsregister gemeldet wird und dies somit bereits aktuell zu rick-
laufigen Ausgaben fuhrt. Der tatsachliche Rickgang steht in Abhangigkeit von
weiteren sich mittelbar ergebenden Faktoren, sodass eine genaue Prognose nicht
maglich ist.

Einnahmen:

Die Errichtungskosten werden bis zur Hoéhe von 550.000 € durch die Deutsche
Krebshilfe refinanziert. Die Erstattung wird bei Kapitel 1110 — Senatsverwaltung
fur Gesundheit und Soziales — Gesundheit - Titel 28101 — Ersatz von Ausgaben -
vereinnahmt. Im Haushaltsplan von Berlin fur die Haushaltsjahre 2016/2017 sind
hierfir Ansatze in Hohe von 498.000 € (2016) und 12.600 € (2017) veranschlagt.
Abweichend davon wird in 2016 mit Einnahmen in Hohe von 537.400 € gerechnet,
da die Erstattung fir 2015 ebenfalls erst in 2016 erfolgen wird.

b) Personalwirtschaftliche Auswirkungen:

Im Gesetz Uber die Feststellung des Haushaltsplans von Berlin fur die Haushalts-
jahre 2016 und 2017 vom 15. Dezember 2015 (GVBI. S. 570), ist fur die mit der
Umsetzung des 8§ 65¢ SGB V verbundenen Aufgaben im Kapitel 1110 Titel 42201
eine Planstelle der Besoldungsgruppe A 15 zugegangen.

Dieser Staatsvertrag wird aus heutiger Sicht insgesamt keine personalwirtschaftli-
chen Auswirkungen auf das Gemeinsame Krebsregister haben. Zwar ist davon
auszugehen, dass aufgrund der gesammelten elektronischen, weitgehend plausi-
bilisierten Meldungen vom Klinischen Krebsregister an das Gemeinsame Krebsre-
gister der Erfassungsaufwand pro Meldung im Gemeinsamen Krebsregister sin-
ken wird. Demgegeniber steht jedoch die erhoffte und angestrebte hohere Melde-
rate, sodass die Zahl der zu verarbeitenden Falle im Gemeinsamen Krebsregister
steigen wird. DarlUber hinaus Gbernimmt das Gemeinsame Krebsregister auch
weiterhin die Aufgabe der Erfassung und des Abgleichs mit den Todesinformatio-
nen aus den Leichenschauscheinen sowie neu den Abgleich mit den Daten aus
den Einwohnermelderegistern. Die Informationen aus beiden Abgleichen werden
zudem kinftig regelmafig an das klinische Krebsregister zurickgemeldet.

AulRerdem wird das Gemeinsame Krebsregister durch den mit dem Krebsfriiher-
kennungs- und —registergesetz ebenfalls eingefigten § 25a SGB V zuklnftig neue
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung von Programmen der Friherken-
nung von Krebserkrankungen zu tibernehmen haben.

Berlin, den 15. April 2016
Der Senat von Berlin
Michael Muller Mario Czaja

Regierender Blrgermeister Senator fur Gesundheit und
Soziales
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Anlage zur Vorlage andas Abgeordnetenhaus

I. Gegenuberstellung der Gesetzestexte

Zu Artikel 2

Allgemeines Zustandigkeitsgesetz

Anlage zu § 4 Absatz 1 Satz 1 (Allgemeiner Zustandigkeitskatalog)

Alte Fassung Neue Fassung

Nr. 13 Gesundheitswesen Nr. 13 Gesundheitswesen

(1) Entscheidung uber Errichtung, Schliel3ung (Dunverandert
und Anderung der Zweckbestimmung von Kran-
kenh&usern Berlins sowie Eingliederung in den
Krankenhausbetrieb eines anderen Bezirks;
Krankenhausplan; Programme zur Durchfiihrung
des Krankenhausbaus; Einigungsverhandlungen
Uber Pflegesatze der Krankenhauser; Vereinba-
rungen dber Inanspruchnahme von Krankenhau-
sern, soweit es sich nicht um Geschéfte der lau-
fenden Verwaltung handelt.

(2) Rettungsdienst einschlief3lich Krankentrans- (2unverandert
port, Melde- und Aufnahmeverfahren sowie Bet-
tenvermittlung; Noteinweisungen in Zeiten erhéh-
ter Inanspruchnahme.

(3) Vereinbarungen mit Tierkorperbeseitigungs- (B)unverandert
anstalten im Rahmen der Beseitigungspflicht.

(4) Landesinstitut fur gerichtliche und soziale (4dunverdndert
Medizin, Gemeinsames Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiringen.

(5) Arbeitsmedizin. (B)unverandert

(6) Aufgaben der obersten Landesgesundheits- (B)unverandert
behorde, der Landesveterindrbehérden sowie der
Landesregierung nach Seuchenrecht; amts- und
vertrauensérztliche Untersuchungen und Begut-
achtungen mit Ausnahme von amts- und vertrau-
ensarztlichen Untersuchungen und Begutachtun-
gen im Rahmen des Achten Buches, des Neun-
ten Buches, des Elften Buches und des Zwdlften
Buches Sozialgesetzbuch, der Schuleingangsun-
tersuchungen und der Untersuchungen nach dem
Kindertagesforderungsgesetz.

(7) Sicherstellung uberbezirklicher Versorgungs- | (7)unveréandert
angebote fur besondere Patientengruppen; Ver-
sorgung der psychisch kranken Rechtsbrecher im
MalRregelvollzug.
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(8) Aufgaben der Landeséarzte nach dem Neunten
Buch Sozialgesetzbuch.

(9) Grundsatzangelegenheiten der Leistungen
des kommunalen Tréagers nach § 16a des Zwei-
ten Buches Sozialgesetzbuch im Rahmen des
Verantwortungsbereichs der fur Gesundheit zu-
stéandigen Senatsverwaltung.

(10) Durchfuhrung des Transfusionsgesetzes.

(11) Durchfuihrung des Transplantationsgesetzes.

(Bunverandert

(QQunverandert

(I0)unveréandert
(11)unveréandert
(12) Sicherstellung der klinischen Krebsre-

gistrierung nach § 65c¢ des Finften Buches
Sozialgesetzbuch.

Zu Artikel 3

Gesetz zur Einfihrung einer Meldepflicht fir
Krebserkrankungen

Vom 25. Marz 2004

§1
Meldepflicht

(1) Arzte und Zahnérzte, die in Berlin bei einem
Patienten eine Krebserkrankung feststellen, sind
verpflichtet, die in 8 2 Abs. 1 und 2 des nach
Artikel 13 des Staatsvertrages tUber das Gemein-
same Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thirin-
gen vom 20./24. November 1997 (GVBI. 1998 S.
174), geéndert durch den Staatsvertrag vom 14.
Marz, 4./25. April, 22. Mai, 13./26. Juni 2006
(GVBI. S. 1170), als Landesrecht fortgeltenden
Krebsregistergesetzes vom 4. November 1994
(BGBI. | S. 3351) sowie die in Artikel 3 Abs. 1 und
2 des Staatsvertrages genannten Angaben spa-
testens bis zum Ende des auf das Kalendervier-
teljahr folgenden Monats an die Vertrauensstelle
des Gemeinsamen Krebsregisters zu Gbermitteln
oder durch ein klinisches Krebsregister tibermit-
teln zu lassen. In den Féllen des Artikels 3 Abs. 3
des Staatsvertrages sind Arzte und Zahnérzte in
Berlin auRerdem verpflichtet, die dort genannten
ergéanzenden Angaben Uber einen Verstorbenen
der Vertrauensstelle des Gemeinsamen Krebsre-
gisters auf deren Verlangen zu Ubermitteln.

(2) Der Patient ist nach MaRRgabe des § 3 Abs. 2
Satz 1, 3, 5 und 8 des Krebsregistergesetzes
Uber die erfolgte oder beabsichtigte Meldung
seiner Krebserkrankung zu informieren. Ein Wi-
derspruchsrecht gegen die Meldepflicht besteht
nicht. § 3 Abs. 2 Satz2,4,6und 7, § 4 Abs. 1 Nr.

aufgehoben
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8 und § 5 Abs. 1 Nr. 7 des Krebsregistergesetzes
sind nicht anzuwenden.

§ la
Klinische Krebsregister

(1) Klinische Krebsregister sind unselbststandige
Einrichtungen an Tumorzentren, die zur Quali-
tatssicherung in der Behandlung onkologischer
Patientinnen und Patienten im Land Berlin beitra-
gen. Hierzu wird der Krankheitsverlauf in allen
Phasen, insbesondere im Rahmen der Tumordi-
agnostik, -behandlung und -nachsorge, doku-
mentiert und vergleichend gewertet, um eine
Behandlung nach anerkannten Regeln der medi-
zinischen Wissenschaft zu erméglichen. Klinische
Krebsregister geben epidemiologische Daten im
Sinne des § 1 Absatz 1 Satz 1 an das Gemein-
same Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thurin-
gen weiter.

(2) Klinische Krebsregister kooperieren bei der
Dokumentation mit anderen Krankenh&usern und
sektortbergreifend mit ambulanten Bereichen
sowie Angeboten der Nachsorge.

(3) Klinische Krebsregister sollen auf methodisch
und datentechnisch einheitlicher Basis eng zu-
sammenarbeiten und sich dafiir geeignete Struk-
turen schaffen.

§2
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tage des auf die
Verkindung im Gesetz- und Verordnungsblatt fir
Berlin folgenden Kalendervierteljahres in Kratft.




119

Il. Wortlaut der zitierten Rechtsvorschriften

1.

Funftes Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung
Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477, 2482), zuletzt gean-
dert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 21. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2424)

8 5 Versicherungspflicht

(1) Versicherungspflichtig sind

1.

2.

2a.

10.

Arbeiter, Angestellte und zu ihrer Berufsausbildung Beschaftigte, die gegen Arbeitsent-
gelt beschaftigt sind,

Personen in der Zeit, fur die sie Arbeitslosengeld oder Unterhaltsgeld nach dem Dritten
Buch beziehen oder nur deshalb nicht beziehen, weil der Anspruch ab Beginn des zwei-
ten Monats bis zur zwolften Woche einer Sperrzeit (8 159 des Dritten Buches) oder ab
Beginn des zweiten Monats wegen einer Urlaubsabgeltung (8 157 Absatz 2 des Dritten
Buches) ruht; dies gilt auch, wenn die Entscheidung, die zum Bezug der Leistung ge-
fuhrt hat, rickwirkend aufgehoben oder die Leistung zuriickgefordert oder zuriickgezahlt
worden ist,

Personen in der Zeit, fir die sie Arbeitslosengeld Il nach dem Zweiten Buch beziehen,
es sei denn, dass diese Leistung nur darlehensweise gewahrt wird oder nur Leistungen
nach 8§ 24 Absatz 3 Satz 1 des Zweiten Buches bezogen werden; dies gilt auch, wenn
die Entscheidung, die zum Bezug der Leistung gefiihrt hat, riickwirkend aufgehoben o-
der die Leistung zurtickgefordert oder zuriickgezahlt worden ist,

Landwirte, ihre mitarbeitenden Familienangehdrigen und Altenteiler nach naherer Be-
stimmung des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte,

Klnstler und Publizisten nach naherer Bestimmung des Klnstlersozialversicherungsge-
setzes,

Personen, die in Einrichtungen der Jugendhilfe fur eine Erwerbstatigkeit befahigt wer-
den sollen,

Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben sowie an Abklarungen der be-
ruflichen Eignung oder Arbeitserprobung, es sei denn, die MaBnhahmen werden nach
den Vorschriften des Bundesversorgungsgesetzes erbracht,

behinderte Menschen, die in anerkannten Werkstatten fir behinderte Menschen oder in
Blindenwerkstéatten im Sinne des 8§ 143 des Neunten Buches oder fir diese Einrichtun-
gen in Heimarbeit tatig sind,

behinderte Menschen, die in Anstalten, Heimen oder gleichartigen Einrichtungen in ge-
wisser RegelmaRigkeit eine Leistung erbringen, die einem Finftel der Leistung eines
voll erwerbsfahigen Beschaftigten in gleichartiger Beschaftigung entspricht; hierzu zah-
len auch Dienstleistungen fur den Trager der Einrichtung,

Studenten, die an staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschulen eingeschrieben
sind, unabhangig davon, ob sie ihren Wohnsitz oder gewothnlichen Aufenthalt im Inland
haben, wenn fur sie auf Grund Uber- oder zwischenstaatlichen Rechts kein Anspruch
auf Sachleistungen besteht, bis zum Abschlul3 des vierzehnten Fachsemesters, langs-
tens bis zur Vollendung des dreiBigsten Lebensjahres; Studenten nach AbschluR? des
vierzehnten Fachsemesters oder nach Vollendung des dreiRBigsten Lebensjahres sind
nur versicherungspflichtig, wenn die Art der Ausbildung oder familiare sowie personliche
Grinde, insbesondere der Erwerb der Zugangsvoraussetzungen in einer Ausbildungs-
statte des Zweiten Bildungswegs, die Uberschreitung der Altersgrenze oder eine lange-
re Fachstudienzeit rechtfertigen,

Personen, die eine in Studien- oder Prifungsordnungen vorgeschriebene berufsprakti-
sche Tatigkeit ohne Arbeitsentgelt verrichten, sowie zu ihrer Berufsausbildung ohne Ar-
beitsentgelt Beschéftigte; Auszubildende des Zweiten Bildungswegs, die sich in einem
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forderungsfahigen Teil eines Ausbildungsabschnitts nach dem Bundesausbildungsfor-
derungsgesetz befinden, sind Praktikanten gleichgestellt,

Personen, die die Voraussetzungen fur den Anspruch auf eine Rente aus der gesetzli-
chen Rentenversicherung erfillen und diese Rente beantragt haben, wenn sie seit der
erstmaligen Aufnahme einer Erwerbstétigkeit bis zur Stellung des Rentenantrags min-
destens neun Zehntel der zweiten Halfte des Zeitraums Mitglied oder nach § 10 versi-
chert waren,

1la. Personen, die eine selbstandige kinstlerische oder publizistische Tatigkeit vor dem 1.

12.

13.

Januar 1983 aufgenommen haben, die Voraussetzungen fur den Anspruch auf eine
Rente aus der Rentenversicherung erfillen und diese Rente beantragt haben, wenn sie
mindestens neun Zehntel des Zeitraums zwischen dem 1. Januar 1985 und der Stellung
des Rentenantrags nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz in der gesetzlichen
Krankenversicherung versichert waren; flir Personen, die am 3. Oktober 1990 ihren
Wohnsitz im Beitrittsgebiet hatten, ist anstelle des 1. Januar 1985 der 1. Januar 1992
maf3gebend,
Personen, die die Voraussetzungen fir den Anspruch auf eine Rente aus der gesetzli-
chen Rentenversicherung erfillen und diese Rente beantragt haben, wenn sie zu den in
8§ 1 oder § 17a des Fremdrentengesetzes oder zu den in 8§ 20 des Gesetzes zur Wie-
dergutmachung nationalsozialistischen Unrechts in der Sozialversicherung genannten
Personen gehdren und ihren Wohnsitz innerhalb der letzten 10 Jahre vor der Stellung
des Rentenantrags in das Inland verlegt haben,
Personen, die keinen anderweitigen Anspruch auf Absicherung im Krankheitsfall haben
und
a) bisher nicht gesetzlich oder privat krankenversichert waren, es sei denn, dass sie zu
zuletzt gesetzlich krankenversichert waren oder
b) denin Absatz 5 oder den in § 6 Abs. 1 oder 2 genannten Personen gehéren oder
bei Ausiibung ihrer beruflichen Téatigkeit im Inland gehort hatten.

(2) Der nach Absatz 1 Nr. 11 erforderlichen Mitgliedszeit steht bis zum 31. Dezember 1988
die Zeit der Ehe mit einem Mitglied gleich, wenn die mit dem Mitglied verheiratete Person
nicht mehr als nur geringflgig beschaftigt oder geringfiigig selbstandig tatig war. Bei Perso-
nen, die ihren Rentenanspruch aus der Versicherung einer anderen Person ableiten, gelten
die Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 11 oder 12 als erfiillt, wenn die andere Person die-
se Voraussetzungen erflillt hatte.

(3) Als gegen Arbeitsentgelt beschaftigte Arbeiter und Angestellte im Sinne des Absatzes 1
Nr. 1 gelten Bezieher von Vorruhestandsgeld, wenn sie unmittelbar vor Bezug des Vorruhe-
standsgeldes versicherungspflichtig waren und das Vorruhestandsgeld mindestens in Hohe
von 65 vom Hundert des Bruttoarbeitsentgelts im Sinne des 8§ 3 Abs. 2 des Vorruhestands-
gesetzes gezahlt wird.

(4) Als Bezieher von Vorruhestandsgeld ist nicht versicherungspflichtig, wer im Ausland sei-
nen Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt in einem Staat hat, mit dem ftr Arbeitnehmer
mit Wohnsitz oder gewdhnlichem Aufenthalt in diesem Staat keine Uber- oder zwischen-
staatlichen Regelungen Uber Sachleistungen bei Krankheit bestehen.

(4a) Auszubildende, die im Rahmen eines Berufsausbildungsvertrages nach dem Berufsbil-
dungsgesetz in einer aulRerbetrieblichen Einrichtung ausgebildet werden, stehen den Be-
schaftigten zur Berufsausbildung im Sinne des Absatzes 1 Nr. 1 gleich. Teilnehmer an dua-
len Studiengangen stehen den Beschaftigten zur Berufsausbildung im Sinne des Absatzes 1
Nummer 1 gleich. Als zu ihrer Berufsausbildung Beschéftigte im Sinne des Absatzes 1 Nr. 1
gelten Personen, die als nicht satzungsmafige Mitglieder geistlicher Genossenschaften oder
ahnlicher religioser Gemeinschaften fur den Dienst in einer solchen Genossenschaft oder
ahnlichen religibsen Gemeinschaft auf3erschulisch ausgebildet werden.
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(5) Nach Absatz 1 Nr. 1 oder 5 bis 12 ist nicht versicherungspflichtig, wer hauptberuflich
selbstandig erwerbstétig ist. Bei Personen, die im Zusammenhang mit ihrer selbstéandigen
Erwerbstétigkeit regelmalig mindestens einen Arbeitnehmer mehr als geringfiigig beschéfti-
gen, wird vermutet, dass sie hauptberuflich selbstandig erwerbstétig sind; als Arbeithehmer
gelten fir Gesellschafter auch die Arbeitnehmer der Gesellschaft.

(5a) Nach Absatz 1 Nr. 2a ist nicht versicherungspflichtig, wer zuletzt vor dem Bezug von
Arbeitslosengeld Il privat krankenversichert war oder weder gesetzlich noch privat kranken-
versichert war und zu den in Absatz 5 oder den in § 6 Abs. 1 oder 2 genannten Personen
gehort oder bei Ausiibung seiner beruflichen Tatigkeit im Inland gehort hatte. Satz 1 gilt
nicht fir Personen, die am 31. Dezember 2008 nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a versicherungspflichtig
waren, fur die Dauer ihrer Hilfebedurftigkeit.

(6) Nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 oder 8 ist nicht versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1 Nr. 1
versicherungspflichtig ist. Trifft eine Versicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 6 mit einer Ver-
sicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 7 oder 8 zusammen, geht die Versicherungspflicht vor,
nach der die héheren Beitrdge zu zahlen sind.

(7) Nach Absatz 1 Nr. 9 oder 10 ist nicht versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1 Nr. 1 bis
8, 11 oder 12 versicherungspflichtig oder nach § 10 versichert ist, es sei denn, der Ehegatte,
der Lebenspartner oder das Kind des Studenten oder Praktikanten ist nicht versichert. Die
Versicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 9 geht der Versicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 10
vor.

(8) Nach Absatz 1 Nr. 11 oder 12 ist nicht versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1 Nr. 1 bis
7 oder 8 versicherungspflichtig ist. Satz 1 gilt fir die in 8 190 Abs. 11a genannten Personen
entsprechend. Bei Beziehern einer Rente der gesetzlichen Rentenversicherung, die nach
dem 31. Marz 2002 nach § 5 Abs. 1 Nr. 11 versicherungspflichtig geworden sind, deren An-
spruch auf Rente schon an diesem Tag bestand und die bis zu diesem Zeitpunkt nach § 10
oder nach 8§ 7 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte versichert
waren, aber nicht die Vorversicherungszeit des 8 5 Abs. 1 Nr. 11 in der seit dem 1. Januar
1993 geltenden Fassung erfillt hatten und deren Versicherung nach § 10 oder nach § 7 des
Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte nicht von einer der in § 9
Abs. 1 Nr. 6 genannten Personen abgeleitet worden ist, geht die Versicherung nach § 10
oder nach § 7 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte der Versi-
cherung nach § 5 Abs. 1 Nr. 11 vor.

(8a) Nach Absatz 1 Nr. 13 ist nicht versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1 Nr. 1 bis 12
versicherungspflichtig, freiwilliges Mitglied oder nach § 10 versichert ist. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Empfanger laufender Leistungen nach dem Dritten, Vierten, Sechsten und Siebten
Kapitel des Zwolften Buches und fur Empféanger laufender Leistungen nach § 2 des Asylbe-
werberleistungsgesetzes. Satz 2 gilt auch, wenn der Anspruch auf diese Leistungen fir we-
niger als einen Monat unterbrochen wird. Der Anspruch auf Leistungen nach § 19 Abs. 2 gilt
nicht als Absicherung im Krankheitsfall im Sinne von Absatz 1 Nr. 13, sofern im Anschluss
daran kein anderweitiger Anspruch auf Absicherung im Krankheitsfall besteht.

(9) Kommt eine Versicherung nach den 88 5, 9 oder 10 nach Kindigung des Versicherungs-
vertrages nicht zu Stande oder endet eine Versicherung nach den 88 5 oder 10 vor Erflillung
der Vorversicherungszeit nach 8 9, ist das private Krankenversicherungsunternehmen zum
erneuten Abschluss eines Versicherungsvertrages verpflichtet, wenn der vorherige Vertrag
fur mindestens flnf Jahre vor seiner Kiindigung ununterbrochen bestanden hat. Der Ab-
schluss erfolgt ohne Risikoprifung zu gleichen Tarifbedingungen, die zum Zeitpunkt der
Kindigung bestanden haben; die bis zum Ausscheiden erworbenen Alterungsrickstellungen
sind dem Vertrag zuzuschreiben. Wird eine gesetzliche Krankenversicherung nach Satz 1
nicht begriindet, tritt der neue Versicherungsvertrag am Tag nach der Beendigung des vor-
hergehenden Versicherungsvertrages in Kraft. Endet die gesetzliche Krankenversicherung
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nach Satz 1 vor Erfillung der Vorversicherungszeit, tritt der neue Versicherungsvertrag am
Tag nach Beendigung der gesetzlichen Krankenversicherung in Kraft. Die Verpflichtung
nach Satz 1 endet drei Monate nach der Beendigung des Versicherungsvertrages, wenn
eine Versicherung nach den 88 5, 9 oder 10 nicht begriindet wurde. Bei Beendigung der
Versicherung nach den 88 5 oder 10 vor Erfiillung der Vorversicherungszeiten nach 8 9 en-
det die Verpflichtung nach Satz 1 langstens zwolf Monate nach der Beendigung des privaten
Versicherungsvertrages. Die vorstehenden Regelungen zum Versicherungsvertrag sind auf
eine Anwartschaftsversicherung in der privaten Krankenversicherung entsprechend anzu-
wenden.

(10) nicht belegt

(11) Auslénder, die nicht Angehorige eines Mitgliedstaates der Europaischen Union, Ange-
horige eines Vertragsstaates des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum oder
Staatsangehdrige der Schweiz sind, werden von der Versicherungspflicht nach Absatz 1 Nr.
13 erfasst, wenn sie eine Niederlassungserlaubnis oder eine Aufenthaltserlaubnis mit einer
Befristung auf mehr als zwolf Monate nach dem Aufenthaltsgesetz besitzen und fir die Ertei-
lung dieser Aufenthaltstitel keine Verpflichtung zur Sicherung des Lebensunterhalts nach § 5
Abs. 1 Nr. 1 des Aufenthaltsgesetzes besteht. Angehdrige eines anderen Mitgliedstaates der
Europaischen Union, Angehoérige eines anderen Vertragsstaates des Abkommens (ber den
Europaischen Wirtschaftsraum oder Staatsangehorige der Schweiz werden von der Versi-
cherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 13 nicht erfasst, wenn die Voraussetzung fiir die Wohnor-
tnahme in Deutschland die Existenz eines Krankenversicherungsschutzes nach § 4 des
Freizugigkeitsgesetzes/EU ist. Bei Leistungsberechtigten nach dem Asylbewerberleistungs-
gesetz liegt eine Absicherung im Krankheitsfall bereits dann vor, wenn ein Anspruch auf
Leistungen bei Krankheit, Schwangerschaft und Geburt nach § 4 des Asylbewerberleis-
tungsgesetzes dem Grunde nach besteht.

8 9 Freiwillige Versicherung

(1) Der Versicherung koénnen beitreten

1. Personen, die als Mitglieder aus der Versicherungspflicht ausgeschieden sind und in
den letzten funf Jahren vor dem Ausscheiden mindestens vierundzwanzig Monate oder
unmittelbar vor dem Ausscheiden ununterbrochen mindestens zwolf Monate versichert
waren; Zeiten der Mitgliedschaft nach § 189 und Zeiten, in denen eine Versicherung al-
lein deshalb bestanden hat, weil Arbeitslosengeld Il zu Unrecht bezogen wurde, werden
nicht bertcksichtigt,

2. Personen, deren Versicherung nach 8 10 erlischt oder nur deswegen nicht besteht, weil
die Voraussetzungen des 8§ 10 Abs. 3 vorliegen, wenn sie oder der Elternteil, aus des-
sen Versicherung die Familienversicherung abgeleitet wurde, die in Nummer 1 genannte
Vorversicherungszeit erfillen,

3. Personen, die erstmals eine Beschéftigung im Inland aufnehmen und nach § 6 Absatz 1
Nummer 1 versicherungsfrei sind; Beschaftigungen vor oder wahrend der beruflichen
Ausbildung bleiben unbertcksichtigt,

4. schwerbehinderte Menschen im Sinne des Neunten Buches, wenn sie, ein Elternteil, ihr
Ehegatte oder ihr Lebenspartner in den letzten funf Jahren vor dem Beitritt mindestens
drei Jahre versichert waren, es sei denn, sie konnten wegen ihrer Behinderung diese
Voraussetzung nicht erftllen; die Satzung kann das Recht zum Beitritt von einer Alters-
grenze abhéangig machen,

5. Arbeitnehmer, deren Mitgliedschaft durch Beschaftigung im Ausland oder bei einer zwi-
schenstaatlichen oder Uberstaatlichen Organisation endete, wenn sie innerhalb von zwei
Monaten nach Ruckkehr in das Inland oder nach Beendigung ihrer Tatigkeit bei der zwi-
schenstaatlichen oder Uberstaatlichen Organisation wieder eine Beschéftigung aufneh-
men,
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6. innerhalb von sechs Monaten nach dem Eintritt der Versicherungspflicht Bezieher einer
Rente der gesetzlichen Rentenversicherung, die nach dem 31. Marz 2002 nach § 5 Abs.
1 Nr. 11 versicherungspflichtig geworden sind, deren Anspruch auf Rente schon an die-
sem Tag bestand, die aber nicht die Vorversicherungszeit nach 8 5 Abs. 1 Nr. 11 in der
seit dem 1. Januar 1993 geltenden Fassung erflillt hatten und die deswegen bis zum 31.
Méarz 2002 freiwillige Mitglieder waren,

7. innerhalb von sechs Monaten nach standiger Aufenthaltnahme im Inland oder innerhalb
von drei Monaten nach Ende des Bezugs von Arbeitslosengeld Il Spataussiedler sowie
deren gemal § 7 Abs. 2 Satz 1 des Bundesvertriebenengesetzes leistungsberechtigte
Ehegatten und Abkdémmlinge, die bis zum Verlassen ihres friheren Versicherungsbe-
reichs bei einem dortigen Trager der gesetzlichen Krankenversicherung versichert wa-
ren.

Fur die Berechnung der Vorversicherungszeiten nach Satz 1 Nr. 1 gelten 360 Tage eines

Bezugs von Leistungen, die nach 8§ 339 des Dritten Buches berechnet werden, als zwolf Mo-

nate.

(2) Der Beitritt ist der Krankenkasse innerhalb von drei Monaten anzuzeigen,

1. im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 nach Beendigung der Mitgliedschaft,

2. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 nach Beendigung der Versicherung oder nach Geburt des
Kindes,

3. im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 3 nach Aufnahme der Beschaftigung,

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 4 nach Feststellung der Behinderung nach § 68 des Neun-
ten Buches,

5. im Falle des Absatzes 1 Nummer 5 nach Riickkehr in das Inland oder nach Beendigung
der Tatigkeit bei der zwischenstaatlichen oder berstaatlichen Organisation.

(3) Kann zum Zeitpunkt des Beitritts zur gesetzlichen Krankenversicherung nach Absatz 1
Nr. 7 eine Bescheinigung nach 8§ 15 Abs. 1 oder 2 des Bundesvertriebenengesetzes nicht
vorgelegt werden, reicht als vorlaufiger Nachweis der vom Bundesverwaltungsamt im Vertei-
lungsverfahren nach § 8 Abs. 1 des Bundesvertriebenengesetzes ausgestellte Registrier-
schein und die Bestatigung der fir die Ausstellung einer Bescheinigung nach § 15 Abs. 1
oder 2 des Bundesvertriebenengesetzes zustandigen Behorde, dass die Ausstellung dieser
Bescheinigung beantragt wurde.

§ 10 Familienversicherung

(1) Versichert sind der Ehegatte, der Lebenspartner und die Kinder von Mitgliedern sowie die

Kinder von familienversicherten Kindern, wenn diese Familienangehdrigen

1. ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt im Inland haben,

2. nicht nach 8 5 Abs. 1 Nr. 1, 2, 2a, 3 bis 8, 11 oder 12 oder nicht freiwillig versichert sind,

3. nicht versicherungsfrei oder nicht von der Versicherungspflicht befreit sind; dabei bleibt
die Versicherungsfreiheit nach § 7 aul3er Betracht,

4. nicht hauptberuflich selbstandig erwerbstétig sind und

5. kein Gesamteinkommen haben, das regelmafiig im Monat ein Siebtel der monatlichen
BezugsgroRe nach § 18 des Vierten Buches Uberschreitet; bei Renten wird der Zahlbe-
trag ohne den auf Entgeltpunkte fur Kindererziehungszeiten entfallenden Teil beriick-
sichtigt; fur geringfligig Beschéftigte nach § 8 Abs. 1 Nr. 1, § 8a des Vierten Buches be-
tragt das zulassige Gesamteinkommen 450 Euro.

Eine hauptberufliche selbstandige Tatigkeit im Sinne des Satzes 1 Nr. 4 ist nicht deshalb

anzunehmen, weil eine Versicherung nach 8 1 Abs. 3 des Gesetzes Uber die Alterssicherung

der Landwirte vom 29. Juli 1994 (BGBI. | S. 1890, 1891) besteht. Das Gleiche gilt bis zum

31. Dezember 2018 fir eine Tagespflegeperson, die bis zu funf gleichzeitig anwesende,

fremde Kinder in Tagespflege betreut. Ehegatten und Lebenspartner sind fir die Dauer der

Schutzfristen nach § 3 Abs. 2 und § 6 Abs. 1 des Mutterschutzgesetzes sowie der Elternzeit
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nicht versichert, wenn sie zuletzt vor diesen Zeitraumen nicht gesetzlich krankenversichert
waren.

(2) Kinder sind versichert

1. bis zur Vollendung des achtzehnten Lebensjahres,

2. bis zur Vollendung des dreiundzwanzigsten Lebensjahres, wenn sie nicht erwerbstatig
sind,

3. bis zur Vollendung des fiinfundzwanzigsten Lebensjahres, wenn sie sich in Schul- oder
Berufsausbildung befinden oder ein freiwilliges soziales Jahr oder ein freiwilliges 6kolo-
gisches Jahr im Sinne des Jugendfreiwilligendienstegesetzes oder Bundesfreiwilligen-
dienst nach dem Bundesfreiwilligendienstgesetz leisten; wird die Schul- oder Berufsaus-
bildung durch Erfillung einer gesetzlichen Dienstpflicht des Kindes unterbrochen oder
verzogert, besteht die Versicherung auch fir einen der Dauer dieses Dienstes entspre-
chenden Zeitraum Uber das funfundzwanzigste Lebensjahr hinaus; dies gilt ab dem 1.
Juli 2011 auch bei einer Unterbrechung oder Verzégerung durch den freiwilligen Wehr-
dienst nach § 58b des Soldatengesetzes, einen Freiwilligendienst nach dem Bundes-
freiwilligendienstgesetz, dem Jugendfreiwilligendienstegesetz oder einen vergleichbaren
anerkannten Freiwilligendienst oder durch eine Tatigkeit als Entwicklungshelfer im Sinne
des 8§ 1 Absatz 1 des Entwicklungshelfer-Gesetzes fiir die Dauer von héchstens zwolf
Monaten,

4. ohne Altersgrenze, wenn sie als behinderte Menschen (§ 2 Abs. 1 Satz 1 des Neunten
Buches) aul3erstande sind, sich selbst zu unterhalten; Voraussetzung ist, dal3 die Be-
hinderung zu einem Zeitpunkt vorlag, in dem das Kind nach Nummer 1, 2 oder 3 versi-
chert war.

(3) Kinder sind nicht versichert, wenn der mit den Kindern verwandte Ehegatte oder Lebens-
partner des Mitglieds nicht Mitglied einer Krankenkasse ist und sein Gesamteinkommen re-
gelmafig im Monat ein Zwdlftel der Jahresarbeitsentgeltgrenze Ubersteigt und regelmaRig
héher als das Gesamteinkommen des Mitglieds ist; bei Renten wird der Zahlbetrag berlck-
sichtigt.

(4) Als Kinder im Sinne der Absatze 1 bis 3 gelten auch Stiefkinder und Enkel, die das Mit-
glied Uberwiegend unterhélt, sowie Pflegekinder (§ 56 Abs. 2 Nr. 2 des Ersten Buches). Kin-
der, die mit dem Ziel der Annahme als Kind in die Obhut des Annehmenden aufgenommen
sind und fur die die zur Annahme erforderliche Einwilligung der Eltern erteilt ist, gelten als
Kinder des Annehmenden und nicht mehr als Kinder der leiblichen Eltern. Stiefkinder im
Sinne des Satzes 1 sind auch die Kinder des Lebenspartners eines Mitglieds.

(5) Sind die Voraussetzungen der Absatze 1 bis 4 mehrfach erflllt, wahlt das Mitglied die
Krankenkasse.

(6) Das Mitglied hat die nach den Absétzen 1 bis 4 Versicherten mit den fr die Durchfih-
rung der Familienversicherung notwendigen Angaben sowie die Anderung dieser Angaben
an die zustandige Krankenkasse zu melden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
legt fur die Meldung nach Satz 1 ein einheitliches Verfahren und einheitliche Meldevordrucke
fest.

8 65c Klinische Krebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung richten die Lander Klini-

sche Krebsregister ein. Die klinischen Krebsregister haben inshesondere folgende Aufga-

ben:

1. die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten Ein-
zugsgebiet stationar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten tber das Auf-
treten, die Behandlung und den Verlauf von bésartigen Neubildungen einschlieBlich ih-
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rer Frihstadien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapi-
tel 1l der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme (ICD) mit Ausnahme der Daten von Erkrankungsfallen, die an das
Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind,

2. die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung der Auswertungs-
ergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer,

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern bei solchen Pati-
entinnen und Patienten, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort in verschiedenen
Einzugsgebieten liegen, sowie mit Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung
auf Landesebene,

4. die Forderung der interdisziplindren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei
der Krebsbehandlung,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 137 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit
8§ 135a Absatz 2 Nummer 1,

6. die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

7. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und
zu Zwecken der Versorgungsforschung.

Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Da-
tensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke und
ihn erganzender Module flachendeckend sowie moglichst vollzahlig. Die Daten sind jahrlich
landesbezogen auszuwerten. Eine flachendeckende klinische Krebsregistrierung kann auch
landeribergreifend erfolgen. Die flir die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsre-
gister nach Satz 2 notwendigen Bestimmungen einschlielich datenschutzrechtlicher Rege-
lungen bleiben dem Landesrecht vorbehalten.

(2) Die Krankenkassen férdern den Betrieb klinischer Krebsregister nach Absatz 1 Satz 2,
indem sie eine Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bhis 4 zahlen. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen beschlief3t bis zum 31. Dezember 2013 einheitliche Voraussetzungen fur
diese Forderung. Er hat in den Férdervoraussetzungen insbesondere Folgendes festzule-
gen:

1. die sachgerechte Organisation und Ausstattung der Klinischen Krebsregister einschliel3-
lich eines einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen zur Annahme,
Verarbeitung und Weiterleitung der Daten,

2. die Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an die Vollstandigkeit der
verschiedenen Datenkategorien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sowie Uber notwendi-
ge Verfahren zur Datenvalidierung,

3. ein einheitliches Verfahren zur Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die Leis-
tungserbringer,

4. die notwendigen Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung,

5. die erforderlichen Instrumente zur Unterstiitzung der interdisziplindren Zusammenarbeit
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

6. die Kriterien, Inhalte und Indikatoren fir eine landesbezogene Auswertung, die eine lan-
derubergreifende Vergleichbarkeit garantieren,

7. die Modalitaten fur die Abrechnung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkas-
sen.

Uber die Festlegungen nach den Satzen 2 und 3 entscheidet der Spitzenverband Bund der

Krankenkassen im Benehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu

bestimmenden Vertretern. Soweit die Lander Einwande gegen die Festlegungen haben, sind

diese dem Bundesministerium fir Gesundheit vorzulegen, das in diesem Fall die entspre-
chenden Fordervoraussetzungen festlegen kann.

(3) Bei der Erarbeitung der Fordervoraussetzungen hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen folgende Organisationen und Personen zu beteiligen:



126

die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

den Gemeinsamen Bundesausschuss,

die Deutsche Krebsgesellschatft,

die Deutsche Krebshilfe,

die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren,

die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland,

die Bundesarztekammer,

die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften so-

wie

10. die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRRgeblichen Organisationen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist an der Erarbeitung der Foérdervorausset-

zungen zu beteiligen, wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den Betrieb der

klinischen Krebsregister fordern, indem sie die Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 fiir

Meldungen in Bezug auf privat krankenversicherte Personen zahlen. Gleiches gilt fir die

Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-

schriften, wenn sie fir Meldungen in Bezug auf die nach diesen Vorschriften berechtigten

Personen einen Teil der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4

zahlen.

OCoNoOkwWNE

(4) Auf Antrag eines klinischen Krebsregisters oder dessen Tragers stellen die Landesver-
bande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit Wirkung fir
ihre Mitgliedskassen fest, dass
1. das klinische Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 er-
fullt und
2. indem Land, in dem das klinische Krebsregister seinen Sitz hat, eine flachendeckende
klinische Krebsregistrierung und eine Zusammenarbeit mit den epidemiologischen
Krebsregistern gewahrleistet sind.
Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach, dass die
Fordervoraussetzungen erfillt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register oder des-
sen Trager einmalig fur jede verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach
Absatz 1 Nummer 1 mit Ausnahme der Meldungen von nicht-melanotischen Hautkrebsarten
und ihrer Frihstadien eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Héhe von 119 Euro. Ab
dem Jahr 2015 erhéht sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach Satz 2 jahrlich
entsprechend der prozentualen Veranderung der monatlichen BezugsgrofRe nach § 18 Ab-
satz 1 des Vierten Buches. Die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen
gemeinsam und einheitlich kénnen mit Wirkung fir ihre Mitgliedskassen mit dem Land eine
von Satz 2 abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale vereinbaren, wenn
dies auf Grund regionaler Besonderheiten erforderlich ist. Im Falle des Absatzes 3 Satz 2
tritt der jeweilige Landesausschuss des Verbandes der Privaten Krankenversicherung bei
der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite der Landesverbénde der Krankenkassen und der
Ersatzkassen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen passt die Pauschale nach Satz
2 an, wenn die Anpassung erforderlich ist, um 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebs-
kosten der nach Absatz 2 Satz 1 geforderten klinischen Krebsregister abzudecken. Die
erstmalige Uberpriifung der Pauschale erfolgt spatestens bis zum Ablauf des Jahres 2017;
Absatz 2 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(5) In einer Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2017 zahlt die Krankenkasse die Pau-
schale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 unabhéngig von den Feststellungen nach Absatz 4 Satz 1
an die klinischen Krebsregister, die von den Landern fur ein festgelegtes Einzugsgebiet als
zustandig bestimmt worden sind. Eine anderweitige Finanzierung der klinischen Krebsregis-
ter aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ist in diesen Fallen ausgeschlossen.
Die Landesverbéande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
konnen mit dem Land fir die Ubergangsphase Vereinbarungen uiber den Prozess zur Ein-
richtung und Weiterentwicklung der klinischen Krebsregister treffen. Erfillt ein klinisches
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Krebsregister die Anforderungen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 nach Ablauf der Uber-
gangsphase nach Satz 1 oder zu einem spéteren Zeitpunkt nicht, hat das klinische Krebsre-
gister die Mdglichkeit der Nachbesserung innerhalb eines Jahres. Fir diesen Zeitraum gilt
Satz 1 entsprechend.

(6) Fur jede landesrechtlich vorgesehene Meldung der zu Gbermittelnden klinischen Daten
an ein klinisches Krebsregister, das nach Absatz 4 Satz 1 forderfahig ist, ist den Leistungs-
erbringern vom jeweiligen klinischen Krebsregister eine Meldevergitung zu zahlen, wenn die
zu Ubermittelnden Daten vollstandig gemeldet wurden. Satz 1 gilt nicht fur Meldungen, die
nicht-melanotische Hautkrebsarten und ihre Frihstadien betreffen. Die Krankenkasse des
gemeldeten Versicherten hat dem klinischen Krebsregister die nach Satz 1 entstandenen
Kosten zu erstatten. Die Ubergangsregelung nach Absatz 5 gilt entsprechend. Die Hohe der
einzelnen Meldevergttungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
bis zum 31. Dezember 2013. Wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den
klinischen Krebsregistern die Kosten fir Vergitungen von Meldungen von Daten privat kran-
kenversicherter Personen erstatten, tritt der Verband der Privaten Krankenversicherung bei
der Vereinbarung nach Satz 5 an die Seite des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen.
Gleiches gilt fur die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften, wenn sie den klinischen Krebsregistern einen Teil der Kosten fiir
Vergutungen von Meldungen von Daten der nach diesen Vorschriften berechtigten Personen
erstatten. Kommt eine Vereinbarung bis zu dem in Satz 5 genannten Zeitpunkt nicht zustan-
de, haben sich die Vereinbarungspartner nach Satz 5 auf eine unabhéngige Schiedsperson
zu verstandigen, die die Hohe der einzelnen Meldevergltungen festlegt. Einigen sich die
Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundesministerium
fur Gesundheit bestellt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungspartner
zu gleichen Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson haben keine auf-
schiebende Wirkung. Klagen gegen die Festlegung der Héhe der einzelnen Meldevergutun-
gen richten sich gegen einen der Vereinbarungspartner, nicht gegen die Schiedsperson.

(7) Klinische Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf
Landesebene arbeiten mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Qualitatssicherung
der onkologischen Versorgung zusammen. Der Gemeinsame Bundesausschuss lasst not-
wendige bundesweite Auswertungen der klinischen Krebsregisterdaten durchfihren. Hierfir
Ubermitteln die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene dem
Gemeinsamen Bundesausschuss oder dem nach Satz 4 benannten Empfanger auf Anforde-
rung die erforderlichen Daten in anonymisierter Form. Der Gemeinsame Bundesausschuss
bestimmt durch Beschluss die von den Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung
auf Landesebene zu Ubermittelnden Daten, den Empfanger dieser Daten sowie Inhalte und
Kriterien flr Auswertungen nach Satz 2; § 92 Absatz 7e gilt entsprechend. Bei der Erarbei-
tung und Festlegung von Kriterien und Inhalten der bundesweiten Auswertungen nach Satz
2 ist der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren Gelegenheit zum Einbringen von Vorschlagen zu geben.

(8) Bei Malinahmen der einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 in der onkologi-
schen Versorgung soll der Gemeinsame Bundesausschuss die klinischen Krebsregister un-
ter Einhaltung der Vorgaben des § 299 bei der Aufgabenerfillung einbeziehen. Soweit den
klinischen Krebsregistern Aufgaben nach Satz 1 Ubertragen werden, sind sie an Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss gleicht erstmals bis zum 31. Dezember 2013 die
Dokumentationsanforderungen, die fur die Zulassung von strukturierten Behandlungspro-
grammen fur Brustkrebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt sind, an den bun-
desweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation
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fur Tumorkranke und ihn erganzende Module an. Leistungserbringer, die an einem nach §
137g Absatz 1 zugelassenen, strukturierten Behandlungsprogramm fir Brustkrebs in koor-
dinierender Funktion teilnehmen, kénnen die in dem Programm fir die Annahme der Doku-
mentationsdaten nach 8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 zustandige Stelle mit der Meldung
der entsprechenden Daten an das klinische Krebsregister beauftragen, wenn die Versicherte
nach umfassender Information hierin schriftlich eingewilligt hat. Die Einwilligung kann wider-
rufen werden. Macht der Leistungserbringer von der Mdglichkeit nach Satz 2 Gebrauch, er-
halt er insoweit keine Meldevergitungen nach Absatz 6.

(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veréffentlicht ab dem Jahr 2018 alle funf
Jahre einen Bericht tiber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung in
patientenverstandlicher Form, wozu auch die barrierefreie Bereitstellung des Berichtes ge-
hort. Der Bericht ist auf der Grundlage der Landesauswertungen nach Absatz 1 Satz 3 und
der Ergebnisse von Bundesauswertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
Absatz 9 Satz 2 zu erstellen. Die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf
Landesebene und der Gemeinsame Bundesausschuss liefern dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen die Auswertungen, die zum Erstellen des Berichts bendtigt werden.

8§ 108 Zugelassene Krankenh&user

Die Krankenkassen diirfen Krankenhausbehandlung nur durch folgende Krankenhauser

(zugelassene Krankenhauser) erbringen lassen:

1. Krankenh&auser, die nach den landesrechtlichen Vorschriften als Hochschulklinik aner-
kannt sind,

2. Krankenhauser, die in den Krankenhausplan eines Landes aufgenommen sind (Plan-
krankenhauser), oder

3. Krankenhauser, die einen Versorgungsvertrag mit den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Verbanden der Ersatzkassen abgeschlossen haben.

§ 137 Richtlinien und Beschliisse zur Qualitatssicherung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt fir die vertragsarztliche Versorgung und

fur zugelassene Krankenh&user grundsatzlich einheitlich fir alle Patienten durch Richtlinien

nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 insbesondere

1. die verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2, § 115b
Abs. 1 Satz 3 und § 116b Absatz 3 Satz 3 unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a
Absatz 3 sowie die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement und

2. Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der durchgefihrten
diagnostischen und therapeutischen Leistungen, inshesondere aufwandiger medizin-
technischer Leistungen; dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

Soweit erforderlich erlasst er die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen und Grundsétze

fur Konsequenzen inshesondere flr Verglutungsabschlage fur Leistungserbringer, die ihre

Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten. Der Verband der privaten Kranken-

versicherung, die Bundesarztekammer sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe

sind bei den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 zu beteiligen; die Bundespsychothe-

rapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer sind, soweit jeweils die Berufsaustibung

der Psychotherapeuten oder der Zahnarzte berihrt ist, zu beteiligen.

§ 137f Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten
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(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§ 91 erlasst Richtlinien zu den Anforderungen

an die Ausgestaltung von Behandlungsprogrammen nach Absatz 1. Zu regeln sind insbe-

sondere Anforderungen an die

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berick-
sichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigbaren
Evidenz sowie unter Bericksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors,

2. durchzufuhrenden QualitatssicherungsmafRnahmen unter Berticksichtigung der Ergeb-
nisse nach § 137a Absatz 3,

3. Voraussetzungen fur die Einschreibung des Versicherten in ein Programm,

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten,

5. Dokumentation einschlief3lich der fur die Durchfiihrung der Programme erforderlichen
personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen,

6. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation).

Soweit diese Anforderungen Inhalte der arztlichen Therapie betreffen, schranken sie den zur

Erflllung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall erforderlichen arztlichen Behand-

lungsspielraum nicht ein. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Medizini-

schen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zu beteiligen. Den fiir die

Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationaren Vorsorge- und Rehabilitati-

onseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fir die sonstigen Leistungserbringer auf

Bundesebene mal3geblichen Spitzenorganisationen, soweit ihre Belange beriihrt sind, sowie

dem Bundesversicherungsamt und den jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachge-

sellschaften ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die

Entscheidungen mit einzubeziehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 hat sei-

ne Richtlinien regelmafig zu tUberprufen.

§ 137g Zulassung strukturierter Behandlungsprogramme

(1) Das Bundesversicherungsamt hat auf Antrag einer oder mehrerer Krankenkassen oder
eines Verbandes der Krankenkassen die Zulassung von Programmen nach § 137f Abs. 1 zu
erteilen, wenn die Programme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen Vertrage die in
den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f und in der Rechtsver-
ordnung nach § 266 Abs. 7 genannten Anforderungen erfiillen. Dabei kann es wissenschaft-
liche Sachverstandige hinzuziehen. Die Zulassung kann mit Auflagen und Bedingungen ver-
sehen werden. Die Zulassung ist innerhalb von drei Monaten zu erteilen. Die Frist nach Satz
4 gilt als gewahrt, wenn die Zulassung aus Griunden, die von der Krankenkasse zu vertreten
sind, nicht innerhalb dieser Frist erteilt werden kann. Die Zulassung wird mit dem Tage wirk-
sam, an dem die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f und
in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 genannten Anforderungen erfullt und die Vertra-
ge nach Satz 1 geschlossen sind, friihestens mit dem Tag der Antragstellung, nicht jedoch
vor dem Inkrafttreten dieser Richtlinien und Verordnungsregelungen. Fir die Bescheidertei-
lung sind Kosten deckende Geblhren zu erheben. Die Kosten werden nach dem tatséchlich
entstandenen Personal und Sachaufwand berechnet. Zusétzlich zu den Personalkosten ent-
stehende Verwaltungsausgaben sind den Kosten in ihrer tatsachlichen Hohe hinzuzurech-
nen. Soweit dem Bundesversicherungsamt im Zusammenhang mit der Zulassung von Pro-
grammen nach § 137f Abs. 1 notwendige Vorhaltekosten entstehen, die durch die Geblhren
nach Satz 7 nicht gedeckt sind, sind diese aus dem Gesundheitsfonds zu finanzieren. Das
Nahere Uber die Berechnung der Kosten nach den Satzen 8 und 9 und tber die Berticksich-
tigung der Kosten nach Satz 10 im Risikostrukturausgleich regelt das Bundesministerium fir
Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7.
In der Rechtsverordnung nach 8§ 266 Abs. 7 kann vorgesehen werden, dass die tatsachlich
entstandenen Kosten nach den Satzen 8 und 9 auf der Grundlage pauschalierter Kostensat-
ze zu berechnen sind. Klagen gegen die Gebiihrenbescheide des Bundesversicherungsamts
haben keine aufschiebende Wirkung.
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§ 299 Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fur Zwecke der Qualitatssicherung

(1) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, zugelassenen Kranken-
hauser und Gbrigen Leistungserbringer gemal § 135a Absatz 2 sind befugt und verpflichtet,
personen- oder einrichtungsbezogene Daten der Versicherten und der Leistungserbringer
fur Zwecke der Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 136 Absatz 2 oder § 137a Ab-
satz 3 zu erheben, verarbeiten oder nutzen, soweit dies erforderlich und in Richtlinien und
Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 136 Absatz 2 und § 137 Ab-
satz 1 Satz 1 und Absatz 3 sowie in Vereinbarungen nach 8 137d vorgesehen ist. In den
Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarungen nach Satz 1 sind diejenigen Daten, die von
den Leistungserbringern zu erheben, zu verarbeiten oder zu nutzen sind, sowie deren Emp-
fanger festzulegen und die Erforderlichkeit darzulegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat bei der Festlegung der Daten nach Satz 2 in Abhangigkeit von der jeweiligen Malinahme
der Qualitatssicherung insbesondere diejenigen Daten zu bestimmen, die fur die Ermittlung
der Qualitat von Diagnostik oder Behandlung mit Hilfe geeigneter Qualitatsindikatoren, far
die Erfassung mdglicher Begleiterkrankungen und Komplikationen, fiir die Feststellung der
Sterblichkeit sowie fir eine geeignete Validierung oder Risikoadjustierung bei der Auswer-
tung der Daten medizinisch oder methodisch notwendig sind. Die Richtlinien und Beschlisse
sowie Vereinbarungen nach Satz 1 haben dartber hinaus sicherzustellen, dass

1. in der Regel die Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten begrenzt
wird und die versichertenbezogenen Daten pseudonymisiert werden,

2. die Auswertung der Daten, soweit sie nicht im Rahmen der Qualitatsprifungen durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen erfolgt, von einer unabhangigen Stelle vorgenommen
wird und

3. eine qualifizierte Information der betroffenen Patienten in geeigneter Weise stattfindet.

Abweichend von Satz 4 Nummer 1 kénnen die Richtlinien, Beschliisse und Vereinbarungen

1. auch eine Vollerhebung der Daten aller betroffenen Patienten vorsehen, sofern dies aus
gewichtigen medizinisch fachlichen oder gewichtigen methodischen Griinden, die als
Bestandteil der Richtlinien, Beschliisse und Vereinbarungen dargelegt werden miissen,
erforderlich ist;

2. auch vorsehen, dass von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten
abgesehen werden kann, wenn fiir die Qualitatssicherung die Uberpriifung der &rztli-
chen Behandlungsdokumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist und die tech-
nische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen Daten speichernden Datentra-
gers eine Pseudonymisierung nicht zuldsst und die Anfertigung einer Kopie des spei-
chernden Datentragers, um auf dieser die versichertenbezogenen Daten zu pseudony-
misieren, mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren Qualitatsverlusten verbun-
den ware; die Grinde sind in den Richtlinien, Beschlissen und Vereinbarungen darzu-
legen.

Auch Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobe sind in den Richtlinien und Beschlis-

sen sowie den Vereinbarungen nach Satz 1 festzulegen und von den an der vertragsarztli-

chen Versorgung teilnehmenden Arzten und den ubrigen Leistungserbringern zu erheben
und zu Ubermitteln. Es ist auszuschlieRen, dass die Krankenkassen, Kassenéarztlichen Ver-
einigungen oder deren jeweilige Verbande Kenntnis von Daten erlangen, die tiber den Um-
fang der ihnen nach den 8§ 295, 300, 301, 301a und 302 zu Ubermittelnden Daten hinaus-
geht; dies gilt nicht fur die Kassenarztlichen Vereinigungen in Bezug auf die fur die Durch-
fuhrung der Qualitéatsprifung nach § 136 Absatz 2 erforderlichen Daten.

(1a) Die Krankenkassen sind befugt und verpflichtet, nach § 284 Absatz 1 erhobene und
gespeicherte Sozialdaten fir Zwecke der Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 136
Absatz 2 oder § 137a Absatz 3 zu verarbeiten oder zu nutzen, soweit dies erforderlich und in
Richtlinien und Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 136 Absatz 2
und § 137 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 sowie in Vereinbarungen nach § 137d vorgesehen
ist. In den Richtlinien, Beschlissen und Vereinbarungen nach Satz 1 sind diejenigen Daten,



131

die von den Krankenkassen fir Zwecke der Qualitatssicherung zu verarbeiten oder zu nut-
zen sind, sowie deren Empfanger festzulegen und die Erforderlichkeit darzulegen. Absatz 1
Satz 3 bis 7 gilt entsprechend.

(2) Das Verfahren zur Pseudonymisierung der Daten wird durch die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzte und ibrigen Leistungserbringer gemanR § 135a Ab-
satz 2 angewendet. Es ist in den Richtlinien und Beschlissen sowie den Vereinbarungen
nach Absatz 1 Satz 1 unter Bertcksichtigung der Empfehlungen des Bundesamtes fir Si-
cherheit in der Informationstechnik festzulegen. Das Verfahren zur Pseudonymisierung der
Daten kann in den Richtlinien, Beschlissen und Vereinbarungen auch auf eine von den
Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen oder deren jeweiligen Verbanden raumlich,
organisatorisch und personell getrennte Stelle tbertragen werden, wenn das Verfahren fur
die in Satz 1 genannten Leistungserbringer einen unverhaltnismafig hohen Aufwand bedeu-
ten wirde; fur Verfahren zur Qualitatspriifung nach § 136 Absatz 2 kann dies auch eine ge-
sonderte Stelle bei den Kassenarztlichen Vereinigungen sein. Die Grunde fiir die Ubertra-
gung sind in den Richtlinien, Beschlissen und Vereinbarungen darzulegen. Bei einer Voller-
hebung nach Absatz 1 Satz 5 hat die Pseudonymisierung durch eine von den Krankenkas-
sen, Kassenarztlichen Vereinigungen oder deren jeweiligen Verbanden raumlich organisato-
risch und personell getrennten Vertrauensstelle zu erfolgen.

(2a) Enthalten die fur Zwecke des Absatz 1 Satz 1 erhobenen, verarbeiteten und genutzten
Daten noch keine den Anforderungen des § 290 Absatz 1 Satz 2 entsprechende Kranken-
versichertennummer und ist in Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgese-
hen, dass die Pseudonymisierung auf der Grundlage der Krankenversichertennummer nach
§ 290 Absatz 1 Satz 2 erfolgen soll, kann der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtli-
nien ein Ubergangsverfahren regeln, das einen Abgleich der fiir einen Versicherten vorhan-
denen Krankenversichertennummern ermdglicht. In diesem Fall hat er in den Richtlinien eine
von den Krankenkassen und ihren Verbanden raumlich, organisatorisch und personell ge-
trennte eigenstandige Vertrauensstelle zu bestimmen, die dem Sozialgeheimnis nach § 35
Absatz 1 des Ersten Buches unterliegt, an die die Krankenkassen fir die in das Qualitatssi-
cherungsverfahren einbezogenen Versicherten die vorhandenen Krankenversichertennum-
mern Ubermitteln. Weitere Daten dirfen nicht Ubermittelt werden. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss hat in den Richtlinien die Dauer der Ubergangsregelung und den Zeitpunkt
der Loschung der Daten bei der Stelle nach Satz 2 festzulegen.

(3) Zur Auswertung der fir Zwecke der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2 erhobenen
Daten bestimmen in den Fallen des 8 137 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 3 der Gemeinsame Bun-
desausschuss und im Falle des § 137d die Vereinbarungspartner eine unabhangige Stelle.
Diese darf Auswertungen nur fir Qualitatssicherungsverfahren mit zuvor in den Richtlinien,
Beschlissen oder Vereinbarungen festgelegten Auswertungszielen durchfiihren. Daten, die
fur Zwecke der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2 flir ein Qualitatssicherungsverfahren
verarbeitet werden, durfen nicht mit fir andere Zwecke als die Qualitatssicherung erhobenen
Datenbestanden zusammengefihrt und ausgewertet werden. Fir die unabhangige Stelle gilt
§ 35 Absatz 1 des Ersten Buches entsprechend.

2. Allgemeines Zustandigkeitsgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Juli 1996 (GVBI. S. 302, 472), zuletzt ge-
andert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 24. November 2015 (GVBI. S. 422)

8 4 Zustandigkeitsverteilung
(1) Die Aufgaben der Hauptverwaltung auf3erhalb der Leitungsaufgaben werden im einzel-

nen durch die Anlage zu diesem Gesetz (Allgemeiner Zustandigkeitskatalog) bestimmt. Alle
dort nicht aufgefuhrten Aufgaben sind Aufgaben der Bezirke. Im Vorgriff auf eine Katalogan-
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derung kann der Senat durch Rechtsverordnung einzelne Aufgaben der Hauptverwaltung
den Bezirken zuweisen.

3. Berliner Datenschutzgesetz
in der Fassung vom 17. Dezember 1990 (GVBI. 1991 S. 16, 54), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 16. Mai 2012 (GVBI. S. 137)

8 3 Verarbeitung personenbezogener Daten im Auftrag

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes gelten fir die Behérden und sonstigen 6ffentlichen

Stellen auch insoweit, als personenbezogene Daten in ihrem Auftrag durch andere Personen

oder Stellen verarbeitet werden. In diesen Fallen ist der Auftragnehmer unter besonderer

Bertcksichtigung der Eignung der von ihm getroffenen technischen und organisatorischen

MalRnahmen (8 5 Abs. 1) sorgfaltig auszuwahlen. Der Auftrag ist schriftlich zu erteilen, wobei

insbesondere im Einzelnen festzulegen sind:

1. der Gegenstand und die Dauer des Auftrags,

2. der Umfang, die Art und der Zweck der vorgesehenen Erhebung, Verarbeitung oder

Nutzung von Daten, die Art der Daten und der Kreis der Betroffenen,

die nach § 5 zu treffenden technischen und organisatorischen Maflnahmen,

die Berichtigung, Léschung und Sperrung von Daten,

die vom Auftragnehmer vorzunehmenden Kontrollen,

die etwaige Berechtigung zur Begriindung von Unterauftragsverhaltnissen,

die Kontrollrechte des Auftraggebers und die entsprechenden Duldungs- und Mitwir-

kungspflichten des Auftragnehmers,

mitzuteilende VerstdlRe des Auftragnehmers oder der bei ihm beschéftigten Personen

gegen Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten oder gegen die im Auftrag

getroffenen Festlegungen,

9. der Umfang der Weisungsbefugnisse, die sich der Auftraggeber gegeniiber dem Auf-
tragnehmer vorbehalt,

10. die Ruckgabe Uberlassener Datentrager und die Léschung beim Auftragnehmer gespei-
cherter Daten nach Beendigung des Auftrags.

Der Auftraggeber hat sich von der Einhaltung der MaBhahmen nach Satz 3 zu Uberzeugen.

Nookow

o

(2) Fur die Behorden und sonstigen 6ffentlichen Stellen gelten die 88 9 bis 17 dieses Geset-
zes nicht, soweit sie personenbezogene Daten im Auftrag verarbeiten. In diesen Fallen ist
die Verarbeitung personenbezogener Daten nur im Rahmen der Weisungen des Auftragge-
bers zulassig. Weisungen, die sich auf eine Datenverarbeitung richten, die gegen dieses
Gesetz oder andere Rechtsvorschriften Uber den Datenschutz verstof3en, sind nicht auszu-
fuhren. Der Auftraggeber sowie dessen Aufsichtsbehérde sind unverziglich zu unterrichten.
Dasselbe gilt, wenn Daten verarbeitet werden sollen, die nach Ansicht des Auftragnehmers
unter Verstol3 gegen Rechtsvorschriften erlangt worden sind.

(3) Fur juristische Personen, Gesellschaften und andere Personenvereinigungen des priva-
ten Rechts, bei denen dem Land Berlin oder einer landesunmittelbaren Kérperschaft, Anstalt
oder Stiftung des offentlichen Rechts die Mehrheit der Anteile gehért oder die Mehrheit der
Stimmen zusteht, gelten die Vorschriften des Vierten Abschnittes entsprechend, soweit sie in
den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 im Auftrag tatig werden. Hinsichtlich der Befugnisse nach
§ 28 Abs. 1 wird das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grund-
gesetzes, Artikel 19 Abs. 2 Satz 1 der Verfassung von Berlin) fir die Betriebs- und Ge-
schéaftszeit eingeschrankt.

(4) Sofern die Vorschriften dieses Gesetzes auf den Auftragnehmer keine Anwendung fin-
den, ist der Auftraggeber verpflichtet, vertraglich sicherzustellen, dal3 der Auftragnehmer die
Vorschriften dieses Gesetzes befolgt und sich, sofern die Datenverarbeitung im Geltungsbe-
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reich dieses Gesetzes durchgefihrt wird, der Kontrolle des Berliner Beauftragten fiir Daten-
schutz und Informationsfreiheit unterwirft. Wird die Datenverarbeitung in einem anderen
Bundesland oder in einem Mitgliedstaat der Européischen Union durchgefihrt, ist sicherzu-
stellen, dass der Auftragnehmer einer Datenschutzkontrolle durch die jeweils zustandige
Stelle unterliegt. Der Auftraggeber hat den Berliner Beauftragten fir Datenschutz und Infor-
mationsfreiheit Gber die Beauftragung zu unterrichten.

8§ 4 Begriffsbestimmungen

(3) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. datenverarbeitende Stelle jede Behérde oder sonstige 6ffentliche Stelle, die Daten fir
sich selbst verarbeitet oder durch andere verarbeiten lasst; nimmt diese unterschiedli-
che gesetzliche Aufgaben wahr, gilt diejenige Organisationseinheit als datenverarbei-
tende Stelle, der die Aufgabe zugewiesen ist,

§ 5a Datenvermeidung

Die Planung, Gestaltung und Auswahl informationstechnischer Produkte und Verfahren ha-

ben sich an dem Ziel auszurichten, keine oder so wenig personenbezogene Daten wie mog-
lich zu verarbeiten. Insbesondere ist von den Mdglichkeiten der Anonymisierung und Pseu-

donymisierung Gebrauch zu machen, soweit dies méglich ist und der Aufwand in einem an-
gemessenen Verhdltnis zu dem angestrebten Schutzzweck steht.

8 7 Rechte des Betroffenen

Jeder hat nach Mafl3gabe dieses Gesetzes ein Recht auf

1. Auskunft, Benachrichtigung und Einsichtnahme (8 16),

2. Berichtigung, Sperrung, Loschung und Widerspruch (8 17),

3. Schadenersatz und Unterlassung (§ 18),

4. Einsicht in Beschreibungen und Verzeichnisse (8 19 a),

5. Anrufung des Berliner Beauftragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit (8 27).
Auf diese Rechte kann der Betroffene nicht wirksam verzichten.

§ 16 Auskunft, Benachrichtigung und Einsichthahme

(1) Werden personenbezogene Daten in einem automatisierten Verfahren oder in einer Da-

tei gespeichert, so ist dem Betroffenen von der datenverarbeitenden Stelle auf Antrag ge-

buhrenfrei Auskunft zu erteilen Uber

1. die zu seiner Person gespeicherten Daten,

2. den Zweck und die Rechtsgrundlage der Verarbeitung,

3. die Herkunft der Daten und die Empfanger von Ubermittlungen innerhalb der letzten
zwei Jahre,

4. den logischen Aufbau der automatisierten Verarbeitung der ihn betreffenden Daten.

(2) Werden personenbezogene Daten automatisiert verarbeitet, so ist der Betroffene von
dieser Tatsache schriftlich oder elektronisch zu benachrichtigen. Die Benachrichtigung um-
fal3t einen Hinweis auf die Dateibeschreibung nach 8 19 Abs. 2. Die Benachrichtigung kann
zusammen mit der Erhebung erfolgen.

(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht fir personenbezogene Daten, die ausschliel3lich zum
Zweck der Datensicherung gespeichert sind.
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(4) Sind personenbezogene Daten in Akten gespeichert, so kann der Betroffene bei der da-
tenverarbeitenden Stelle Einsicht in die Akten verlangen. Werden die Akten zur Person des
Betroffenen gefiuhrt, so hat er sie zu bezeichnen. Werden die Akten nicht zur Person des
Betroffenen gefiuihrt, so hat er Angaben zu machen, die das Auffinden der zu seiner Person
gespeicherten Daten mit angemessenem Aufwand erméglichen. Die Einsichtnahme ist unzu-
lassig, wenn die Daten des Betroffenen mit Daten Dritter oder geheimhaltungsbedurftigen
nicht personenbezogenen Daten derart verbunden sind, dal ihre Trennung nach verschie-
denen Zwecken auch durch Vervielfaltigen und Unkenntlichmachung nicht oder nur mit un-
verhaltnismafig grofRem Aufwand moglich ist; in diesem Fall ist dem Betroffenen Auskunft
nach Absatz 1 zu erteilen. Im tbrigen kann mit Einwilligung des Betroffenen statt Einsicht
Auskunft gewahrt werden.

§ 17 Berichtigung, Sperrung und Loschung von Daten, Widerspruchsrecht

(2) Personenbezogene Daten sind zu sperren, wenn ihre Richtigkeit vom Betroffenen bestrit-
ten wird und solange sich weder die Richtigkeit noch die Unrichtigkeit feststellen [aRt. Sie
sind ferner zu sperren, wenn ihre Kenntnis fir die datenverarbeitende Stelle zur rechtmalf3i-
gen Erflllung der in ihrer Zustandigkeit liegenden Aufgaben nicht mehr erforderlich ist. Ge-
sperrte Daten sind mit einem entsprechenden Vermerk zu versehen; sie dirfen nicht mehr
verarbeitet, insbesondere Ubermittelt oder sonst genutzt werden, es sei denn, dal’ die Nut-
zung zu wissenschaftlichen Zwecken oder zur Behebung einer bestehenden Beweisnot un-
erlaBlich ist und der Betroffene in die Nutzung eingewilligt hat.

§ 24 Aufgaben und Befugnisse

(1) Der Berliner Beauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit kontrolliert die Einhal-
tung der Vorschriften dieses Gesetzes sowie anderer Vorschriften Giber den Datenschutz bei
den Behorden und sonstigen 6ffentlichen Stellen. Zu diesem Zweck kann er Empfehlungen
zur Verbesserung des Datenschutzes geben; insbesondere kann er den Senat und einzelne
Mitglieder des Senats sowie die tbrigen Behdrden und sonstigen offentlichen Stellen in Fra-
gen des Datenschutzes beraten. Er ist vor dem Erlass von Gesetzen, Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften anzuhdren, wenn sie die Verarbeitung personenbezogener Da-
ten betreffen. Der Berliner Beauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit ist bei der
Vorabkontrolle nach 8 5 Abs. 3 zu beteiligen, wenn sie den beabsichtigten Einsatz verwal-
tungsibergreifender Verfahren betrifft. Er hat dartiber hinaus die Befugnisse, die den fir
Datenschutz zustandigen Aufsichts- und Kontrollbehérden durch internationale oder europa-
ische Rechtsakte zugewiesen werden.

8§ 32 Straftaten

(1) Wer unbefugt personenbezogene Daten, die nicht offenkundig sind,

1. Ubermittelt oder verandert oder

2. abruft oder sich aus in Behaltnissen verschlossenen Dateien verschafft,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Handelt der Tater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder einen anderen zu berei-
chern oder einen anderen zu schadigen, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren
oder Geldstrafe.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt ist der Betroffene. Antragsberech-
tigt ist auch der Berliner Beauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit. Der Berliner
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Beauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit ist auch gegen den Willen des Be-
troffenen antragsberechtigt.

§ 33 Aufsichtsbehérde nach dem Bundesdatenschutzgesetz

(1) Aufsichtsbehérde nach dem Bundesdatenschutzgesetz fur die Datenverarbeitung nicht
offentlicher Stellen und 6ffentlich-rechtlicher Wettbewerbsunternehmen ist der Berliner Be-
auftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit. Er nimmt die ihm zugewiesenen Aufga-
ben unabhangig wahr und ist nur dem Gesetz unterworfen. § 22 Absatz 4 und § 29 Absatz 1
gelten entsprechend.

4. Brandenburgisches Datenschutzgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Mai 2008 (GVBI. | S. 114), zuletzt gean-
dert durch Gesetz vom 27. Juli 2015 (GVBI. | Nr. 22)

§ 3 Begriffsbestimmungen

(4) Im Sinne dieses Gesetzes ist
1. Daten verarbeitende Stelle jede 6ffentliche Stelle, die Daten fir sich selbst verarbeitet
oder durch andere verarbeiten lasst,

8§ 5 Rechte des Betroffenen

(1) Jeder hat nach MaRgabe dieses Gesetzes ein Recht auf

1. Auskunft Uber die zu seiner Person gespeicherten Daten sowie Einsicht in Akten (§ 18),

2. Gegenvorstellung aufgrund eines schutzwirdigen besonderen persoénlichen Interesses
(8 4b),

3. Einsicht in das Verfahrensverzeichnis (§ 8 Abs. 4),

4. Berichtigung, Loéschung oder Sperrung der zu seiner Person gespeicherten Daten (§ 19)
und

5. Anrufung des Landesbeauftragten flir den Datenschutz und fur das Recht auf Aktenein-
sicht (8 21 Abs. 1).

Auf diese Rechte kann der Betroffene nicht wirksam verzichten.

§ 7 Sicherstellung des Datenschutzes

(1) Die obersten Landesbehdrden, die Gemeinden und Gemeindeverbande sowie die sons-
tigen der Aufsicht des Landes unterstehenden juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts
und deren Vereinigungen haben jeweils fiir ihren Bereich die Ausflihrung dieses Gesetzes
sowie anderer Vorschriften Uber den Datenschutz sicherzustellen. Sie haben Verfahren zur
Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten an dem Ziel auszurichten, keine oder
S0 wenig personenbezogene Daten wie moglich zu verarbeiten oder zu nutzen. Die Daten-
verarbeitung soll so organisiert sein, dass bei der Verarbeitung, insbesondere der Ubermitt-
lung, der Kenntnisnahme im Rahmen der Aufgabenerfillung und der Einsichtnahme, die
Trennung der Daten nach den jeweils verfolgten Zwecken und nach unterschiedlichen Be-
troffenen mdglich ist.

8 11 Verarbeitung personenbezogener Daten im Auftrag
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(1) Werden personenbezogene Daten im Auftrag einer Daten verarbeitenden Stelle (Auf-
traggeber) durch andere Personen oder Stellen (Auftragnehmer) verarbeitet, bleibt die auf-
traggebende Stelle fir die Einhaltung der Bestimmungen dieses Gesetzes und anderer Vor-
schriften Uber den Datenschutz verantwortlich. Rechte der Betroffenen sind ihr gegeniiber
geltend zu machen. Soweit die Vorschriften dieses Gesetzes auf den Auftragnehmer keine
Anwendung finden, hat der Auftraggeber vertraglich sicherzustellen, dass der Auftragneh-
mer die Vorschriften dieses Gesetzes befolgt und jederzeit von ihm veranlasste Kontrollen
ermaglicht.

(2) Der Auftrag ist unter Festlegung des Gegenstandes und des Umfanges der Datenverar-
beitung, der technischen und organisatorischen MaRnahmen und etwaiger Unterauftrags-
verhaltnisse schriftlich zu erteilen. Der Auftragnehmer muss Gewahr fur die Einhaltung der
technischen und organisatorischen Mal3nahmen nach § 10 bieten. Werden Daten im Auftrag
verarbeitet, fir die gesetzliche oder andere Geheimhaltungspflichten bestehen, sind beson-
dere technische und organisatorische Mal3nahmen zu treffen, die eine Wahrung der Ge-
heimnisse sicherstellen. Der Auftrag kann auch durch die Fachaufsichtsbehérde mit Wirkung
fur die ihrer Aufsicht unterliegenden 6ffentlichen Stellen des Landes erteilt werden; diese
sind hiervon zu unterrichten.

(3) Der Auftragnehmer darf die personenbezogenen Daten nur im Rahmen der Weisungen
der Auftrag gebenden Stelle verarbeiten.

(4) Ist der Auftragnehmer eine in 8 2 Abs. 1 Satz 1 oder 2 genannte Stelle, gelten fir ihn
neben Absatz 3 nur die 88 6, 7a, 10 und 11a sowie 21, 23, 25, 26 und 38.

(5) Zur Durchfuihrung von beratenden oder begutachtenden Tatigkeiten im Auftrag der Daten

verarbeitenden Stelle ist die Ubermittlung personenbezogener Daten zulassig, wenn die

Ubermittelnde Stelle die beauftragten Personen verpflichtet,

1. die Daten nur zu dem Zweck zu verarbeiten, zu dem sie ihnen Uberlassen worden sind,
und

2. nach Erledigung des Auftrags die ihnen Uberlassenen Datentrager zurtickzugeben und
die bei ihnen gespeicherten Daten zu l6schen, soweit nicht besondere Rechtsvorschrif-
ten entgegenstehen.

Die Abséatze 1 bis 3 gelten entsprechend.

8 18 Auskunft und Einsicht in Akten

(1) Dem Betroffenen ist von der Daten verarbeitenden Stelle auf Antrag Auskunft zu erteilen

uber:

1. die zu seiner Person gespeicherten Daten,

2. den Zweck und die Rechtsgrundlage der Verarbeitung,

3. die Herkunft der Daten und Empfanger tGbermittelter Daten, soweit diese gespeichert
sind,

4. die Empfanger regelmafiger Datentbermittlungen und

5. den logischen Aufbau der automatisierten Verarbeitung im Falle einer automatisierten
Entscheidung gemal § 4 Abs. 4.

Dies gilt nicht fr personenbezogene Daten, die nur deshalb gespeichert sind, weil sie auf-

grund gesetzlicher Aufbewahrungsvorschriften nicht geléscht werden dirfen oder die aus-

schlie3lich Zwecken der Datensicherung oder der Datenschutzkontrolle dienen.

(2) Die Daten verarbeitende Stelle bestimmt das Verfahren, insbesondere die Form der Aus-
kunftserteilung, nach pflichtgemaflRem Ermessen; sind die Daten in Akten oder nicht-
automatisiert gespeichert, ist dem Betroffenen auf Verlangen Einsicht zu gewahren. Die Ak-
teneinsicht ist auf die Teile der Akten beschrankt, die personenbezogene Daten des Be-
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troffenen enthalten, soweit sich aus einem Verwaltungsverfahrensgesetz nichts anderes
ergibt. Auskunft aus Akten oder Akteneinsicht sind zu gewéhren, soweit der Betroffene An-
gaben macht, die das Auffinden der Daten mit angemessenem Aufwand ermdglichen. Aus-
kunftserteilung und Akteneinsicht sind gebiihrenfrei; Erstattung von Auslagen kann verlangt
werden.

§ 19 Berichtigung, Léschung und Sperrung

(3) An die Stelle einer Loschung tritt eine Sperrung der personenbezogenen Daten, wenn

a. ihre Richtigkeit vom Betroffenen bestritten wird und sich weder die Richtigkeit noch die
Unrichtigkeit feststellen lasst,

b. der Betroffene an Stelle der Léschung nach Absatz 2 Satz 1 Buchstabe a die Sperrung
verlangt,

c. die weitere Speicherung im Interesse des Betroffenen geboten ist,

d. sie nur zu Zwecken der Datensicherung oder der Datenschutzkontrolle gespeichert sind
oder

e. die Voraussetzungen des Absatzes 2 Satz 1 Buchstabe b vorliegen und die Daten aber
aufgrund gesetzlicher Aufbewahrungsfristen nicht geléscht werden dirfen.

In den Féllen nach Satz 1 Buchstabe c sind die Griinde aufzuzeichnen. Bei automatisiert

verarbeiteten Daten ist die Sperrung grundsatzlich durch technische Maflinahmen sicherzu-

stellen; im Ubrigen ist ein entsprechender Vermerk anzubringen. Gesperrte Daten diirfen

ohne Einwilligung des Betroffenen nur verarbeitet werden, wenn dies zu wissenschaftlichen

Zwecken, zur Behebung einer Beweisnot oder aus sonstigen im tberwiegenden Interesse

der verantwortlichen Stelle oder eines Dritten liegenden Griinden unerlasslich oder zur

Wahrnehmung von Aufsichts- oder Kontrollbefugnissen oder zur Rechnungspriifung erfor-

derlich ist und die Daten hierflir verarbeitet werden kénnten, wenn sie nicht gesperrt waren.

§ 23 Aufgaben

(1) Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und fir das Recht auf Akteneinsicht kontrol-
liert die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes und anderer Vorschriften tiber den Da-
tenschutz sowie die Einhaltung des Akteneinsichts- und Informationszugangsgesetzes ge-
malf § 11 Absatz 2 des Akteneinsichts- und Informationszugangsgesetzes bei den Behérden
und sonstigen o6ffentlichen Stellen soweit nach § 2 der Anwendungsbereich dieses Gesetzes
eroffnet ist oder sich Daten verarbeitende Stellen geman § 11 Absatz 1 Satz 3 seiner Kon-
trolle unterworfen haben.

(1a) Der Landesbeauftragte fur den Datenschutz und fir das Recht auf Akteneinsicht ist
auch Aufsichtsbehérde nach § 38 des Bundesdatenschutzgesetzes fiir die Datenverarbei-
tung nicht-6ffentlicher Stellen.

§ 38 Ordnungswidrigkeiten, Strafvorschrift

(1) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen den Vorschriften dieses Gesetzes oder einer an-

deren Rechtsvorschrift Gber den Datenschutz personenbezogene Daten, die nicht offenkun-

dig sind,

1. erhebt, speichert, unbefugt verwendet, verandert, tbermittelt, weitergibt, zum Abruf be-
reit halt, den Personenbezug herstellt oder |6scht oder

2. abruft, einsieht, sich verschafft oder durch Vortauschung falscher Tatsachen ihre Uber-
mittlung oder Weitergabe an sich oder andere veranlasst.

Ordnungswidrig handelt auch, wer unter den in Satz 1 genannten Voraussetzungen Einzel-

angaben Uber personliche oder sachliche Verhaltnisse einer nicht mehr bestimmbaren Per-
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son mit anderen Informationen zusammenfiuhrt und dadurch die betroffene Person wieder
bestimmbar macht.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuRRe bis zu 50 000 Euro geahndet werden.

(3) Wer gegen Entgelt oder in der Absicht sich oder einen anderen zu bereichern oder einen
anderen zu schadigen, eine der in Absatz 1 genannten Handlungen begeht, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. Die Tat wird nur auf Antrag ver-
folgt. Antragsberechtigt sind der Betroffene, die verantwortliche Stelle und der Landesbeauf-
tragte fur den Datenschutz und fir das Recht auf Akteneinsicht.

5. Bundesdatenschutzgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Januar 2003 (BGBI. | S. 66), zuletzt ge-
andert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 25. Februar 2015 (BGBI. | S. 162)

§ 11 Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten im Auftrag

(1) Werden personenbezogene Daten im Auftrag durch andere Stellen erhoben, verarbeitet
oder genutzt, ist der Auftraggeber fur die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes und
anderer Vorschriften tiber den Datenschutz verantwortlich. Die in den 88 6, 7 und 8 genann-
ten Rechte sind ihm gegeniber geltend zu machen.

(2) Der Auftragnehmer ist unter besonderer Berilicksichtigung der Eignung der von ihm ge-
troffenen technischen und organisatorischen Maflinahmen sorgfaltig auszuwahlen. Der Auf-
trag ist schriftlich zu erteilen, wobei inshesondere im Einzelnen festzulegen sind:

1. der Gegenstand und die Dauer des Auftrags,

2. der Umfang, die Art und der Zweck der vorgesehenen Erhebung, Verarbeitung oder
Nutzung von Daten, die Art der Daten und der Kreis der Betroffenen,

3. die nach § 9 zu treffenden technischen und organisatorischen Malinahmen,

4. die Berichtigung, Loschung und Sperrung von Daten,

5. die nach Absatz 4 bestehenden Pflichten des Auftragnehmers, insbesondere die von

ihm vorzunehmenden Kontrollen,

die etwaige Berechtigung zur Begriindung von Unterauftragsverhaltnissen,

die Kontrollrechte des Auftraggebers und die entsprechenden Duldungs- und Mitwir-

kungspflichten des Auftragnehmers,

8. mitzuteilende Verstdl3e des Auftragnehmers oder der bei ihm beschéftigten Personen
gegen Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten oder gegen die im Auftrag
getroffenen Festlegungen,

9. der Umfang der Weisungsbefugnisse, die sich der Auftraggeber gegeniiber dem Auf-
tragnehmer vorbehalt,

10. die Ruckgabe Uberlassener Datentrager und die Léschung beim Auftragnehmer gespei-
cherter Daten nach Beendigung des Auftrags.

Er kann bei 6ffentlichen Stellen auch durch die Fachaufsichtsbehdrde erteilt werden. Der

Auftraggeber hat sich vor Beginn der Datenverarbeitung und sodann regelmalf3ig von der

Einhaltung der beim Auftragnehmer getroffenen technischen und organisatorischen Mal3-

nahmen zu Uberzeugen. Das Ergebnis ist zu dokumentieren.

No

(3) Der Auftragnehmer darf die Daten nur im Rahmen der Weisungen des Auftraggebers
erheben, verarbeiten oder nutzen. Ist er der Ansicht, dass eine Weisung des Auftraggebers
gegen dieses Gesetz oder andere Vorschriften Uber den Datenschutz verst6(3t, hat er den
Auftraggeber unverziglich darauf hinzuweisen.
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(4) Fur den Auftragnehmer gelten neben den 88 5, 9, 43 Abs. 1 Nr. 2, 10 und 11, Abs. 2 Nr.
1 bis 3 und Abs. 3 sowie § 44 nur die Vorschriften Uber die Datenschutzkontrolle oder die
Aufsicht, und zwar fir
1. a) offentliche Stellen,
b) nicht-6ffentliche Stellen, bei denen der 6ffentlichen Hand die Mehrheit der Anteile
gehdort oder die Mehrheit der Stimmen zusteht und der Auftraggeber eine 6ffentliche
Stelle ist,
die 88 18, 24 bis 26 oder die entsprechenden Vorschriften der Datenschutzgesetze der
Lander,
2. die Ubrigen nicht-6ffentlichen Stellen, soweit sie personenbezogene Daten im Auftrag
als Dienstleistungsunternehmen geschaftsmafiig erheben, verarbeiten oder nutzen, die
88 4f, 4g und 38.

(5) Die Abséatze 1 bis 4 gelten entsprechend, wenn die Prifung oder Wartung automatisier-
ter Verfahren oder von Datenverarbeitungsanlagen durch andere Stellen im Auftrag vorge-
nommen wird und dabei ein Zugriff auf personenbezogene Daten nicht ausgeschlossen
werden kann.

6. Krebsregistergesetz
vom 4. November 1994 (BGBI. | S. 3351 in Verbindung mit GVBI. 1999 S. 575), gean-
dert durch Artikel | § 12 des Gesetzes vom 15. Oktober 2001 (GVBI. S. 540)

8§ 2 Begriffsbestimmungen

(2) Epidemiologische Daten sind folgende Angaben:

1. Geschlecht, Mehrlingseigenschaft,

2. Monat und Jahr der Geburt,

3. Wohnort oder Gemeindekennziffer,

4. Staatsangehdrigkeit,

5. Tatigkeitsanamnese (ausgelbte Berufe, Art und Dauer des am langsten und des zuletzt
ausgeltbten Berufes),

6. Tumordiagnose nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der Krankheiten
(ICD) in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und In-
formation im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit herausgegebenen und
vom Bundesministerium fir Gesundheit in Kraft gesetzten Fassung, Histologie nach
dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der onkologischen Krankheiten (ICD-0),

7. Lokalisation des Tumors, einschlie3lich der Angabe der Seite bei paarigen Organen,

8. Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose,

9. friheres Tumorleiden,

10. Stadium der Erkrankung (insbesondere der TNM-Schlissel zur Darstellung der Grof3e

und des Metastasierungsgrades der Tumoren),

11. Sicherung der Diagnose (klinischer Befund, Histologie, Zytologie, Obduktion und ande-
re),

12. Art der Therapie (kurative oder palliative Operationen, Strahlen-, Chemo- oder andere
Therapiearten),

13. Sterbemonat und -jahr,

14. Todesursache (Grundleiden),

15. durchgefiihrte Autopsie.

§ 3 Meldungen

(1) Arzte und Zahnérzte und in ihrem Auftrag Klinikregister und Nachsorgeleitstellen (Mel-
dende) sind berechtigt, die in § 2 Abs. 1 und 2 genannten Angaben der Vertrauensstelle des
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fur den gewdhnlichen Aufenthalt des Patienten zustandigen Krebsregisters zu tibermitteln. In
der Meldung eines Klinikregisters oder einer Nachsorgeleitstelle sind der Name und die An-
schrift des Arztes oder Zahnarztes anzugeben, in dessen Auftrag die Meldung erfolgt.

(2) Der Arzt oder Zahnarzt hat den Patienten von der beabsichtigten oder erfolgten Meldung
zum frilhestmdglichen Zeitpunkt zu unterrichten; dies gilt auch, wenn er ein Klinikregister
oder eine Nachsorgeleitstelle mit der Meldung beauftragt hat. Der Patient hat gegen die
Meldung ein Widerspruchsrecht. Die Unterrichtung darf unterbleiben, solange zu erwarten
ist, dal3 dem Patienten dadurch gesundheitliche Nachteile entstehen kénnten. Bei der Unter-
richtung ist der Patient auf sein Widerspruchsrecht hinzuweisen. Auf Wunsch ist er auch
Uber den Inhalt der Meldung zu unterrichten. Bei Widerspruch des Patienten hat der Arzt
oder Zahnarzt die Meldung zu unterlassen oder zu veranlassen, daf} die bereits gemeldeten
Daten geloscht werden. Das Krebsregister hat, den Arzt oder Zahnarzt Gber die erfolgte Lo-
schung schriftlich zu unterrichten; dieser hat die Unterrichtung an den Patienten weiterzuge-
ben. Hat der Arzt oder Zahnarzt die Unterrichtung nach Satz 1 nicht vorgenommen, hat er
dies dem weiterbehandelnden Arzt oder Zahnarzt schriftlich unter Angabe der Griinde mitzu-
teilen, damit die Unterrichtung zum geeigneten Zeitpunkt nachgeholt werden kann.

(3) In der Meldung ist anzugeben, ob der Patient von der Meldung unterrichtet worden ist.

(4) Die Meldungen sind auf einem vom jeweiligen Land festzulegenden einheitlichen Form-
blatt oder auf einem maschinell verwertbaren Datentrager zu Gbermitteln und von den Lan-
dern nach einheitlichen Satzen zu verguten.

§ 8 Abgleichung, Entschlusselung und Ubermittlung Personen identifizierender Daten

(2) Vor der Ubermittlung der Daten nach Absatz 1 hat die Vertrauensstelle (iber den mel-
denden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt die schriftliche Einwilligung des Patienten
einzuholen, wenn entschlisselte Identitdtsdaten oder Daten, die vom Empféanger einer be-
stimmten Person zugeordnet werden kénnen, weitergegeben werden sollen. Ist der Patient
verstorben, hat die Vertrauensstelle vor der Dateniibermittlung die schriftliche Einwilligung
des nachsten Angehdrigen einzuholen, soweit dies ohne unverhaltnismafigen Aufwand
mdglich ist. Als ndchste Angehoérige gelten dabei in folgender Reihenfolge: Ehegatte, Le-
benspartner, Kinder, Eltern und Geschwister. Bestehen unter Angehérigen gleichen Grades
Meinungsverschiedenheiten Uber die Einwilligung und hat das Krebsregister hiervon Kennt-
nis, gilt die Einwilligung als nicht erteilt. Hat der Verstorbene keine Angehdrigen nach Satz 3,
kann an deren Stelle eine volljahrige Person treten, die mit dem Verstorbenen in eheahnli-
cher Gemeinschaft gelebt hat.

7. Staatsvertrag Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Thiringen
in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Mai 2008 (GVBI. S. 146)

Artikel 2 Aufgaben
Das Gemeinsame Krebsregister erfillt fir die beteiligten Lander die Aufgaben, die ihnen

nach dem Krebsregistergesetz vom 4. November 1994 (BGBI. | S. 3351) oder auf Grund des
Artikels 13 obliegen, sowie die weiteren in diesem Staatsvertrag bestimmten Aufgaben.

Artikel 13 Fortgeltung des Krebsregistergesetzes
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(1) Nach dem ersatzlosen AulRerkrafttreten des Krebsregistergesetzes vom 4. November
1994 (BGBI. | S. 3351) nach seinem § 14 Abs. 2 gilt dieses mit Ausnahme der 88 10 und 13
Abs. 3 bis zu einer anderweitigen Regelung als Landesrecht fort, soweit sich aus diesem
Staatsvertrag oder den zum Krebsregistergesetz ergangenen landesgesetzlichen Regelun-
gen nichts anderes ergibt.

8. Abgabenordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Oktober 2002 (BGBI. | S. 3866; 2003 | S.
61), zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 3. Dezember 2015 (BGBI. | S.
2178)

8§ 65 Zweckbetrieb

Ein Zweckbetrieb ist gegeben, wenn

1. der wirtschaftliche Geschaftsbetrieb in seiner Gesamtrichtung dazu dient, die steuerbe-
gunstigten satzungsmafigen Zwecke der Kdrperschaft zu verwirklichen,

2. die Zwecke nur durch einen solchen Geschéftsbetrieb erreicht werden kénnen und

3. der wirtschaftliche Geschéftsbetrieb zu nicht begunstigten Betrieben derselben oder
ahnlicher Art nicht in grélBerem Umfang in Wettbewerb tritt, als es bei Erflllung der
steuerbeglinstigten Zwecke unvermeidbar ist.

9. Grundgesetz fur die Bundesrepublik Deutschland
in der im Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer 100-1, verdffentlichten berei-
nigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 23. Dezember 2014
(BGBI I S. 2438)

Artikel 12

(1) Alle Deutschen haben das Recht, Beruf, Arbeitsplatz und Ausbildungsstatte frei zu wah-
len. Die Berufsaustbung kann durch Gesetz oder auf Grund eines Gesetzes geregelt wer-
den.

Artikel 19

(1) Soweit nach diesem Grundgesetz ein Grundrecht durch Gesetz oder auf Grund eines
Gesetzes eingeschrankt werden kann, mul3 das Gesetz allgemein und nicht nur fiir den Ein-
zelfall gelten. AuRerdem muf3 das Gesetz das Grundrecht unter Angabe des Artikels nen-
nen.

Artikel 20

(2) Alle Staatsgewalt geht vom Volke aus. Sie wird vom Volke in Wahlen und Abstimmungen
und durch besondere Organe der Gesetzgebung, der vollziehenden Gewalt und der Recht-
sprechung ausgetibt.

Artikel 33

(4) Die Auslibung hoheitsrechtlicher Befugnisse ist als standige Aufgabe in der Regel Ange-
hdrigen des o6ffentlichen Dienstes zu Ubertragen, die in einem 6ffentlich-rechtlichen Dienst-
und Treueverhaltnis stehen.
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Artikel 103

(2) Eine Tat kann nur bestraft werden, wenn die Strafbarkeit gesetzlich bestimmt war, bevor
die Tat begangen wurde.

10. Verfassung von Berlin
vom 23. November 1995 (GVBI. S. 779), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 7. Februar
2014 (GVBI. S. 38)

Artikel 17

Das Recht der Freiziigigkeit, insbesondere die freie Wahl des Wohnsitzes, des Berufes und
des Arbeitsplatzes, ist gewahrleistet, findet aber seine Grenze in der Verpflichtung, bei
Uberwindung 6ffentlicher Notstande mitzuhelfen.

Artikel 33

Das Recht des einzelnen, grundsatzlich selbst liber die Preisgabe und Verwendung seiner
personlichen Daten zu bestimmen, wird gewahrleistet. Einschrankungen dieses Rechts be-
durfen eines Gesetzes. Sie sind nur im Uberwiegenden Allgemeininteresse zulassig.

Artikel 50

(1) Der Senat unterrichtet das Abgeordnetenhaus friihzeitig und vollstandig tber alle in seine
Zustandigkeit fallenden Vorhaben von grundsatzlicher Bedeutung. Dies betrifft auch Angele-
genheiten der Europaischen Union, soweit das Land Berlin daran beteiligt ist. Staatsvertrage
sind vor ihrer Unterzeichnung durch den Senat dem Abgeordnetenhaus zur Kenntnis zu ge-

ben. Der Abschlul? von Staatsvertragen bedarf der Zustimmung des Abgeordnetenhauses.

11. Verfassung des Landes Brandenburg
vom 20. August 1992 (GVBI. | S. 298), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 5. Dezember
2013 (GVBI. I Nr. 42)

Artikel 11 (Datenschutz)

(1) Jeder hat das Recht, tber die Preisgabe und Verwendung seiner persoénlichen Daten
selbst zu bestimmen, auf Auskunft tGber die Speicherung seiner personlichen Daten und auf
Einsicht in Akten und sonstige amtliche Unterlagen, soweit sie ihn betreffen und Rechte Drit-
ter nicht entgegenstehen. Personenbezogene Daten dirfen nur mit freiwilliger und ausdrick-
licher Zustimmung des Berechtigten erhoben, gespeichert, verarbeitet, weitergegeben oder
sonst verwendet werden.

(2) Einschrénkungen sind nur im Uberwiegenden Allgemeininteresse durch Gesetz oder auf-
grund eines Gesetzes im Rahmen der darin festgelegten Zwecke zulassig. Jede Erhebung
personenbezogener Daten ist dem Berechtigten zur Kenntnis zu geben, sobald der Zweck
der Erhebung dies zulafit.
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Artikel 49 (Berufsfreiheit)

(1) Jeder hat das Recht, seinen Beruf frei zu wahlen und auszutiben. In diese Freiheit darf
nur durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes eingegriffen werden.

12. Bundeskrebsregisterdatengesetz
vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707)

§ 2 Aufgaben

Das Zentrum fir Krebsregisterdaten hat folgende Aufgaben:

1. die Zusammenfuhrung, Prifung der Vollzahligkeit und Schlissigkeit sowie Auswertung
der von den epidemiologischen Krebsregistern der Lander, im Nachfolgenden Landes-
krebsregister genannt, nach 8 3 Absatz 1 tibermittelten Daten, die Durchfiihrung eines
landeriibergreifenden Datenabgleichs zur Feststellung von Mehrfachibermittiungen und
die Ruckmeldung an die Landeskrebsregister,

2. die Erstellung, Pflege und Fortschreibung eines Datensatzes aus den von den Landes-
krebsregistern nach 8 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 Gbermittelten und nach Nummer 1
gepruften Daten,

3. die regelmafige Schatzung und Analyse
a) der jahrlichen Krebsneuerkrankungszahlen und Krebssterberaten,

b) der Uberlebensraten von Krebspatientinnen und Krebspatienten,

c) der Stadienverteilung bei Diagnose der Krebskrankheit,

d) weiterer Indikatoren des Krebsgeschehens, inshesondere Pravalenz, Erkrankungs-
risiken und Sterberisiken sowie deren zeitliche Entwicklung,

4. die landeribergreifende Ermittlung regionaler Unterschiede bei ausgewahlten Krebs-
krankheiten,

5. die Bereitstellung des Datensatzes nach Nummer 2 zur Evaluation gesundheitspoliti-

scher MalRnahmen zur Krebspravention, Krebsfritherkennung, Krebsbehandlung und

der Versorgung,

die Durchfiihrung von Analysen und Studien zum Krebsgeschehen,

die Erstellung eines umfassenden Berichts zum Krebsgeschehen in der Bundesrepublik

Deutschland alle funf Jahre,

8. die Mitarbeit in wissenschaftlichen Gremien, europaischen und internationalen Organi-
sationen mit Bezug zu Krebsregistrierung und Krebsepidemiologie.

No

13. Handelgesetzbuch
in der im Bundesgesetzblatt Teil Ill, Gliederungsnummer 4100-1, verdffentlichten berei-
nigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Dezember 2015
(BGBI. | S. 2565)

§ 264 Pflicht zur Aufstellung; Befreiung

(1) Die gesetzlichen Vertreter einer Kapitalgesellschaft haben den Jahresabschluss (8§ 242)
um einen Anhang zu erweitern, der mit der Bilanz und der Gewinn- und Verlustrechnung
eine Einheit bildet, sowie einen Lagebericht aufzustellen. Die gesetzlichen Vertreter einer
kapitalmarktorientierten Kapitalgesellschaft, die nicht zur Aufstellung eines Konzernab-
schlusses verpflichtet ist, haben den Jahresabschluss um eine Kapitalflussrechnung und
einen Eigenkapitalspiegel zu erweitern, die mit der Bilanz, Gewinn- und Verlustrechnung und
dem Anhang eine Einheit bilden; sie kdnnen den Jahresabschluss um eine Segmentbericht-
erstattung erweitern. Der Jahresabschluss und der Lagebericht sind von den gesetzlichen
Vertretern in den ersten drei Monaten des Geschéftsjahrs fir das vergangene Geschéftsjahr
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aufzustellen. Kleine Kapitalgesellschaften (§ 267 Abs. 1) brauchen den Lagebericht nicht

aufzustellen; sie dirfen den Jahresabschluss auch spater aufstellen, wenn dies einem ord-

nungsgemalen Geschéftsgang entspricht, jedoch innerhalb der ersten sechs Monate des

Geschéftsjahres. Kleinstkapitalgesellschaften (§ 267a) brauchen den Jahresabschluss nicht

um einen Anhang zu erweitern, wenn sie

1. diein § 268 Absatz 7 genannten Angaben,

2. die in § 285 Nummer 9 Buchstabe c genannten Angaben und

3. im Falle einer Aktiengesellschaft die in 8§ 160 Absatz 3 Satz 2 des Aktiengesetzes ge-
nannten Angaben

unter der Bilanz angeben.

§ 267 Umschreibung der GréRenklassen

(1) Kleine Kapitalgesellschaften sind solche, die mindestens zwei der drei nachstehenden
Merkmale nicht Uberschreiten:

1. 6000 000 Euro Bilanzsumme.

2. 12 000 000 Euro Umsatzerlése in den zwolf Monaten vor dem Abschlussstichtag.

3. Im Jahresdurchschnitt flinfzig Arbeitnehmer.

(2) Mittelgrol3e Kapitalgesellschaften sind solche, die mindestens zwei der drei in Absatz 1
bezeichneten Merkmale Uberschreiten und jeweils mindestens zwei der drei nachstehenden
Merkmale nicht Uberschreiten:

1. 20000 000 Euro Bilanzsumme.

2. 40 000 000 Euro Umsatzerlése in den zwolf Monaten vor dem Abschlusstichtag.

3. Im Jahresdurchschnitt zweihundertflinfzig Arbeithehmer.

§ 316 Pflicht zur Prifung

(1) Der Jahresabschlul und der Lagebericht von Kapitalgesellschaften, die nicht kleine im
Sinne des § 267 Abs. 1 sind, sind durch einen Abschlu3priifer zu prifen. Hat keine Prifung
stattgefunden, so kann der Jahresabschlul3 nicht festgestellt werden.

§ 317 Gegenstand und Umfang der Prifung

(1) In die Prifung des Jahresabschlusses ist die Buchfiihrung einzubeziehen. Die Priifung
des Jahresabschlusses und des Konzernabschlusses hat sich darauf zu erstrecken, ob die
gesetzlichen Vorschriften und sie erganzende Bestimmungen des Gesellschaftsvertrags
oder der Satzung beachtet worden sind. Die Priifung ist so anzulegen, daf Unrichtigkeiten
und VerstoRe gegen die in Satz 2 aufgeflihrten Bestimmungen, die sich auf die Darstellung
des sich nach § 264 Abs. 2 ergebenden Bildes der Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage
des Unternehmens wesentlich auswirken, bei gewissenhafter Berufsaustibung erkannt wer-
den.

(2) Der Lagebericht und der Konzernlagebericht sind darauf zu prifen, ob der Lagebericht
mit dem Jahresabschlul3, gegebenenfalls auch mit dem Einzelabschluss nach § 325 Abs.
2a, und der Konzernlagebericht mit dem Konzernabschlufl3 sowie mit den bei der Prifung
gewonnenen Erkenntnissen des Abschlu3prifers in Einklang stehen und ob der Lagebericht
insgesamt ein zutreffendes Bild von der Lage des Unternehmens und der Konzernlagebe-
richt insgesamt ein zutreffendes Bild von der Lage des Konzerns vermittelt. Dabei ist auch
zu prufen, ob die Chancen und Risiken der kinftigen Entwicklung zutreffend dargestellt sind.
Die Prifung des Lageberichts und des Konzernlageberichts hat sich auch darauf zu erstre-
cken, ob die gesetzlichen Vorschriften zur Aufstellung des Lage- oder Konzernlageberichts
beachtet worden sind. Die Angaben nach § 289a Absatz 2 und § 315 Absatz 5 sind nicht in
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die Prifung einzubeziehen; insoweit ist im Rahmen der Prifung lediglich festzustellen, ob
diese Angaben gemacht wurden.

(3) Der AbschluRprufer des Konzernabschlusses hat auch die im Konzernabschluld zusam-
mengefallten Jahresabschliisse, insbesondere die konsolidierungsbedingten Anpassungen,
in entsprechender Anwendung des Absatzes 1 zu prifen. Sind diese Jahresabschliisse von
einem anderen Abschlussprifer geprift worden, hat der Konzernabschlussprifer dessen
Arbeit zu Uberprifen und dies zu dokumentieren.

(4) Bei einer borsennotierten Aktiengesellschaft ist auRerdem im Rahmen der Priifung zu
beurteilen, ob der Vorstand die ihm nach § 91 Abs. 2 des Aktiengesetzes obliegenden Mal3-
nahmen in einer geeigneten Form getroffen hat und ob das danach einzurichtende Uberwa-
chungssystem seine Aufgaben erflllen kann.

(5) Bei der Durchfiihrung einer Prifung hat der Abschlussprifer die internationalen Pri-
fungsstandards anzuwenden, die von der Europadischen Kommission in dem Verfahren nach
Artikel 26 Abs. 1 der Richtlinie 2006/43/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 17. Mai 2006 Uber Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen und konsolidierten Ab-
schliissen, zur Anderung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates und zur
Aufhebung der Richtlinie 84/253/EWG des Rates (ABI. EU Nr. L 157 S. 87) angenommen
worden sind.

(6) Das Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung,
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, zusatzlich zu den bei der Durchfiihrung
der Abschlusspriifung nach Absatz 5 anzuwendenden internationalen Prufungsstandards
weitere Abschlussprifungsanforderungen oder die Nichtanwendung von Teilen der internati-
onalen Prifungsstandards vorzuschreiben, wenn dies durch den Umfang der Abschlusspri-
fung bedingt ist und den in den Absétzen 1 bis 4 genannten Priifungszielen dient.

§ 321 Prifungsbericht

(1) Der AbschluRprufer hat tGber Art und Umfang sowie liber das Ergebnis der Priifung
schriftlich und mit der gebotenen Klarheit zu berichten. In dem Bericht ist vorweg zu der Be-
urteilung der Lage des Unternehmens oder Konzerns durch die gesetzlichen Vertreter Stel-
lung zu nehmen, wobei insbesondere auf die Beurteilung des Fortbestandes und der kinfti-
gen Entwicklung des Unternehmens unter Berlicksichtigung des Lageberichts und bei der
Prifung des Konzernabschlusses von Mutterunternehmen auch des Konzerns unter Beriick-
sichtigung des Konzernlageberichts einzugehen ist, soweit die gepriften Unterlagen und der
Lagebericht oder der Konzernlagebericht eine solche Beurteilung erlauben. Au3erdem hat
der Abschlussprifer tber bei Durchfiihrung der Priifung festgestellte Unrichtigkeiten oder
Verstdlie gegen gesetzliche Vorschriften sowie Tatsachen zu berichten, die den Bestand
des gepruften Unternehmens oder des Konzerns gefahrden oder seine Entwicklung wesent-
lich beeintrachtigen kénnen oder die schwerwiegende Versté3e der gesetzlichen Vertreter
oder von Arbeitnehmern gegen Gesetz, Gesellschaftsvertrag oder die Satzung erkennen
lassen.

(2) Im Hauptteil des Prifungsberichts ist festzustellen, ob die Buchfihrung und die weiteren
gepruften Unterlagen, der Jahresabschluss, der Lagebericht, der Konzernabschluss und der
Konzernlagebericht den gesetzlichen Vorschriften und den erganzenden Bestimmungen des
Gesellschaftsvertrags oder der Satzung entsprechen. In diesem Rahmen ist auch tber Be-
anstandungen zu berichten, die nicht zur Einschrankung oder Versagung des Bestatigungs-
vermerks gefuihrt haben, soweit dies fir die Uberwachung der Geschéftsfiihrung und des
gepruften Unternehmens von Bedeutung ist. Es ist auch darauf einzugehen, ob der Ab-
schluss insgesamt unter Beachtung der Grundsatze ordnungsmaéaRiger Buchfiihrung oder
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sonstiger maRRgeblicher Rechnungslegungsgrundsatze ein den tatsachlichen Verhaltnissen
entsprechendes Bild der Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage der Kapitalgesellschaft oder
des Konzerns vermittelt. Dazu ist auch auf wesentliche Bewertungsgrundlagen sowie darauf
einzugehen, welchen Einfluss Anderungen in den Bewertungsgrundlagen einschlieRlich der
Auslibung von Bilanzierungs- und Bewertungswahlrechten und der Ausnutzung von Ermes-
sensspielraumen sowie sachverhaltsgestaltende MalRnahmen insgesamt auf die Darstellung
der Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage haben. Hierzu sind die Posten des Jahres- und
des Konzernabschlusses aufzugliedern und ausreichend zu erlautern, soweit diese Angaben
nicht im Anhang enthalten sind. Es ist darzustellen, ob die gesetzlichen Vertreter die ver-
langten Aufklarungen und Nachweise erbracht haben.

(3) In einem besonderen Abschnitt des Prifungsberichts sind Gegenstand, Art und Umfang
der Prufung zu erlautern. Dabei ist auch auf die angewandten Rechnungslegungs- und Pri-
fungsgrundsatze einzugehen.

(4) Ist im Rahmen der Priifung eine Beurteilung nach § 317 Abs. 4 abgegeben worden, so ist
deren Ergebnis in einem besonderen Teil des Prifungsberichts darzustellen. Es ist darauf
einzugehen, ob MaRnahmen erforderlich sind, um das interne Uberwachungssystem zu ver-
bessern.

(4a) Der Abschlusspriifer hat im Prifungsbericht seine Unabhangigkeit zu bestatigen.

(5) Der AbschluRprtfer hat den Bericht zu unterzeichnen und den gesetzlichen Vertretern
vorzulegen. Hat der Aufsichtsrat den Auftrag erteilt, so ist der Bericht ihm vorzulegen; dem
Vorstand ist vor Zuleitung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

14. Gesetz betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung
in der im Bundesgesetzblatt Teil Ill, Gliederungsnummer 4123-1, veroffentlichten berei-
nigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 22. Dezember 2015
(BGBI. | S. 2565)

8 45 Rechte der Gesellschafter

(1) Die Rechte, welche den Gesellschaftern in den Angelegenheiten der Gesellschaft, insbe-
sondere in bezug auf die Fihrung der Geschéfte zustehen, sowie die Ausiibung derselben
bestimmen sich, soweit nicht gesetzliche Vorschriften entgegenstehen, nach dem Gesell-
schaftsvertrag.

§ 46 Aufgabenkreis der Gesellschafter

Der Bestimmung der Gesellschafter unterliegen:

1. die Feststellung des Jahresabschlusses und die Verwendung des Ergebnisses;

la. die Entscheidung Uber die Offenlegung eines Einzelabschlusses nach internationalen
Rechnungslegungsstandards (8 325 Abs. 2a des Handelsgesetzbuchs) und Uber die Bil-
ligung des von den Geschéftsfihrern aufgestellten Abschlusses;

1b. die Billigung eines von den Geschéftsfihrern aufgestellten Konzernabschlusses;

2. die Einforderung der Einlagen;

3. die Ruckzahlung von Nachschiissen;

4. die Teilung, die Zusammenlegung sowie die Einziehung von Geschéftsanteilen;

5. die Bestellung und die Abberufung von Geschéftsfihrern sowie die Entlastung dersel-
ben;

6. die MaRregeln zur Prifung und Uberwachung der Geschaftsfiihrung;
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7. die Bestellung von Prokuristen und von Handlungsbevollméchtigten zum gesamten Ge-
schaftsbetrieb;

8. die Geltendmachung von Ersatzansprichen, welche der Gesellschaft aus der Griindung
oder Geschéftsfihrung gegen Geschéftsfihrer oder Gesellschafter zustehen, sowie die
Vertretung der Gesellschaft in Prozessen, welche sie gegen die Geschéftsfuhrer zu fuh-
ren hat.

8§ 53 Form der Satzungsanderung

(1) Eine Abanderung des Gesellschaftsvertrags kann nur durch Beschlul? der Gesellschafter
erfolgen.

(2) Der BeschluR muf3 notariell beurkundet werden, derselbe bedarf einer Mehrheit von drei
Vierteilen der abgegebenen Stimmen. Der Gesellschaftsvertrag kann noch andere Erforder-
nisse aufstellen.

(3) Eine Vermehrung der den Gesellschaftern nach dem Gesellschaftsvertrag obliegenden
Leistungen kann nur mit Zustimmung samtlicher beteiligter Gesellschafter beschlossen wer-
den.

15. Landeshaushaltsordnung (Berlin)
in der Fassung vom 30. Januar 2009 (GVBI. S. 31, 486), zuletzt geandert durch Artikel |
des Gesetzes vom 4. November 2013 (GVBI. S. 578)

§ 93 Gemeinsame Priifung

Ist fur die Priifung sowohl der Rechnungshof von Berlin als auch ein anderer Rechnungshof
zustandig, so soll gemeinsam geprift werden. Soweit nicht Artikel 95 Absatz 3 der Verfas-
sung von Berlin die Prifung durch den Rechnungshof von Berlin vorschreibt, kann der
Rechnungshof durch Vereinbarung Prifungsaufgaben auf andere Rechnungshdéfe Ubertra-
gen. Der Rechnungshof kann durch Vereinbarung auch Priiffungsaufgaben von anderen
Rechnungshéfen tibernehmen.

16. Landeshaushaltsordnung (Brandenburg)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. April 1999 (GVBI. | S.106), zuletzt gean-
dert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 10. Juli 2014 (GVBI. | Nr. 28)

§ 93 Gemeinsame Priifung

Ist fur die Prifung sowohl der Landesrechnungshof als auch der Bundesrechnungshof oder
der Rechnungshof eines anderen Landes zustandig, so soll gemeinsam gepriift werden.
Soweit nicht die Landesverfassung die Prufung durch den Landesrechnungshof vorschreibt,
kann der Landesrechnungshof durch Vereinbarung Prifungsaufgaben auf den Bundesrech-
nungshof oder einen anderen Landesrechnungshof tbertragen. Der Landesrechnungshof
kann von ihnen durch Vereinbarung auch Prifungsaufgaben tbernehmen.

17. Haushaltsgrundsatzegesetz
vom 19. August 1969 (BGBI. | S. 1273), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S. 2398)


http://bravors.brandenburg.de/br2/sixcms/media.php/76/GVBl_I_28_2014.pdf
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8 53 Rechte gegenuber privatrechtlichen Unternehmen

(1) Gehdort einer Gebietskérperschaft die Mehrheit der Anteile eines Unternehmens in einer
Rechtsform des privaten Rechts oder gehort ihr mindestens der vierte Teil der Anteile und
steht ihr zusammen mit anderen Gebietskdrperschaften die Mehrheit der Anteile zu, so kann
sie verlangen, dal? das Unternehmen
1. im Rahmen der Abschlu3prifung auch die OrdnungsmaRigkeit der Geschéaftsfihrung
prufen laft;
2. die Abschlul3prifer beauftragt, in ihrem Bericht auch darzustellen
a) die Entwicklung der Vermdgens- und Ertragslage sowie die Liquiditat und Rentabili-
tat der Gesellschaft,
b) verlustbringende Geschafte und die Ursachen der Verluste, wenn diese Geschéfte
und die Ursachen fir die Vermdgens- und Ertragslage von Bedeutung waren,
c) die Ursachen eines in der Gewinn- und Verlustrechnung ausgewiesenen Jahres-
fehlbetrages;
3. ihr den Prifungsbericht der AbschluBprifer und, wenn das Unternehmen einen Kon-
zernabschluR aufzustellen hat, auch den Priifungsbericht der Konzernabschluprtfer
unverzlglich nach Eingang lbersendet.

18. Strafgesetzbuch
in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBI. | S. 3322), zuletzt
geandert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2218)

§ 203 Verletzung von Privatgeheimnissen

(1) Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persdnlichen Lebensbereich

gehorendes Geheimnis oder ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis, offenbart, das ihm als

1. Arzt, Zahnarzt, Tierarzt, Apotheker oder Angehdrigen eines anderen Heilberufs, der fir
die Berufsaustibung oder die Fuhrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte
Ausbildung erfordert,

2. Berufspsychologen mit staatlich anerkannter wissenschaftlicher AbschluRprifung,

3. Rechtsanwalt, Patentanwalt, Notar, Verteidiger in einem gesetzlich geordneten Verfah-
ren, Wirtschaftsprufer, vereidigtem Buchprfer, Steuerberater, Steuerbevollmachtigten
oder Organ oder Mitglied eines Organs einer Rechtsanwalts-, Patentanwalts-, Wirt-
schaftsprifungs-, Buchprifungs- oder Steuerberatungsgesellschaft,

4. Ehe-, Familien-, Erziehungs- oder Jugendberater sowie Berater fir Suchtfragen in einer
Beratungsstelle, die von einer Behérde oder Kdrperschaft, Anstalt oder Stiftung des 6f-
fentlichen Rechts anerkannt ist,

4a. Mitglied oder Beauftragten einer anerkannten Beratungsstelle nach den 88 3 und 8 des

Schwangerschaftskonfliktgesetzes,

staatlich anerkanntem Sozialarbeiter oder staatlich anerkanntem Sozialpadagogen oder

Angehdrigen eines Unternehmens der privaten Kranken-, Unfall- oder Lebensversiche-

rung oder einer privatarztlichen, steuerberaterlichen oder anwaltlichen Verrechnungs-

stelle

anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem

Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

2

(2) Ebenso wird bestraft, wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persoénli-
chen Lebensbereich gehdrendes Geheimnis oder ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis,
offenbart, das ihm als

1. Amtstrager,

2. fir den offentlichen Dienst besonders Verpflichteten,
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3. Person, die Aufgaben oder Befugnisse nach dem Personalvertretungsrecht wahrnimmt,

4. Mitglied eines fur ein Gesetzgebungsorgan des Bundes oder eines Landes tatigen Un-
tersuchungsausschusses, sonstigen Ausschusses oder Rates, das nicht selbst Mitglied
des Gesetzgebungsorgans ist, oder als Hilfskraft eines solchen Ausschusses oder Ra-
tes,

5. offentlich bestelltem Sachverstandigen, der auf die gewissenhafte Erfillung seiner Ob-
liegenheiten auf Grund eines Gesetzes formlich verpflichtet worden ist, oder

6. Person, die auf die gewissenhafte Erflillung ihrer Geheimhaltungspflicht bei der Durch-
fuhrung wissenschaftlicher Forschungsvorhaben auf Grund eines Gesetzes formlich
verpflichtet worden ist,

anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist. Einem Geheimnis im Sinne des Satzes

1 stehen Einzelangaben ber persénliche oder sachliche Verhaltnisse eines anderen gleich,

die fur Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung erfal3t worden sind; Satz 1 ist jedoch nicht an-

zuwenden, soweit solche Einzelangaben anderen Behérden oder sonstigen Stellen fur Auf-

gaben der 6ffentlichen Verwaltung bekanntgegeben werden und das Gesetz dies nicht un-

tersagt.

19. Bundesstatistikgesetz
vom 22. Januar 1987 (BGBI. | S. 462, 565), zuletzt geandert durch Artikel 13 des Ge-
setzes vom 25. Juli 2013 (BGBI. | S. 2749)

§ 11a Elektronische Datenlibermittlung

(2) Werden Betrieben und Unternehmen fiir die Ubermittlung der fiir eine Bundesstatistik zu
erhebenden Daten elektronische Verfahren zur Verfiigung gestellt, sind sie verpflichtet, die-
se Verfahren zu nutzen. Zur Vermeidung unbilliger Harten kann die zusténdige Stelle auf
Antrag eine Ausnahme zulassen.

20. Burgerliches Gesetzbuch
in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. | S. 42, 2909; 2003 |
S. 738), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 20. November 2015 (BGBI. |
S. 2018)

§ 630f Dokumentation der Behandlung

(3) Der Behandelnde hat die Patientenakte flir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss
der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach anderen Vorschriften andere Aufbewah-
rungsfristen bestehen.

21. Landeskrankenhausgesetz
vom 18. September 2011 (GVBI. S. 483), gedndert durch Gesetz vom 21. November
2014 (GVBI. S. 410)

§ 24 Datenschutz

(8) Patientendaten sind unverziglich zu I6schen, wenn sie zur Erfullung der Aufgaben, flr
die sie erhoben wurden, nicht mehr benétigt werden, die vorgeschriebenen Aufbewahrungs-
fristen abgelaufen sind und kein Grund zu der Annahme besteht, dass durch das Léschen
schutzwirdige Belange der oder des Betroffenen beeintrachtigt werden. Gespeichert bleiben
darf ein Datensatz, der fUr das Auffinden der Behandlungsdokumentation erforderlich ist. Bei
Daten, die im automatisierten Verfahren mit der Moglichkeit des Direktabrufes gespeichert
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sind, ist die Moglichkeit des Direktabrufes zu sperren, sobald die Behandlung der Patientin
oder des Patienten im Krankenhaus abgeschlossen ist, die damit zusammenh&ngenden
Zahlungsvorgange abgewickelt sind und das Krankenhaus den Bericht tber die Behandlung
erstellt hat, spatestens jedoch ein Jahr nach Abschluss der Behandlung der Patientin oder
des Patienten.

22. Krankenhaus-Verordnung
vom 30. August 2006 (GVBI. S.907), geandert durch § 16 der Verordnung vom 12. Juni
2012 (GVBI. S. 215)

§ 39 Aufbewahrungsfristen, Ablage und Vernichtung der Patientendokumentation,
alternative Archivierungsverfahren

(1) Aufbewahrt werden Patientendokumentationen

1. vonim Krankenhaus Verstorbenen 20 Jahre,

2. in allen Ubrigen Fallen 30 Jahre.

Die Aufbewahrungsfrist beginnt mit dem Ablauf des Entlassungs- oder Todesjahres. Nach
Ablauf der Aufbewahrungsfrist sind die Patientendokumentationen datenschutzgerecht zu
vernichten. Dabei ist sicherzustellen, dass die Patientendokumentationen Unbefugten nicht
zur Kenntnis gelangen. Das Jahr des Fristablaufs wird so gekennzeichnet, dass seine Fest-
stellung ohne Einsicht in die Patientendokumentation méglich ist.

23. Gesetz zur Einfuhrung einer Meldepflicht fir Krebserkrankungen (Brandenburg)
vom 20. April 2006 (GVBI. | S. 62)

§ 2 Informationspflicht

Die Patientinnen oder Patienten sind nach MalRgabe des § 3 Abs. 2 Satz 1 des Krebsregis-
tergesetzes grundsatzlich vor der beabsichtigten Meldung ihrer Krebserkrankung zu infor-
mieren. In besonderen Ausnahmeféllen kénnen die Patientinnen und Patienten auch Uber
eine bereits erfolgte Meldung informiert werden. Das Widerspruchsrecht nach § 3 Abs. 2
Satz 2 des Krebsregistergesetzes bleibt unberthrt. Dies gilt auch dann, wenn nach Feststel-
lung der Krebserkrankung der gewohnliche Aufenthalt in ein anderes Bundesland oder ins
Ausland verlegt wird. Bei der Information Uber die beabsichtigte oder erfolgte Meldung der
Krebserkrankung ist auf das Widerspruchsrecht hinzuweisen.

24. Rontgenverordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. | S. 604), zuletzt gean-
dert durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010)

§ 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgenpass (Auszug)

(3) Aufzeichnungen lUber Réntgenbehandlungen sind 30 Jahre lang nach der letzten Be-
handlung aufzubewahren. Rdntgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 tiber
Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung aufzubewah-
ren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer Person, die
das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur Vollendung des 28. Lebensjahres
dieser Person aufzubewahren. Die zustandige Behotrde kann verlangen, dass im Falle der
Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes die Aufzeichnungen und Réntgen-
bilder unverzuglich bei einer von ihr bestimmten Stelle zu hinterlegen sind; dabei ist die arzt-
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liche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat auch die sich aus Absatz 6 Satz 1 erge-
benden Pflichten zu erfullen.

25. Strahlenschutzverordnung
vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714; 2002 | S. 1459), zuletzt ge&ndert durch Artikel 5 der
Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010)

§ 42 Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht

(1) Die Ergebnisse der Messungen und Ermittlungen nach den 88 40 und 41 sind unverzig-
lich aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind so lange aufzubewahren, bis die Uberwachte
Person das 75. Lebensjahr vollendet hat oder vollendet hatte, mindestens jedoch 30 Jahre
nach Beendigung der jeweiligen Beschaftigung. Sie sind spatestens 100 Jahre nach der
Geburt der betroffenen Person zu l6schen. Sie sind auf Verlangen der zustédndigen Behdrde
vorzulegen oder bei einer von dieser zu bestimmenden Stelle zu hinterlegen. Bei einem
Wechsel des Beschaftigungsverhaltnisses sind die Ermittlungsergebnisse dem neuen Ar-
beitgeber auf Verlangen mitzuteilen, falls weiterhin eine Beschéftigung als beruflich strah-
lenexponierte Person ausgetbt wird. Aufzeichnungen, die infolge Beendigung der Beschaf-
tigung als beruflich strahlenexponierte Person nicht mehr benétigt werden, sind der nach
Landesrecht zustandigen Stelle zu Gibergeben. § 85 Abs. 1 Satz 4 gilt entsprechend.

26. Versicherungsvertragsgesetz
vom 23. November 2007 (BGBI. | S. 2631), zuletzt gedndert durch Artikel 8 Absatz 21
des Gesetzes vom 17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1245)

8 193 Versicherte Person; Versicherungspflicht

(3) Jede Person mit Wohnsitz im Inland ist verpflichtet, bei einem in Deutschland zum Ge-

schéftsbetrieb zugelassenen Versicherungsunternehmen fir sich selbst und fir die von ihr

gesetzlich vertretenen Personen, soweit diese nicht selbst Vertrage abschlieBen kénnen,

eine Krankheitskostenversicherung, die mindestens eine Kostenerstattung fir ambulante

und stationare Heilbehandlung umfasst und bei der die fir tariflich vorgesehene Leistungen

vereinbarten absoluten und prozentualen Selbstbehalte flir ambulante und stationare Heil-

behandlung fiir jede zu versichernde Person auf eine betragsméaRige Auswirkung von kalen-

derjahrlich 5.000 Euro begrenzt ist, abzuschlieBen und aufrechtzuerhalten; fir Beihilfebe-

rechtigte ergeben sich die mdglichen Selbstbehalte durch eine sinngeméafRe Anwendung des

durch den Beihilfesatz nicht gedeckten Vom-Hundert-Anteils auf den Hochstbetrag von

5.000 Euro. Die Pflicht nach Satz 1 besteht nicht fiir Personen, die

1. in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert oder versicherungspflichtig sind
oder

2. Anspruch auf freie Heilflirsorge haben, beihilfeberechtigt sind oder vergleichbare An-
spruche haben im Umfang der jeweiligen Berechtigung oder

3. Anspruch auf Leistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz haben oder

4. Empfanger laufender Leistungen nach dem Dritten, Vierten, Sechsten und Siebten Kapi-
tel des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch sind fiir die Dauer dieses Leistungsbezugs
und wahrend Zeiten einer Unterbrechung des Leistungsbezugs von weniger als einem
Monat, wenn der Leistungsbezug vor dem 1. Januar 2009 begonnen hat.

Ein vor dem 1. April 2007 vereinbarter Krankheitskostenversicherungsvertrag gentigt den

Anforderungen des Satzes 1.

8 195 Versicherungsdauer
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(1) Die Krankenversicherung, die ganz oder teilweise den im gesetzlichen Sozialversiche-
rungssystem vorgesehenen Kranken- oder Pflegeversicherungsschutz ersetzen kann (sub-
stitutive Krankenversicherung), ist vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3 und der 88 196 und 199
unbefristet. Wird die nicht substitutive Krankenversicherung nach Art der Lebensversiche-
rung betrieben, gilt Satz 1 entsprechend.

27. Bundesbeihilfeverordnung
vom 13. Februar 2009 (BGBI. | S. 326), zuletzt ge&ndert durch Artikel 11 des Gesetzes
vom 17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1368)

§ 45 Erste Hilfe, Entseuchung, Kommunikationshilfe, Organspende und klinisches
Krebsregister

(5) Der Bund beteiligt sich an den personenbezogenen Kosten der Krebsregistrierung beihil-

feberechtigter und berticksichtigungsfahiger Personen unmittelbar gegentiber dem klini-

schen Krebsregister fir jede

1. verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach § 65c Absatz 4 Satz 2
bis 4 und Absatz 5 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie

2. landesrechtlich vorgesehene Meldung der zu tGbermittelnden klinischen Daten an ein
klinisches Krebsregister nach § 65¢ Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch.

Voraussetzung der Kostenbeteiligung ist eine Vereinbarung zwischen dem Bund und dem

klinischen Krebsregister. Der von der Festsetzungsstelle zu zahlende Betrag wird durch

Rundschreiben des Bundesministeriums des Innern bekanntgegeben

28. Landesbeihilfeverordnung
vom 8. September 2009 (GVBI. S. 436), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 9. Juli 2014 (GVBI. S. 285)

8§ 45 Erste Hilfe, Entseuchung, Kommunikationshilfe und Organspende

(1) Beihilfefahig sind die Aufwendungen fir

1. Erste Hilfe,

2. eine behordlich angeordnete Entseuchung und die dabei verbrauchten Stoffe und

3.  Kommunikationshilfen fur gehorlose, hochgradig schwerhérige oder ertaubte Beihilfebe-
rechtigte oder berlicksichtigungsféhige Angehérige soweit die Kommunikationshilfen ftr
den Erfolg beihilfefahiger Leistungen zur Kommunikation Beihilfeberechtigter oder be-
ricksichtigungsfahiger Angehériger mit den Leistungserbringern im Einzelfall, insbeson-
dere wegen der Komplexitat der Kommunikation, erforderlich ist und im Verwaltungsver-
fahren das Recht auf Verwendung einer Kommunikationshilfe nach § 9 des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes bestlinde.

(2) Beihilfefahig sind Aufwendungen fiir Personen, die ein Organ spenden, wenn die Emp-
fangerin oder der Empfanger des Organs beihilfeberechtigt ist oder zu den berlcksichti-
gungsfahigen Angehdrigen zahlt; Kapitel 2 ist entsprechend anzuwenden. Beihilfefahig ist
auch der Ausfall von Arbeitseinkinften, der von der Organspenderin oder dem Organspen-
der nachgewiesen wird oder von Personen, die als Organspenderin oder Organspender vor-
gesehen waren, aber nicht in Betracht kommen.

29. Landesbeamtengesetz (Brandenburg)
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vom 3. April 2009 (GVBI. I S. 26), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17.
Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38)

§ 1 Geltungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt neben dem Beamtenstatusgesetz fir die Beamten des Landes, der
Gemeinden und Gemeindeverbande und der sonstigen der Aufsicht des Landes unterste-
henden Kdrperschaften, Anstalten und Stiftungen des 6ffentlichen Rechts, soweit nicht im
Einzelnen gesetzlich etwas anderes bestimmt ist.

§ 62 Beihilfeberechtigung

Beamte und Versorgungsempfanger erhalten Beihilfen in Krankheits-, Pflege- und Geburts-
fallen nach den fir die Beamten und Versorgungsempféanger des Bundes jeweils geltenden
Vorschriften mit der MalRgabe, dass Aufwendungen fiir Wahlleistungen bei stationarer Be-
handlung (8§ 26 Abs. 1 Nr. 3 der Bundesbeihilfeverordnung) nicht beihilfeféahig sind. Die
Mal3gabe gilt nicht fur am 1. Januar 1999 vorhandene Schwerbehinderte, solange die
Schwerbehinderung andauert. Entsprechendes gilt fur berticksichtigungsfahige Angehorige
von Beihilfeberechtigten. Zu den bertcksichtigungsfahigen Angehérigen zahlen auch einge-
tragene Lebenspartner des Beihilfeberechtigten und ihre im Familienzuschlag nach dem
Brandenburgischen Besoldungsgesetz bertlicksichtigungsfahigen Kinder. Fur Aufwendungen
einer berilicksichtigungsfahigen Lebenspartnerin oder eines beriicksichtigungsfahigen Le-
benspartners, einer Beamtin oder eines Beamten oder einer Versorgung empfangenden
Person, die sich auf den Zeitraum zwischen dem 1. August 2001 und dem 31. Dezember
2007 beziehen, wird Beihilfe gewahrt, wenn sie bis zum 13. Marz 2013 beantragt worden ist.
Das fir das finanzielle 6ffentliche Dienstrecht zusténdige Ministerium kann ergénzende Ver-
waltungsvorschriften erlassen und darin Verfahren und Zustandigkeiten abweichend von den
in Satz 1 genannten Vorschriften regeln.

30. Verpflichtungsgesetz
vom 2. Marz 1974 (BGBI. | S. 469, 547), zuletzt geédndert durch § 1 Nummer 4 des Ge-
setzes vom 15. August 1974 (BGBI. | S. 1942)

§1

(1) Auf die gewissenhafte Erfullung seiner Obliegenheiten soll verpflichtet werden, wer, ohne

Amtstrager (8 11 Abs. 1 Nr. 2 des Strafgesetzbuches) zu sein,

1. bei einer Behorde oder bei einer sonstigen Stelle, die Aufgaben der 6ffentlichen Verwal-
tung wahrnimmt, beschaftigt oder fr sie tatig ist,

2. bei einem Verband oder sonstigen Zusammenschluf3, einem Betrieb oder Unternehmen,
die fir eine Behorde oder sonstige Stelle Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung ausfih-
ren, beschéftigt oder flr sie tatig ist oder

3. als Sachverstandiger offentlich bestellt ist.

(2) Die Verpflichtung wird mindlich vorgenommen. Dabei ist auf die strafrechtlichen Folgen
einer Pflichtverletzung hinzuweisen.

(3) Uber die Verpflichtung wird eine Niederschrift aufgenommen, die der Verpflichtete mit
unterzeichnet. Er erhélt eine Abschrift der Niederschrift; davon kann abgesehen werden,
wenn dies im Interesse der inneren oder au3eren Sicherheit der Bundesrepublik Deutsch-
land geboten ist.
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(4) Welche Stelle fur die Verpflichtung zustandig ist, bestimmt

1. inden Fallen des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 bei Behorden oder sonstigen Stellen nach
Bundesrecht die jeweils zustandige oberste Dienstaufsichtsbehdrde oder, soweit eine
Dienstaufsicht nicht besteht, die oberste Fachaufsichtsbehdorde,

2. in allen Ubrigen Fallen diejenige Behdrde, die von der Landesregierung durch Rechts-
verordnung bestimmt wird.

§2

(1) Wer, ohne Amtstrager zu sein, auf Grund des 8 1 der Verordnung gegen Bestechung
und Geheimnisverrat nichtbeamteter Personen in der Fassung der Bekanntmachung vom
22. Mai 1943 (Reichsgesetzbl. | S. 351) férmlich verpflichtet worden ist, steht einem nach §
1 Verpflichteten gleich.

(2) Wer, ohne Amtstréager zu sein,

1. als Arbeitnehmer des 6ffentlichen Dienstes nach einer tarifrechtlichen Regelung oder

2. auf Grund eines Gesetzes oder aus einem sonstigen Rechtsgrund

zur gewissenhaften Erflllung seiner Obliegenheiten verpflichtet worden ist, steht einem nach
§ 1 Verpflichteten gleich, wenn die Voraussetzungen des 8§ 1 Abs. 2 erflllt sind.

31. Berliner Kammergesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 1978 (GVBI. S. 1937, 1980),
zuletzt geandert durch Gesetz vom 27. Marz 2013 (GVBI. S. 70)

8§84
(1) Die Kammern haben die Aufgabe,

7. Kammermitgliedern und Berufsangehérigen nach § 2 Abs. 2 Nr. 2 Heilberufsausweise
und sonstige Bescheinigungen, auch elektronischer Art, sowie qualifizierte Zertifikate
oder qualifizierte Attribut-Zertifikate mit Angaben Uber die berufsrechtliche Zulassung
nach dem Signaturgesetz vom 16. Mai 2001 (BGBI. | S. 876), zuletzt geandert durch Ar-
tikel 3 Abs. 9 des Gesetzes vom 7. Juli 2005 (BGBI. | S. 1970), in der jeweils geltenden
Fassung, einschlielich der Bestétigung berufsbezogener Attribute, auszustellen und
auszugeben, wobei sie vorhandene Zertifizierungsdiensteanbieter nutzen und mit ande-
ren Kammern in Berlin oder landeribergreifend zusammenarbeiten kénnen,

32. Heilberufsgesetz (Brandenburg)
vom 28. April 2003 (GVBI. | S. 126), zuletzt geandert durch Artikel 4 des Gesetzes vom
17. Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38)

8§85

(3) Die fur die Berufszulassung der Berufsangehdrigen nach § 1 Satz 1 zustandige Behdrde
(Berufszulassungsbehdrde) informiert die jeweils zustdndige Kammer sowie die untere Ge-
sundheitsbehdérde oder die untere Veterindrbehdrde, die fir den Ort der Berufsausibung
zustandig sind, Uber die Erteilung, das Erldschen, die Ricknahme, das Ruhen und den Wi-
derruf von Approbationen und Berufserlaubnissen. Die Berufszulassungsbehérde Ubermittelt
der Kammer Kopien der Meldung nach Artikel 7 Abs. 1 der Richtlinie 2005/36/EG und der
der Meldung beigefiigten Dokumente. Die Berufszulassungsbehdrde unterrichtet die Kam-
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mer auch Gber Auskiinfte durch Aufnahmemitgliedstaaten nach Artikel 56 Abs. 2 der Richtli-
nie 2005/36/EG.

33. Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten
in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. | S. 602), zuletzt
geéndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 13. Mai 2015 (BGBI. | S. 706)

8§ 36 Sachliche Zusténdigkeit der Verwaltungsbehorde

(1) Sachlich zustandig ist
1. die Verwaltungsbehérde, die durch Gesetz bestimmt wird,
2. mangels einer solchen Bestimmung
a) die fachlich zustandige oberste Landesbehdrde oder
b) das fachlich zustandige Bundesministerium, soweit das Gesetz von Bundesbehor-
den ausgefihrt wird.

§ 37 Ortliche Zustandigkeit der Verwaltungsbehorde

(1) Ortlich zustandig ist die Verwaltungsbehorde, in deren Bezirk
1. die Ordnungswidrigkeit begangen oder entdeckt worden ist oder
2. der Betroffene zur Zeit der Einleitung des BuR3geldverfahrens seinen Wohnsitz hat.

(2) Andert sich der Wohnsitz des Betroffenen nach Einleitung des BuRgeldverfahrens, so ist
auch die Verwaltungsbehorde ortlich zustandig, in deren Bezirk der neue Wohnsitz liegt.

(3) Hat der Betroffene im raumlichen Geltungsbereich dieses Gesetzes keinen Wohnsitz, so
wird die Zustandigkeit auch durch den gewothnlichen Aufenthaltsort bestimmt.

(4) Ist die Ordnungswidrigkeit auf einem Schiff, das berechtigt ist, die Bundesflagge zu fih-
ren, aul3erhalb des raumlichen Geltungsbereichs dieses Gesetzes begangen worden, so ist
auch die Verwaltungsbehorde ortlich zustandig, in deren Bezirk der Heimathafen oder der
Hafen im raumlichen Geltungsbereich dieses Gesetzes liegt, den das Schiff nach der Tat
zuerst erreicht. Satz 1 gilt entsprechend fur Luftfahrzeuge, die berechtigt sind, das Staats-
zugehorigkeitszeichen der Bundesrepublik Deutschland zu fihren.

§ 38 Zusammenhangende Ordnungswidrigkeiten

Bei zusammenhangenden Ordnungswidrigkeiten, die einzeln nach § 37 zur Zustandigkeit
verschiedener Verwaltungsbehorden gehéren wirden, ist jede dieser Verwaltungsbehdrden
zustandig. Zwischen mehreren Ordnungswidrigkeiten besteht ein Zusammenhang, wenn
jemand mehrerer Ordnungswidrigkeiten beschuldigt wird oder wenn hinsichtlich derselben
Tat mehrere Personen einer Ordnungswidrigkeit beschuldigt werden.

8 39 Mehrfache Zustandigkeit

(1) Sind nach den 88 36 bis 38 mehrere Verwaltungsbehdrden zustandig, so gebihrt der
Vorzug der Verwaltungsbehdrde, die wegen der Tat den Betroffenen zuerst vernommen hat,
ihn durch die Polizei zuerst hat vernehmen lassen oder der die Akten von der Polizei nach
der Vernehmung des Betroffenen zuerst ibersandt worden sind. Diese Verwaltungsbehérde
kann in den Fallen des § 38 das Verfahren wegen der zusammenhéngenden Tat wieder
abtrennen.
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(2) In den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 kann die Verfolgung und Ahndung jedoch einer an-
deren der zusténdigen Verwaltungsbehérden durch eine Vereinbarung dieser Verwaltungs-
behdrden tbertragen werden, wenn dies zur Beschleunigung oder Vereinfachung des Ver-
fahrens oder aus anderen Griinden sachdienlich erscheint. Sind mehrere Verwaltungsbe-
horden sachlich zustandig, so soll die Verwaltungsbehérde, der nach Absatz 1 Satz 1 der
Vorzug gebiihrt, die anderen sachlich zustandigen Verwaltungsbehérden spatestens vor
dem Abschluf der Ermittlungen horen.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 Satz 1 nicht zustande, so entscheidet auf An-

trag einer der beteiligten Verwaltungsbehtrden

1. die gemeinsame nachsthdhere Verwaltungsbehorde,

2. wenn eine gemeinsame hohere Verwaltungsbehérde fehlt, das nach § 68 zustéandige
gemeinsame Gericht und,

3. wenn nach § 68 verschiedene Gerichte zustandig waren, das fiir diese Gerichte ge-
meinsame obere Gericht.

(4) In den Fallen der Absatze 2 und 3 kann die Ubertragung in gleicher Weise wieder aufge-
hoben werden.

§130

(1) Wer als Inhaber eines Betriebes oder Unternehmens vorsatzlich oder fahrlassig die Auf-
sichtsmafinahmen unterlait, die erforderlich sind, um in dem Betrieb oder Unternehmen
Zuwiderhandlungen gegen Pflichten zu verhindern, die den Inhaber treffen und deren Verlet-
zung mit Strafe oder Geldbuf3e bedroht ist, handelt ordnungswidrig, wenn eine solche Zuwi-
derhandlung begangen wird, die durch gehdorige Aufsicht verhindert oder wesentlich er-
schwert worden ware. Zu den erforderlichen AufsichtsmaRnahmen gehoéren auch die Bestel-
lung, sorgfaltige Auswahl und Uberwachung von Aufsichtspersonen.

(2) Betrieb oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 ist auch das 6ffentliche Unterneh-
men.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann, wenn die Pflichtverletzung mit Strafe bedroht ist, mit einer
Geldbuf3e bis zu einer Million Euro geahndet werden. § 30 Absatz 2 Satz 3 ist anzuwenden.
Ist die Pflichtverletzung mit GeldbuRRe bedroht, so bestimmt sich das Hochstmal? der Geld-
bulze wegen der Aufsichtspflichtverletzung nach dem fiir die Pflichtverletzung angedrohten
Hochstmal? der Geldbule. Satz 3 gilt auch im Falle einer Pflichtverletzung, die gleichzeitig
mit Strafe und GeldbuRRe bedroht ist, wenn das fir die Pflichtverletzung angedrohte Hochst-
malf’ der GeldbuRe das Hochstmald nach Satz 1 Ubersteigt.

34. Einkommenssteuergesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Oktober 2009 (BGBI. | S. 3366, 3862), zu-
letzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2553)

§ 7 Absetzung fur Abnutzung oder Substanzverringerung

(1) Bei Wirtschaftsgutern, deren Verwendung oder Nutzung durch den Steuerpflichtigen zur
Erzielung von Einklnften sich erfahrungsgemalf’ auf einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr erstreckt, ist jeweils fir ein Jahr der Teil der Anschaffungs- oder Herstellungskosten
abzusetzen, der bei gleichmafiger Verteilung dieser Kosten auf die Gesamtdauer der Ver-
wendung oder Nutzung auf ein Jahr entféllt (Absetzung fir Abnutzung in gleichen Jahresbe-
tragen). Die Absetzung bemisst sich hierbei nach der betriebsgewdhnlichen Nutzungsdauer
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des Wirtschaftsguts. Als betriebsgewdhnliche Nutzungsdauer des Geschéfts- oder Firmen-
werts eines Gewerbebetriebs oder eines Betriebs der Land- und Forstwirtschaft gilt ein Zeit-
raum von 15 Jahren. Im Jahr der Anschaffung oder Herstellung des Wirtschaftsguts vermin-
dert sich fur dieses Jahr der Absetzungsbetrag nach Satz 1 um jeweils ein Zwolftel fir jeden
vollen Monat, der dem Monat der Anschaffung oder Herstellung vorangeht. Bei Wirtschafts-
gutern, die nach einer Verwendung zur Erzielung von Einkinften im Sinne des § 2 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 bis 7 in ein Betriebsvermogen eingelegt worden sind, mindert sich der
Einlagewert um die Absetzungen fir Abnutzung oder Substanzverringerung, Sonderab-
schreibungen oder erhéhte Absetzungen, die bis zum Zeitpunkt der Einlage vorgenommen
worden sind, héchstens jedoch bis zu den fortgefiihrten Anschaffungs- oder Herstellungs-
kosten; ist der Einlagewert niedriger als dieser Wert, bemisst sich die weitere Absetzung fur
Abnutzung vom Einlagewert. Bei beweglichen Wirtschaftsgutern des Anlagevermdgens, bei
denen es wirtschaftlich begrindet ist, die Absetzung fur Abnutzung nach Mal3gabe der Leis-
tung des Wirtschaftsguts vorzunehmen, kann der Steuerpflichtige dieses Verfahren statt der
Absetzung fir Abnutzung in gleichen Jahresbetrdgen anwenden, wenn er den auf das ein-
zelne Jahr entfallenden Umfang der Leistung nachweist. Absetzungen fiir aul3ergewdhnliche
technische oder wirtschaftliche Abnutzung sind zulassig; soweit der Grund hierfiir in spéte-
ren Wirtschaftsjahren entfallt, ist in den Fallen der Gewinnermittlung nach § 4 Absatz 1 oder
nach 8 5 eine entsprechende Zuschreibung vorzunehmen.
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lll. Kriterien zur Forderung Klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes

vom 20.12.2013

Spitzenverband

Kriterien zur Férderung klinischer Krebsregister
des GKV-Spitzenverbandes
vom 20.12.2013

gemiR § 65¢ SGB V (KFRG)

Katalog der Férderkriterien
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1 Anforderungsbereich 1: Sachgerechte Organisation und Ausstat-

tung, einheitliches Datenformat inklusive Datenschnittstellen zur

Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung

Kriterium 1.01: Verwendung des ADT/GEKID-Datensatzes'! und seiner

Module, Abbildung in der einheitlich definierten Spezifikation

gen/Erlauterun
gen

FK-ID 1.01

Definition Das klinische Krebsregister erfasst alle Meldungen im ADT/GEKID-
Basisdatensatzformat und seinen erganzenden Modulen in den jeweils giiltigen
und verdffentlichten Versionen und bildet sie in deren einheitlich definierten
Spezifikationen ab.

Anmerkun- Ziel des Kriteriums ist es, dass die bundeseinheitliche Basisspezifikation des

ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module von allen klinischen Krehsre-
gistern angewendet wird, um eine register- und landerubergreifende Vergleich-
harkeit zu garantieren.

Hinweise zur

Umsetzung

Fir die Umsetzung des Forderkriteriums muss seitens der ADT und GEKID die
Definition der Basisspezifikation erfolgen. Die Datensdtze und ihre Spezifikatio-

nen missen zitierfahig und frei zugdnglich publiziert werden.

1 Einheitlicher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. und der Gesellschaft der epide miologi-
schen Krebsregister in Deutschland.
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Kriterium 1.02: Befahigung zum Datenexport und -import aller Informatio-
nen des ADT/GEKID-Datensatzes und seiner Module im XML-Format

FK-1D 1.02

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, alle Informationen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner Module nach einem bundesweit einheitlichen XML-
Format und XML-Schema zu exportieren und zu importieren. Hierfiir verwendet
es die XML-Umsetzung des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module in
der jeweils giiltigen Version.

Hinweise zur Die Verabschiedung und Veroffentlichung bundesweit einheitlicher Schemata

Umsetzung sind Voraussetzung fur eine einheitliche Anwendung.

Da ADT und GEKID die Datensatzstruktur und die Regelungen zur Dokumenta-
tion definiert haben, sollte die Verantwortlichkeit fiir die Weiterentwicklung und
Pflege des bundesweit einheitlichen Schemas und deren Veroffentlichung auch
hier liegen.

Kriterium 1.03: Erfassung der lebenslangen Krankenversichertennummer
bei GKV-Versicherten

FK-ID 1.03

Definition Das klinische Krebsregister erfasst bei jeder Meldung fir jeden gesetzlich Ver-
sicherten (GKV-Versicherten) die lebenslange Krankenversichertennummer nach
§290 SGB V.

Anmerkun- Das Kriterium beschrankt sich auf gesetzlich krankenversicherte Patienten.

gen/Erlauterun
gen

Hinweise zur

Umsetzung

Fir die Umsetzung des Forderkriteriums ist eine Anpassung des ADT/GEKID -
Basisdatensatzes und seiner Module erforderlich, bei der der Datensatz um die-
ses Datenfeld erganzt wird.

Fir die nicht gesetzlich Versicherten ist ebenfalls eine eindeutige Kennzeich-
nung zur Zuordnung beim Kostentrager (z.B. Versicherten- oder Vertragsnum-
mer) vorzusehen.
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Kriterium 1.04: Strukturierte elektronische Datenannahme

FK-ID

1.04

Definition

Die Daten der landesrechtlich vorgesehenen Meldungen sollen strukturiert
elektronisch im Format des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module in
der jeweils giltigen Version angenommen werden und liegen dem Krebsregister
in Dateiform zur direkten Weiterverarbeitung auf elektronischem Wege vor.
Webbasierte Erfassungen und Ubermittlungswege sind maglich.

Anmerkun-

gen/Erlauterun

Webbasierte Erfassungen sind inshesondere fur Leistungserbringer mit gerin-
gem Meldeaufkommen eine Méglichkeit der elektronischen Datentibermittlung
ohne hohen individuellen Investitionsaufwand hinsichtlich einer Praxissoftware.

en
’ In Ausnahmefallen sollen die klinischen Krebsregister in der Lage sein, papier-
basierte Meldungen anzunehmen (z.B. bei Nachrecherchen bei DCN, einzelne
Leichenschaubefunde).
Hinweise zur Die Umsetzung des Forderkriteriums erfordert eine Bereitschaft zur elektroni-
Umsetzung schen Meldung, die u.a. durch entsprechende Landergesetze unterstiitzt werden
kann (wie z.B. Baden-Wirttemberg).
Kriterium 1.05: Fahigkeit zur Annahme aller landesrechtlich vorgesehe-
nen Meldungen
FK-1D 1.05
Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, alle landesrechtlich vorgesehenen
Meldungen von Leistungserbringern bei Neuerkrankungen an einem Tumor, zu
Statusinformationen, Verlaufsdaten und Meldungen zur Behandlung bzw. The-
rapie anzunehmen.
Hinweise zur Meldeereignisse und melderelevante Statusveranderungen sollten in den betref-
Umsetzung fenden Landergesetzten definiert werden, um fir Leistungserbringer und

Krebsregister Transparenz und Eindeutigkeit hinsichtlich der erforderlichen
Meldung herzustellen. Auf die Weise werden auch nicht-relevante Meldungen
oder Mehrfachmeldungen reduziert.
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Kriterium 1.06: Fahigkeit zur Annahme wohnortbezogener Meldungen

aus anderen klinischen Krebsregistern

FK-ID 1.06

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Meldungen, die von einem anderen
klinischen Krebsregister fur Personen mit Wohnort im Einzugsgebiet des eige-
nen klinischen Krebsregisters tibermittelt werden, anzunehmen.

Anmerkun- Annahme von wohnorthezogenen Meldungen aus anderen Registern.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.07: Fahigkeit zur Annahme behandlungsortbezogener Mel-
dungen aus anderen klinischen Krebsregistern
FK-1D 1.07
Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Meldungen, die von einem anderen
klinischen Krebsregister fiir Personen mit Behandlungsort im Einzugsgebiet des
eigenen klinischen Krebsregisters tibermittelt werden, anzunehmen.
Anmerkun- Annahme von behandlungsortbezogenen Meldungen aus anderen Registern.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.08: Erfassung der Meldungen aus dem jeweiligen Einzugs-
gebiet
FK-1D 1.08
Definition Das klinische Krebsregister erfasst nur die Meldungen jener Leistungserbringer,
fur die das klinische Krebsregister gemaRl §65c Absatz 1 Nr. 1 Satz 2 SGB V
zustandig ist.
Anmerkun- Das klinische Krebsregister nimmt behandlungsorthezogene Erfassungen nur

gen/Erlauterun

fir das vom Land festgelegte Einzugsgebiet vor. Meldungen, die aus anderen
Einzugsgebieten eingehen, werden nicht in den Datenbestand des eigenen Re-

gen
gisters aufgenommen. Die Melder sind entsprechend zu informieren und die
Meldungen an das jeweils zustdndige Register weiterzuleiten

Hinweise zur Die Lander definieren gemaR §65 ¢ Absatz 1 Nr. 1 Satz 2 SGB V die Einzugsge-

Umsetzung

biete der klinischen Krebsregister.
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Kriterium 1.09: Definition von Neuerkrankungen

FK-I1D 1.09

Definition Das klinische Krebsregister wendet die Definitionen fur Neuerkrankungen ge-
maR den internationalen Standards der IACR an. Eine Abbildbarkeit in die Zahl-
weise der epidemiologischen Krebsregistrierung ist bei der Auswertung zu ge-
wahrleisten.

Anmerkun- Die Definitionen fur Neuerkrankungen gemaR den internationalen Standards der

gen/Erlauterun

gen

IACR sind aktuell unter http://www.iacr.com.fr/MPrules_july2004.pdf beschrie-
ben.

Es ist eine einheitliche Definition notwendig, wann ein neuer Krebsfall im Regis-
ter angelegt wird. Eine Weiterentwicklung der Definition durch die Fachgesell-
schaften ist moglich, wenn eine einheitliche Anwendbarkeit durch die Register
gewahrleistet ist.

Hinwelse zur
Umsetzung

Die Abbildung in die epidemiologische Krebsregistrierung muss anhand stan-
dardisierter Berechnungsmethoden erfolgen (SOP).

Kriterium 1.10: Eindeutige fallbezogene Registrierung

FK-ID 1.10

Definition Das klinische Krebsregister nimmt eine eindeutige, auf den klinischen Fall be-
zogene Registrierung vor, die eine iiberschneidungsfreie Zuordnung von Fol-
gemeldungen erlaubt. Es durfen keine Mehrfachanlagen von einem Registerfall
vorliegen.

Anmerkun- Mehrfachanlagen eines Registerfalls sind zu vermeiden.

gen/Erlauterun
gen

Hinwelse zur
Umsetzung

Das klinische Krebsregister sollte vor jeder Verarbeitung einer Meldung priifen,
ob Angaben zu diesem Fall bereits vorhanden sind. Entsprechende Priifalgo-
rithmen kénnen tber Softwareldosungen installiert werden.
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Kriterium 1.11: Weiterleitung der Daten fiir die epidemiologische Krebs-

registrierung

FK-ID 1.11

Definition Das klinische Krebsregister leitet moglichst einmal pro Monat, mindestens aber
einmal im Quartal die fur die epidemiologische Krebsregistrierung erforderli-
chen Daten an die zustandige Stelle weiter.

Anmerkun- Weiterleitung der wohnortbezogenen Daten.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.12: Fahigkeit zur Weiterleitung anonymisierter Daten fur
bundesweite Auswertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ge-
maRk §65c Abs. 7 SGB V
FK-1D 1.12
Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, den Landesauswertungsstellen ano-
nymisierte Daten gemdR des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module
fur bundesweite Auswertungen des G-BA gemaR §65 ¢ Absatz 7 SGB V zur Ver-
figung zu stellen.
Anmerkun- Das Forderkriterium beschreibt die grundsatzliche Fahigkeit, vor deren Hinter-

gen/Erlauterun
gen

grund der G-BA entsprechende bundesweite Auswertungen gemabk §65c Absatz
7 SGB V unter Mitberatung der Lander gemdR §92 Absatz 7e SGB V beschlieRen
kann.
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Kriterium 1.13: Fahigkeit zur Beteiligung an MaRnahmen der einrich-

tungs- und sektoreniibergreifenden Qualititssicherung des Gemeinsa-

men Bundesausschusses

FK-1D

1.13

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, bei MaRnahmen der einrichtungs-
und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2 Nummer
1 SGB Vin Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in der onkologi-
schen Versorgung die vom G-BA in seinen Richtlinien beschriebene Funktion
der Datenannahmestelle zu erfiillen und im Rahmen der Erfiillung der Aufgaben
der Datenannahmestelle alle Daten, die gemaR ADT/GEKID-Basisdatensatz und
seiner Module abgebildet sind, entsprechend anzunehmen, zu verarbeiten und
weiterzuleiten.

Anmerkun-

gen/Erlauterun

Das Forderkriterium beschreibt eine grundsatzliche Fahigkeit eines klinischen
Krebsregisters, um gemaR §65c¢ Absatz 8 SGB V in die MaRnahmen der einrich-

gen tungs- und sektorenubergreifenden Qualitatssicherung nach §135a Absatz 2
Nummer 1 SGB V in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in der
onkologischen Versorgung einbezogen werden zu kénnen.

Hinweise flr Mit Kenntnisstand 2013 beinhaltet das Forderkriterium insbesondere die Fahig-

die Umsetzung

keit der klinischen Krebsregister zur Annahme, Bearbeitung und Ubermitt-
lung von Daten des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module. Geht in
einem Qualitatssicherungsverfahren die Datenerfassung tber die vorgesehenen
Angaben im ADT/GEKID-Basisdatensatz und seiner Module hinaus, sollte mit

den Landern Einvernehmen tiber die Art der Einbindung erzielt werden.
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Kriterium 1.14: Fahigkeit zur Datenweiterleitung an Landesauswer-

tungsstellen

FK-1D 1.14

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, die Daten an die Auswertungsstellen
der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene weiterzuleiten.

Anmerkun- Die Software des klinischen Krebsregisters muss eine Option beinhalten, mit der

gen/Erlauterun

der Auswertungsstelle auf Landesebene die notwendigen Daten zur Verfugung

gen gestellt werden bzw. der Datenexport fiir die erforderlichen Daten erfolgen
kann.
Kriterium 1.15: Unabhangigkeit des klinischen Krebsregisters
FK-1D 1.15
Definition Das klinische Krebsregister ist nachweislich unabhangig. Das bedeutet inshe-

sondere eine fachliche und personelle Unabhangigkeit und Eigenstandigkeit
sowie eine eigene Budgetverantwortung.

Die Eingliederung oder Anbindung bei Leistungserbringern, Standesorganisati-
onen oder Kostentragern ist moglich, wenn die fachliche und personelle Unab-
hangigkeit sowie die eigene Budgetverantwortung des klinischen Krehsregisters
nachgewiesen werden konnen. Es ist sicherzustellen, dass die von den Kassen
gemaR §65c SGB V zur Verfugung gestellten Mittel ausschlieRlich fur Zwecke
der klinischen Krebsregistrierung gemalk §65c¢ SGB V verwendet werden.

Hinweise zur

Umsetzung

Es bestehen definierte Verantwortlichkeiten und eine eigene Geschaftsordnung.
Die Leitung hat ein Direktionsrecht gegenuber den Mitarbeitern. Das Personal

ist gegenuber Leitung des klinischen Krebsregisters weisungsgebunden. Vertra-
ge oder Vereinbarungen zur infrastrukturellen Nutzung bestehender Strukturen

sind moglich.
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Kriterium 1.16: Unabhdngigkeit und Eigenstandigkeit der Leitung

FK-1D 1.16

Definition Das klinische Krebsregister hat eine eigenstandige und fachlich unabhangige
Leitung, die die Verantwortung sowohl fiir die sachgerechte Nutzung der durch
die Kassen zur Verfugung gestellten Fordermittel als auch fir die inhaltliche
Arbeit ibernimmt.

Anmerkun- Gegentuber einer anderen Person oder Institution untersteht die Leitung keiner

gen/Erlauterun
gen

Weisungshefugnis, welche die fachliche Unabhangigkeit und Eigenstandigkeit
im Rahmen ihrer Tatigkeit nach §65c SGB V in Frage stellt.

Kriterium 1.17: Datenstrukturelle Eigenstandigkeit

FK-1D 1.17

Definition Das klinische Krebsregister weist eine datenstrukturelle Eigenstandigkeit nach.
Ein unberechtigter Zugriff muss ausgeschlossen sein.

Anmerkun- Das klinische Krebsregister hat eine eigenstandige und unabhangige Datenhal-

gen/Erlauterun
gen

tung und -verarbeitung. Eine gemeinsame Datenstelle einer klinischen und epi-
demiologischen Krebsregistrierung ist moglich. .

Hinweise zur

Umsetzung

Das klinische Krebsregister muss ein verbindliches, schriftlich nachweisbares
Konzept erstellen, welches die datenstrukturelle Eigenstandigkeit und die Da-
tenhoheit festlegt sowie den Zugriff durch Unbefugte ausschlieft. Hierzu kann
auch ein qualifiziertes externes Datenschutzaudit oder eine Konformitatshesta-
tigung des zustandigen Landesdatenschutzheauftragten vorgewiesen werden, in
dem die Einhaltung der Datenschutzanforderungen bestatigt wird, zu denen
auch die datenstrukturelle Eigenstandigkeit gehort.

Die datenschutzrechtlichen Rahmenregelungen werden im Zustandigkeitshe-
reich der Lander getroffen,

Kriterium 1.18: Standardisierte elektronische Datenhaltung

gen/Erlauterun

gen

FK-ID 1.18

Definition Das klinische Krebsregister weist eine standardisierte elektronische Datenhal-
tung nach.

Anmerkun- Es wird ein Softwaresystem mit Datenhaltung gemaR ADT/GEKID-

Basisdatensatz und seiner Module verwendet. Die Daten werden in fallbezoge-

ner, die komplette Patientenhistorie chronologisch korrekt darstellender und

auswertharer Form gehalten.
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2 Anforderungsbereich 2: Mindestanforderung an den Grad der Er-

fassung und an die Vollstandigkeit der verschiedenen Datenkate-

gorien sowie an die notwendigen Verfahren zur Datenvalidierung

Kriterium 2.01: Vollzahligkeit der Registrierungen von Personen mit Er-
krankungen gemaR §65c Absatz 1 SGB V

FK-ID 2.01

Definition Das wohnorthezogene klinische Krebsregister kann eine vollzahlige Registrie-
rung fur die in seinem Einzugsgebiet neu aufgetretenen Tumorerkrankungen
gemaR §65c Absatz 1 SGB V von >= 90% nachweisen.

Anmerkun- Grundlage fir diese Schatzung bildet das Verfahren, wie es vom Zentrum fir

gen/Erlauterun
gen

Krebsregisterdaten des Robert Koch Institutes vorgenommen wird.

Der definierte Zielwert von >= 90% entspricht einem Durchschnittswert uber
alle im Krebsregister gemdR §65c Absatz 1 SGB V erfassten Entitaten, fir die
eine Vollzahligkeitsschatzung vorliegt.

Hinweise fur

die Umsetzung

Voraussetzung fir die Erfillung des Forderkriteriums ist die Einbeziehung aller
Patienten, d.h. auch der Nicht-GKV-Versicherten und die Gewahrleistung eines
register- und landeriibergreifenden Datenaustauschs.

Kriterium 2.02: Vollzahligkeitsprifungen

FK-ID 2.02

Definition Das klinische Krebsregister fuhrt regelmaRige Kontrollen zur Vollzahligkeit der
Registrierungen durch.

Anmerkun- Routineprozeduren (SOP) ader Softwareldsungen sind etabliert.

gen/Erlauterun

gen

Hinweise flr
die Umsetzung

Zur Uberprufung der Erfassungsraten werden Trends analysiert (Vergleich des
aktuellen Erfassungsjahrs mit den vorherigen Erfassungsjahren).
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Kriterium 2.03: DCN-Rate

FK-ID 2.03

Definition Das wohnortbezogene klinische Krebsregister kann eine DCN-Rate von >0,5 %
und <=20% iiber alle Krebsarten nachweisen.

Anmerkun- DCN (death certificate notified): Index fur Vollzahligkeit und Datenqualitat. De-

gen/Erlauterun

gen

finition des Anteils der Krehsfalle, die im Krebsregister durch Auswertungen von
Todeshescheinigung bekannt werden. Sie mussen nachrecherchiert werden
(Trace Back), um die daraus entstehenden DCO-Raten maglichst gering zu hal-
ten. Die DCN-Rate ist auszuweisen, um darzustellen, in welchem AusmaR neben
den origindaren Meldungen auch Informationen aus einem Abgleich mit Todes-
bescheinigungen in den Bestand einflieRen. Die DCN-Rate muss fiir jede Entitat

ausweishar sein.

Kriterium 2.04: DCO-Rate

FK-ID

2.04

Definition

Das wohnortbezogene klinische Krebsregister kann eine DCO-Rate von <=10%

uber alle Krebsarten nachweisen.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

DCO (death certificate only): Definition der Anzahl der Krebsfalle fiir die ledig-
lich Informationen aus Todesbescheinigungen vorliegen.
Die DCO-Rate muss fir jede Entitat vorliegen und ausweishar sein. Es ist nicht

erforderlich, dass das klinische Krebsregister diese Daten selbst erhebt.
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Kriterium 2.05: Vollstindigkeit des Datenbestandes

FK-1D

2.05

Definition

Das klinische Krebsregister kann die Vollstandigkeit folgender Angaben zur
Person, Diagnose und Morphologie fur alle zutreffenden Registerfalle nachwei-
sen:

Name, Geschlecht, Geburtsdatum, Adresse: >=95%

Angaben zum Versicherungstrager: >=95%

Meldende Institution: >=95%

Tumordiagnose (ICD-10): >=95%

Hauptlokalisation (ICD-0): »>=95%

Diagnosedatum: >=95%

Tumorhistologie (Morphologie ICD-0): >=95%

TNM-Klassifikation: >=80%

Grading: >=80%

Angabe der Residualklassifikation: >=95%

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Die Zielwerte gelten als prozentuale Durchschnittswerte tiber alle jeweils ein-
schlagigen Registerfalle. Da bestimmte Angaben nur bei bestimmten Tumoren-
titaten und Behandlungsfallen zutreffen, unterscheidet sich jeweils die Grund-
gesamtheit der einzelnen Angaben (z.B. Angabe des Grading nur bei bestimm-
ten Tumorentitdten).

Hinweise zur
Umsetzung

Die Vollstandigkeit der Angaben fir einen Fall kann u.a. durch das sogenannte
LBest-Of-Verfahren hergestellt werden, bei dem der hochste Informationsge-
halt aus mehreren Meldungen zu einem Krebsfall zusammengefasst wird.
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Kriterium 2.06: Vollstandigkeitsprufungen

FK-ID 2.06

Definition Das klinische Krebsregister fuhrt regelmaRige Vollstandigkeitsprifungen durch.
Das klinische Krebsregister kann zeigen, mit welcher Methode die Vollstandig-
keit der Daten zur Diagnose, Verlauf, Therapie und Nachsorge tberprift wird.

Hinweise fur Das klinische Krebsregister etabliert die fur die routinemaBige Vollstandigkeits-

die Umsetzung

prifung notwendigen Verfahren und dokumentiert diese nachweislich (SOP)
bzw. kann die entsprechende Software vorweisen, die eine regelhafte Vollstan-

digkeitsprufung sicherstellt.

Kriterium 2.07: PSU-Anteil

FK-ID 2.07

Definition Das klinische Krebsregister kann einen PSU-Anteil (primary site unknown) von
<=5% nachweisen.

Anmerkun- In maximal 5% der Registerfalle des klinischen Krebsregisters ist ein ungenau

gen/Erlauterun

bezeichneter Tumor oder kein Primartumor dokumentiert.

gen
Kriterium 2.08: HV-Anteil
FK-ID 2.08
Definition Das klinische Krebsregister kann einen HV-Anteil (histological verified)
von >85% uber alle Krebsarten nachweisen.
Anmerkun- Der HV-Anteil muss fiir jede einschlagige Entitat ausweisbar sein. Wenn aus

gen/Erlauterun
gen

krankheitsdefinitorischen Griinden andere Diagnosesicherungen (z.B. zytologi-
sche, laborchemische oder genanalytische Untersuchungen) verwendet werden,
sind diese analog zu berticksichtigen.
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Kriterium 2.09: Erhebung des Vitalstatus

FK-ID 2.09

Definition Das klinische Krebsregister weist eine vollstandige Erhebung des Vitalstatus
nach. Hierfur werden mindestens einmal im Jahr die Daten mit Melderegistern
abgeglichen bzw. die Ergebnisse des Abgleichs eingearbeitet sowie mindestens
einmal im Jahr Informationen aus Todesbescheinigungen eingearbeitet.

Anmerkun- Alle Meldungen zum Vitalstatus der Patienten, die von Leistungserbringern im

gen/Erlauterun

Einzugsgebiet des klinischen Krebsregisters behandelt wurden, enthalten min-

gen destens die gemak ADT/GEKID-Basisdatensatz vorgesehenen Angaben zum
Datum der Erhebung des Vitalstatus. Sofern ein Patient verstorben ist, liegen
Todesdatum und Angaben zur Todesursache vor.
Hinweise zur Ein funktionierender und aufwandsarmer Abgleich mit den Melderegistern sowie
Umsetzung der Sterbefallabgleich sollte in den jeweiligen Landergesetzen geregelt sein.
Kriterium 2.10: RegelmaRiger Datenaustausch vom behandlungsortbezo-
genen zum wohnortbezogenen klinischen Krebsregister
FK-ID 2.10
Definition Das klinische Krebsregister leitet die aktuellen Daten an das fir den Registerfall
zustandige wohnaorthezogene Register in regelmaRigen Abstanden, mindestens
zweimal jahrlich weiter, namlich im Marz und September eines Jahres.
Anmerkun- RegelmdRiger Datenabgleich: Daten werden von dem oder den behandlungsort-

gen/Erlauterun

gen

bezogenen Register/n an das wohnorthezogene Register gesendet.
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Kriterium 2.11: Zusammenfiuhren aller Verlaufsinformationen in der

Funktion als Wohnortregister

FK-ID

2.11

Definition

Das klinische Krebsregister fithrt in seiner Funktion als Wohnortregister alle
Verlaufsinformationen fir Personen mit Wohnort im zustandigen Einzugsgebiet
zusammen. Dies beinhaltet auch Meldungen anderer behandlungsorthezogener

Register, Verlaufsinformationen aus Todesbescheinigungen und Einwohnermel-

deamtsabfragen.

Anmerkun-

gen/Erlduterun

Zur Vermeidung von Mehrfachanlagen und -anfragen muss das fallfithrende
wohnorthezogene klinische Krebsregister die aktuellen Daten eines Krebspati-
enten fihren und zu diesem Zwecke alle Informationen zum Behandlungsver-

gen
lauf, Vitalstatus und aktuellem Wohnort beinhalten.
Kriterium 2.12: RegelmaRiger Datenaustausch vom wohnortbezogenen
zum behandlungsortbezogenen klinischen Krebsregister
FK-1D 2.12
Definition Das klinische Krebsregister leitet die aktuellen und relevanten Daten gemahk
Forderkriterium 3.03 an das jeweilige behandlungsortbezogene Register in re-
gelmaRigen Abstanden mindestens zweimal jahrlich weiter, namlich im Marz
und September eines Jahres.
Anmerkun- RegelmaRiger Datenabgleich: Daten werden vom wohnortbezogenen Register an

gen/Erlauterun
gen

das/die behandlungsorthezogene/n Register gesendet.
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Kriterium 2.13: Inhaltlich-klinische Grundpriifung

FK-ID 2.13

Definition Das klinische Krebsregister nimmt vor jeder Meldungserfassung eine Inhaltlich-
klinische Grundprifung der Meldung vor. Dabei wird geprift, ob die Daten zum
Personenstamm, zur Tumorentitat und ggf. zur Lokalisation enthalten sind und
die Meldung gemaR §65 ¢ Absatz 1 SGB V grundsatzlich relevant ist.

Anmerkun- Das Forderkriterium stellt zugleich eine Entscheidungsgrundlage fur die Anfor-

gen/Erlauterun

gen

derung der Registerpauschale und die Auszahlung der Meldevergutung dar.
Meldungen zu weiteren Tumorerkrankungen fiir Versicherte >= 18 Jahre, die
nicht in §65c Absatz 1 SGB V aufgefiihrt sind (z.B. zu Basalzellkarzinomen), sind
grundsatzlich im Sinne ,freiwilliger Leistungen“ moglich, jedoch von der Regis-
terpauschale gemdR §65c Absatz 4 SGB V ausgeschlossen. Ebenso besteht hier
kein Anspruch auf Meldeverglitungen gemalk §65c Absatz 6 SGB V.

Hinweise zur
Umsetzung

Das klinische Krebsregister muss hierfiir standardisierte Prifmechanismen in-
stallieren, die einerseits sicherstellen, dass es sich um eine Meldung zu einer
bosartigen Neubildung einschlieBlich ihrer Frihstadien oder um Meldungen zu
gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel [l der ICD far
Versicherte >= 18 Jahre handelt. Andererseits miissen die wesentlichen Infor-
mationen der Meldung vorhanden sein, an die gleichzeitig die Meldevergiitung
geknipft wird. Der Prozess kann bei einer elektronischen Datenannahme soft-
wareseitig implementiert werden.

Kriterium 2.14: Formale Datenplausibilisierung

FK-ID

2.14

Definition

Das klinische Krebsregister nimmt bei jeder Meldungserfassung eine formale
Datenplausibilisierung vor. Die Plausibilisierung umfasst inshesondere Daten-
typpriufungen, Wertebereichspriifungen, Pritffung gegen Klassifikations- oder

Schlusselsysteme.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Implementierte Softwarelosungen werden angestrebt

Hinweise fir

die Umsetzung

Die Datenverarbeitungsprozesse eines klinischen Krebsregisters missen eine

formale Plausibilisierung der eingegebenen Daten gewahrleisten.
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Kriterium 2.15: Erfassung der Meldungen innerhalb von 6 Wochen

FK-1D 2.15

Definition Die im klinischen Krebsregister eingegangenen Meldungen werden innerhalb
von maximal 6 Wochen erfasst und gemaR Forderkriterium 2.13 und Forderkri-
terium 2.14 bearbeitet sowie auf Konsistenz mit bereits vorhandenen Daten
geprift.

Anmerkun- Beinhaltet keine Vollstandigkeit der Daten

gen/Erlauterun

gen
Hinweise zur Das Forderkriterium bedingt eine entsprechende Organisation und Ausstattung
Umsetzung der Datenverarbeitungsprozesse, was durch eine elektronische Meldungserfas-

sung befordert wird.

3 Anforderungsbereich 3: Einheitliche Verfahren zur Riickmeldung

der Auswertungsergebnisse an die Leistungserbringer

Kriterium 3.01: Patientenbezogene Ruckmeldungen

FK-I1D 3.01

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, patientenbezogene Rickmeldungen
des gesamten registrierten Krankheitsverlaufs im Sinne einer Synopse dem mel-
denden Leistungserbringer zur Verfiigung zu stellen. Die Riickmeldungen erfol-
gen tumorspezifisch.

Anmerkun- Patientenspezifische Riickmeldungen sind Grundlage fir individuelle Therapie-

gen/Erlauterun
gen

entscheidungen gemaR §65c Absatz 1 Nummer 4 SGB V.

Kriterium 3.02: Aggregierte Auswertungen fur Leistungserbringer

FK-ID 3.02

Definition Das klinische Krebsregister stellt den an der Behandlung beteiligten Leistungs-
erbringern, die Daten an das Register gemeldet haben, aggregierte tumorspezi-
fische Auswertungen regelmaRig zur Verfugung.

Anmerkun- Die Haufigkeit der Riickmeldungen richtet sich nach der Entitat und Fallzahl

gen/Erlduterun

gen

heziiglich der vom jeweiligen Leistungserbringer eingegangenen Meldungen.

Leistungserbringer sind in diesem Kontext alle niedergelassenen Arzte, Zahn-
arzte und Krankenhauser, die landesrechtlich vorgesehene Meldungen der zu

tubermittelnden Daten fiir Erkrankungen gemaR §65c Absatz 1 Nr. 1 SGB V an
das klinische Krebsregister vorgenommen haben.
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Kriterium 3.03: Art der aggregierten Auswertungen an die Leistungser-

bringer

FK-ID

3.03

Definition

Die aggregierten Auswertungen des klinische Krebsregisters fiir die Leistungs—
erbringer gemaR Forderkriterium 3.02 enthalten die Ergebnisse aller fur einen
Tumor relevanten DatenV und derjenigen aktuell veréffentlichten leitlinienba-
sierten Qualitatsindikatoren?, die mittels des ADT/GEKID-Basisdatensatz und
seinen Modulen abbildbar sind.

Anmerkun-
gen/Erlauterun

gen

In den Riickmeldungen werden alle Tumorentitaten in Umfang, Deskription,
Haufigkeit und Art der Therapie abgebildet.
1) Definition .Relevante Daten®

Basisdatenauswertungen far alle Tumorentitaten nach ICD 10:

Analyse der Behandlungsfdlle im Einzugsgebiet:

- nach Diagnosejahr und nach Geschlecht fur festgelegten Zeitraum und
fir Einzugsgebiet

- nach Altersgruppen und Geschlecht

- histologische Haufigkeitsverteilung

- Grading oder andere tumorspezifisch ubliche Malignitatskriterien (z.B.
Gleason oder % Blasten)

- TNM-Kategorien oder UICC-Stadien oder Tumordicke oder tumorspezi-
fisch tibliche Stadienklassifikation (z.B. Ann Arbaor)

- primare Metastasierung und Metastasenlokalisation

- tumorspezifische Therapie

- Uberlebenskurven: Gesamtiiberleben (OS), relatives Uberleben (RS), pro-
gressionsfreies Uberleben (PFS) oder Disease Free Survival, Zeit bis Pro-
gression (TTP, z.B. Zeit bis Rezidiv), Uberlehen ab Progression (PPS)

- Angaben zur Qualitat und Vollstandigkeit der gemeldeten Daten

2) Veroffentlichte leitlinienbasierten Qualitatsindikatoren:

Die Ergebnisse der leitlinienbasierten Qualitatsindikatoren orientieren sich an
dem jeweils aktuell veréffentlichten Stand, der derzeit unter
www.leitlinienprogramm-onkologie.de abrufbar ist.

Hinweise
fur die
Umsetzung

Die flachendeckenden klinischen Krebsregister sind tiber Anderungen der Qua-
litatsindikatoren und deren Abbildbarkeit in den ADT/GEKID-Basisdatensatz
und seiner Module aktiv seitens der Verantwortlichen (derzeit Deutsche Krebs-
gesellschaft und Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.) zu infor-

mieren.
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4 Anforderungsbereich 4: Notwendige Verfahren zur Qualitdtsver-

besserung der Krebsbehandlung

Kriterium 4.01: Initiierung und Begleitung regionaler Qualitatskonferen-

Zen
FK-1D 4.01
Definition Das klinische Krebsregister initiiert regionale Qualitatskonferenzen oder beglei-
tet diese, wenn sie bereits etabliert sind durch Auswertungen der Registerdaten
und Bereitstellung der Ergebnisse. Die Auswertungen beinhalten auch Verglei-
che mit vorangegangenen Jahren.
Anmerkun- Die Begleitung der regionalen Qualitatskonferenzen kann standardisierte und

gen/Erlauterun
gen

spezifische von den Qualitatskonferenzen bendétigte Auswertungen nach Krank-
heitseinheiten, Risikofaktoren, Krankheitsepisoden, kalendarischen Verlaufen
und regionalen Raumen sowie ein Benchmarking von einzelnen und raumlich
aggregierten Leistungserbringern einschlieRen.

Kriterium 4.02: Analysen der Haupteinflussfaktoren des Behandlungser-

folgs

FK-ID

4.02

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Analysen zu den moglichen Haupt-
einflussfaktoren des Behandlungserfolgs, z. B.: Vergleichsanalysen verschiede-
ner Versorgungsansatze, selbst oder in Kooperation durchzufiithren und die
Ergebnisse zur Verfiigung zu stellen.

Anmerkun-
gen/Erlauterun

gen

Kooperationen mit Forschungseinrichtungen sind moglich,
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5 Anforderungsbereich 5: Erforderliche Instrumente zur Unterstiit-

zung der interdisziplindaren Zusammenarbeit

Kriterium 5.01: Initiierung und Begleitung sektorenubergreifender, in-

terdisziplinarer Tumorkonferenzen

FK-I1D 5.01

Definition Das klinische Krebsregister initiiert sektoreniibergreifende und interdisziplinare
Tumorkonferenzen oder begleitet diese, wenn die Strukturen bereits etabliert
sind.

Anmerkun- Durch die sektorenubergreifenden interdisziplinaren Tumorkonferenzen soll die

gen/Erlduterun
gen

Bildung von Behandlungsnetzwerken und deren Arbeit gefordert werden.

6 Anforderungsbereich 6: Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir eine

landesbezogene Auswertung, die eine ldnderiibergreifende Ver-

gleichbarkeit garantieren

Kriterium 6.01: Veroffentlichung von Leistungsdaten des klinischen

Krebsregisters

FK-ID

6.01

Definition

Das klinische Krebsregister veroffentlicht mindestens einmal im Jahr die Leis-

tungsdaten des Vorjahres in aggregierter Form. Diese umfassen die Meldeakti-
vitaten wie z.B. Anzahl von Erstmeldungen, Folgemeldungen, Anzahl der woh-
nortbezogenen Meldungen und der behandlungsortbezogenen Meldungen so-

wie Angaben tber die Bevdlkerung im Einzugsgebiet.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Die Veroffentlichungen kénnen in Form von Sachberichten bzw. Jahresberichten

erfolgen.
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Kriterium 6.02: Jahrliche Ubermittlung des Gesamtdatensatzes an die

Landesauswertungsstelle

FK-ID

6.02

Definition

Das klinische Krebsregister iibermittelt mindestens einmal im Jahr an die jeweils
zustandige Landesauswertungsstelle einen den landesgesetzlichen Regelungen
entsprechenden Gesamtdatensatz mit allen erfassten Items des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner veroffentlichten Module. Fir die Erstellung des
Cesamtdatensatzes erzeugt das klinische Krebsregister pro Erkrankungsfall
einen ,Best-Of-Datensatz“ mit allen zum Ubermittlungszeitpunkt im Register
erfassten Informationen zu Diagnose, Therapien und dem langfristigen Verlauf.

Anmerkun-
gen/Erlduterun

gen

Die Einzeldatensdtze werden jahrlich mit den jeweils zur Verfligung stehenden

neuesten Verlaufsinformationen aktualisiert und entsprechend gemeldet.

Hinweise fir

die Umsetzung

Sollten fur einen Tumorfall mehrere Meldungen vorliegen, werden die Merk-
malsausprdgungen geprift und die besten Informationen zu einem auswertba-
ren ,Best-Of-Datensatz® zusammengefihrt (s.a. Verfahren zur ,Best-Of-
Tumorgenerierung” in Stefan Hentschel, Alexander Katalinic (Hrsg.), Das Manual
der epidemiologischen Krebsregistrierung, 2008).

Die Landesauswertungsstellen werten alle fiir einen Tumor relevanten Daten

und Qualitatsindikatoren gem. Forderkriterium 3.03 aus.

Bundeseinheitliche Rechenregeln miissen angewendet und dargelegt werden.
Die Auswertungen beziehen sich sowohl auf die regionalen Behandlungsfille
des betreffenden Bundeslandes als auch auf alle Behandlungsfalle der Wohnbe-
volkerung.

Die Regelungen zu den Auswertungen und Veroffentlichungen sind in dem je-
weiligen Landergesetz zu treffen.
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7 Anforderungsbereich 7: Modalitaten fur die Abrechnung der klini-

schen Krebsregister mit den Krankenkassen

Kriterium 7.01: Elektronisches Abrechnungsverfahren

FK-1D 7.01

Definition Das klinische Krehsregister wendet zur Abrechnung der Pauschale nach § 65c¢
Abs. 4 SGB V und der Meldevergiitung nach § 65c Abs. 6 SGB V fur Versicherte
der gesetzlichen Krankenkassen ein bundesweit einheitliches elektronisches
Datenaustauschverfahren an.

Anmerkun- Die konkrete Beschreibung und die Spezifikationen des Datenaustauschverfah-

gen/Erlauterun
gen

rens werden in Form einer technischen Anlage zur Verfligung gestellt, die ge-
meinsam mit den gesetzlichen Krankenkassen und den Landern entwickelt wird.
Bevor das bundesweit einheitliche Datenaustauschverfahren zur Abrechnung
der Registerpauschale und Meldevergutung fur alle klinischen Krebsregister im
Rahmen der Forderkriterien verpflichtend ist, kann vor der Anwendung der For-
derkriterien gem. §65c Absatz 5 SGB V ein Testverfahren zwischen den Teil-
nehmern (klinisches Krebsregister und Krankenkassen) vereinbart werden.

Hinweise zur
Umsetzung

Die Entwicklung des bundesweit einheitlichen Datenaustauschverfahrens erfolgt
durch die Gesetzlichen Krankenkassen im Einvernehmen mit den Landern. Die
Gesetzlichen Krankenkassen werden im Entwicklungsprozess durch den GKV-
Spitzenverband vertreten. Die Lander benennen hierfiir Landervertreter. Fur
Privatversicherte sowie beihilfeberechtigte und heriicksichtigungsfdhige Perso-
nen kdnnen zwischen den Landern und den privaten Krankenversicherungen
bzw. den Tragern der Beihilfe auch andere Verfahren der Abrechnung abge-
stimmt werden.

Kriterium 7.02: Abrechnung fiir Krebserkrankungen gemaR §65c Abs. 1

FK-I1D 7.02

Definition Das klinische Krebsregister rechnet die Pauschale nach §65c Abs. 4 SGB V sowie
die Meldevergiitungen nach §65c Abs. 6 SGB V ausschlieBlich fir die gemaR
§65c Absatz 1 definierten Krebserkrankungen ab.

Anmerkun- Die Registrierung von Erkrankungen auRerhalb des in §65c Absatz 1 SGB V de-

gen/Erlauterun

gen

finierten Diagnosespektrums ist moglich, jedoch von der Forderung und Erstat-
tung der Meldevergiitung gemaR §65c¢ SGB V ausgeschlossen,
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