Deutscher Bundestag Drucksache 19/28185

19. Wahlperiode 31.03.2021

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfiuhrung von Krebsregisterdaten

A. Problem und Ziel

Krebserkrankungen sind nach wie vor eine der gréf3ten Herausforderungen fur die
moderne Medizin. Dank grof3er Fortschritte bei Friiherkennung, Diagnostik, The-
rapie und Nachsorge haben sich die Uberlebenschancen und die Lebensqualitit
krebskranker Menschen in Deutschland in den letzten Jahrzehnten erheblich ver-
bessert. Unter anderem ist das bessere Verstandnis der Krankheitsprozesse, das
auch zu gezielteren Behandlungsverfahren fiihrt, ein wesentlicher Grund dafiir.
Doch immer noch ist Krebs die zweithaufigste Todesursache in Deutschland und
gehort zu den am meisten gefurchteten Krankheiten in der Bevolkerung. Auf-
grund der zu erwartenden Alterung unserer Gesellschaft wird die Zahl der Neuer-
krankten von heute 500 000 pro Jahr bis zum Jahr 2030 voraussichtlich auf etwa
600 000 ansteigen.

Bereits seit vielen Jahren sind flachendeckende Registerdaten zur Haufigkeit von
und Sterblichkeit durch Krebserkrankungen sowie zur Tumorstadienverteilung
und zu Uberlebensraten verflighar (epidemiologische Krebsregistrierung), die im
Zentrum flr Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut (ZfKD) zusammenge-
fuhrt werden. Kennzeichnend fiir diese Register ist der Bevolkerungsbezug. Seit
dem Jahr 2013 wurden in allen Landern klinische Krebsregister aus- oder aufge-
baut, die zusatzlich die detaillierte Therapie und den gesamten Verlauf der Er-
krankung erfassen. Der Fokus dieser Register liegt dabei auf der Qualitétssiche-
rung, der Verbesserung und der Weiterentwicklung der onkologischen Versor-
gung. Die Perspektive ist eher behandlungs- als bevélkerungsbezogen.

Um das Nutzenpotential der Krebsregisterdaten noch besser ausschépfen zu kon-
nen, stellt sich verstarkt die Anforderung, die erfassten klinischen und epidemio-
logischen Krebsregisterdaten zusammenzufihren. Zunehmend kénnen For-
schungs- und Versorgungsfragen, auch in der Onkologie, mit herkdmmlichen Stu-
diendesigns nicht mehr ausreichend beantwortet werden. Qualitativ hochwertige
bundesweit verfugbare Registerdaten zu klinischen Behandlungsverlaufen wer-
den deshalb immer Ofter zur systematischen, patienteniibergreifenden Auswer-
tung von Krankheitsauftreten und -verlaufen herangezogen. Darliber hinaus kén-
nen sie perspektivisch zur Wirksamkeits- und Nutzenbewertung von Behand-
lungsmaRnahmen und Therapieregimes, insbesondere unter den Bedingungen der
Routineversorgung (Versorgungsforschung), genutzt werden. Der Gesetzentwurf
verfolgt daher das Ziel, die Zusammenfiihrung der klinischen und epidemiologi-
schen Krebsregisterdaten und damit auch deren bundesweite Verfugbarkeit zu
verbessern.
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B. L6sung

Um Krankheitsprozesse besser zu verstehen, um die Versorgung von Tumorpati-
entinnen und Tumorpatienten zu verbessern und um die Forschung in der Onko-
logie signifikant zu stérken, regelt der Gesetzentwurf die Zusammenfihrung der
klinischen und epidemiologischen Daten der Krebsregister der Lander in einem
zweistufigen Prozess.

Der auf Basis des geltenden Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG) von den
Krebsregistern der L&nder an das ZfKD zu liefernde epidemiologische Datensatz
soll in einer ersten Stufe um weitere Daten der klinischen Krebsregistrierung, ins-
besondere zur Therapie und zum Verlauf der Erkrankung, erweitert werden. Per-
sonenbezogene Angaben zu den Meldern werden nicht Ubermittelt. Angaben zu
der an Krebs erkrankten Person bleiben auf die wenigen Angaben beschrénkt, die
bereits auf der Grundlage des geltenden BKRG an das ZfKD Ubermittelt werden.
Die Daten beim ZfKD sollen wie bisher zu Forschungszwecken nutzbar sein. Da-
mit wird bereits in der ersten Stufe sowohl fur die Gesundheitsberichterstattung
des Bundes als auch fir die Forschung ein substanzieller Mehrwert durch die Be-
reitstellung eines erweiterten Datensatzes geschaffen. Dadurch werden genauere
Beschreibungen des Versorgungsgeschehens, der Krankheitslast und des Versor-
gungsbedarfs ebenso ermdglicht wie eine bessere Einschatzung der Prognose von
an Krebs Erkrankten sowie regionale Vergleiche von Therapieregimes und Uber-
lebensraten. Die verbesserten Nutzungsmdglichkeiten der Krebsregisterdaten
leisten so einen Beitrag zur Optimierung und Weiterentwicklung der onkologi-
schen Versorgung.

Der Gesetzentwurf schafft dartiber hinaus Grundlagen daflr, dass in einer zweiten
Stufe zusétzliche, in der ersten Stufe nicht verfligbare Daten fir Forschung und
Versorgung genutzt werden kénnen. Im Mittelpunkt der zweiten Stufe stehen pa-
tienten- und leistungserbringerbezogene Auswertungsmoglichkeiten. Ziel der
zweiten Stufe ist die anlassbezogene registeriibergreifende Zusammenfiihrung
von klinischen Krebsregisterdaten durch Schaffung eines kooperativen Datenver-
bunds der Krebsregister mit dem ZfKD und klinisch-wissenschaftlich tatigen Akt-
euren aus Versorgung und Forschung. Zentraler Baustein dieses Datenverbunds
soll eine Plattform sein, die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammen-
fiihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Landern sowie eine Ver-
knupfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermdéglicht, fachlich beglei-
tet und gleichzeitig Expertise fiir eine klinisch-wissenschaftliche Auswertung der
Krebsregisterdaten bereitstellt. Das ZfKD, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren (ADT), die Deutsche Krebsgesellschaft, die Krebsregister, die
Deutsche Krebshilfe und Vertreter von Patientenorganisationen erhalten den ge-
setzlichen Auftrag, ein Konzept zur Schaffung dieser Plattform zu entwickeln. Ein
weiterer Baustein der zweiten Stufe soll eine zentrale Antrags- und Registerstelle
beim ZfKD werden, die Forschenden den Zugang zu Krebsregisterdaten bundes-
weit vermittelt. Darliber hinaus wird die Zusammenfiihrung von Krebsregisterda-
ten mit Daten aus der Qualitatssicherung verbessert, indem der Datenabgleich der
Krebsregisterdaten mit Daten aus organisierten Krebsfriiherkennungsprogram-
men gangbarer gemacht wird. Uber die Qualitatssicherung hinaus kénnen Krebs-
registerdaten perspektivisch etwa auch im Rahmen anwendungsbegleitender Da-
tenerhebungen und Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genutzt werden.

Eine grundlegende Voraussetzung fiir die registeribergreifende Zusammenfiih-
rung ist ein bundesweit einheitlicher Datensatz. Dieser liegt mit dem einheitlichen
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onkologischen Basisdatensatz der ADT und der Gesellschaft der epidemiologi-
schen Krebsregister in Deutschland (GEKID) bereits vor. Es wird geregelt, dass
dieser einheitliche onkologische Basisdatensatz regelmafig aktualisiert werden
muss, um die Krebsregistrierung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft zu
halten. Auf der Grundlage dieses Datensatzes mussen dartiber hinaus Festlegun-
gen fiir eine technisch, semantisch, syntaktisch und organisatorisch interoperable
Erfassung und Verarbeitung dieser Daten getroffen werden. Insgesamt wird so die
Nutzbarkeit der Krebsregisterdaten auch im Rahmen anderer Initiativen und Vor-
haben zur Sammlung onkologischer Daten gesteigert.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir den Bund (ZfKD) entsteht ein einmaliger Mehrbedarf im Haushaltsjahr 2022
in Hohe von 881 000 Euro sowie ein jahrlicher Mehrbedarf ab dem Haushaltsjahr
2022 ff. in Hohe von 1,759 Millionen Euro.

Etwaiger Mehrbedarf, der Uber die geltende Finanzplanung des Bundes hinaus-
geht, soll finanziell und stellenplanmé&Rig in den jeweiligen Einzelplénen erwirt-
schaftet werden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Birger

Eine Verénderung des Erfiillungsaufwandes fur Biirgerinnen und Burger ist nicht
zu erwarten.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft wird mit einem einmaligen Erfallungsaufwand von 196 000
Euro gerechnet sowie mit einer Erhdhung des jahrlichen Erfullungsaufwandes um
4 000 Euro. Davon jahrliche Blrokratiekosten aus Informationspflichten 4 000
Euro.

Der jahrliche Erfullungsaufwand der Wirtschaft in Héhe von 4 000 Euro kann im
Sinne der One in, one out-Regel der Bundesregierung kompensiert werden durch
Entlastungen aus dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir den Bund (ZfKD) wird mit einem einmaligen Erfiillungsaufwand von 881 000
Euro gerechnet sowie mit einer Erhdhung des jahrlichen Erfullungsaufwandes um
1,759 Millionen Euro.

Far den Bund (Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik) wird mit
einem einmaligen Erfiillungsaufwand von 32 000 Euro gerechnet sowie mit einer
Erhohung des jahrlichen Erfillungsaufwandes um 12 000 Euro.
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Fir die Lander und die Krebsregister der Lander wird mit einem einmaligen Er-
fullungsaufwand in Hohe von 893 000 Euro sowie mit einer Erhéhung des jéhrli-
chen Erfullungsaufwandes in Héhe von 146 000 Euro gerechnet.

Fur die Selbstverwaltung wird mit einem einmaligen Erfullungsaufwand von
314 000 Euro gerechnet sowie mit keiner Verénderung des jahrlichen Erfillungs-
aufwandes.

F. Weitere Kosten

Keine.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 31. Marz 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfihrend ist das Bundesministerium der Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist
als Anlage 2 beigeflgt.

Der Bundesrat hat in seiner 1002. Sitzung am 26. Marz 2021 geman Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich

Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der
als Anlage 4 beigefiigten Gegenéul3erung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Angela Merkel



juris Lex QS
17052024 ()
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

Das Bundeskrebsregisterdatengesetz vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707), das durch Artikel 16a
Absatz 4 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die 88 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

1’§ 1
Zentrum flr Krebsregisterdaten, Begriffsbestimmung
(1) Beim Robert Koch-Institut wird das Zentrum fiir Krebsregisterdaten gefthrt.
(2) Krebsregister im Sinne dieses Gesetzes sind die aufgrund des § 65¢ Absatz 1 Satz 1 des Fiinften

Buches Sozialgesetzbuch eingerichteten klinischen Krebsregister der L&nder und die epidemiologischen
Krebsregister der Lander.

10.

§2
Aufgaben
Das Zentrum flr Krebsregisterdaten hat folgende Aufgaben:

die Zusammenfiihrung und die Prifung der von den Krebsregistern nach 8 5 Absatz 1 Gbermittelten
Daten nach Mal3gabe des § 6 Absatz 2 Nummer 1,

die Erstellung eines Datensatzes nach Mal3gabe des § 6 Absatz 2 Nummer 2,

die Durchfuhrung von Studien und Analysen nach MaRgabe des 8 6 Absatz 2 Nummer 3 zu wesentli-
chen Fragen des bundesweiten Krebsgeschehens,

die Mitarbeit in Gremien und Organisationen nach MafRgabe des § 6 Absatz 2 Nummer 4,
die Zusammenarbeit mit den Krebsregistern nach Mal3gabe des § 7,

die Forderung der wissenschaftlichen Nutzung der beim Zentrum flr Krebsregisterdaten vorliegenden
Daten nach MaRgabe des § 8,

den Aufbau und die Pflege eines dffentlichen Verzeichnisses nach MafRgabe des § 9,
die Einrichtung einer zentralen Antrags- und Registerstelle nach Maligabe des § 10,
die Berichterstattung zum Krebsgeschehen nach Maligabe des § 11,

die Erstellung eines Berichts tber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfassung von Krebsregister-
daten nach MaRgabe des § 12.“
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2. Nach 8§ 2 werden die folgenden 88 3 und 4 eingefiigt:

1’§ 3
Beirat
(1) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten wird durch einen Beirat untersttzt.

(2) Der Beirat hat die Aufgabe, das Zentrum fiir Krebsregisterdaten bei seinen Aufgaben nach § 2
fachlich zu beraten und das Zentrum fiir Krebsregisterdaten bei der Festlegung von Standards zur techni-
schen, semantischen, syntaktischen und organisatorischen Interoperabilitdt der nach 8 5 Absatz 1 zu (iber-
mittelnden Daten nach § 7 Absatz 3 zu unterstltzen.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit beruft fiir den Beirat unter Beriicksichtigung des Bundes-
gremienbesetzungsgesetzes und nach Unterrichtung des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung
sach- und fachkundige Mitglieder. Die Berufung erfolgt fiir die Dauer von funf Jahren. Die mehrmalige
Berufung eines Mitglieds ist zuldssig. Die Mitglieder des Beirats sind ehrenamtlich tatig. Das Bundesminis-
terium fur Gesundheit stellt sicher, dass im Beirat vertreten sind:

1. ander Krebsregistrierung beteiligte Einrichtungen und Verbéande,

2. auf dem Gebiet der Krebsforschung und der Krebsbehandlung tatige einschlagige wissenschaftliche
medizinische Fachgesellschaften,

in der Krebsforschung tatige Forschungseinrichtungen,
die Bundesarztekammer,

der Gemeinsame Bundesausschuss,

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

der Verband der Privaten Krankenversicherung,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

© © N o gk~ w

die Kassendrztliche Bundesvereinigung,
10. die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung,

11. die Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind,

12. die Lénder und
13. weitere Einzelsachverstandige.

(4) Zuden Beratungen des Beirats kénnen neben dessen Mitgliedern nach Abstimmung zwischen dem
Beirat und dem Zentrum fir Krebsregisterdaten weitere fach- und sachkundige Personen hinzugezogen wer-
den. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundesministerium fir Bildung und Forschung sind
berechtigt, als Géste an den Beratungen des Beirats teilzunehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschéaftsordnung. Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung durch
das Bundesministerium fir Gesundheit.

84
Wissenschaftlicher Ausschuss
(1) Beim Zentrum fur Krebsregisterdaten wird ein wissenschaftlicher Ausschuss eingerichtet.

(2) Der wissenschaftliche Ausschuss hat die Aufgabe, die zu den Antrdgen auf Nutzung der Daten
nach § 8 Absatz 3 Satz 2 von ihm geforderten Stellungnahmen abzugeben. Der wissenschaftliche Ausschuss
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kann auch zu Antrégen, zu denen das Zentrum fur Krebsregisterdaten keine Stellungnahme gefordert hat,
eine Stellungnahme abgegeben. Der wissenschaftliche Ausschuss hat insbesondere bei der Bewertung des
spezifischen Risikos, dass mittels der beantragten Daten oder durch eine Zusammenfihrung der beantragten
Daten mit anderen Datenbestdnden Personen wieder identifiziert werden kdnnen, mitzuwirken. Aussagen
hierzu hat er in seiner Stellungnahme aufzunehmen. Der wissenschaftliche Ausschuss kann in seiner Stel-
lungnahme spezifische technische und organisatorische MalRnahmen vorschlagen, die das Risiko einer Iden-
tifizierung einzelner Betroffener minimieren.

(3) Der wissenschaftliche Ausschuss wirkt bei der Festlegung der allgemeinen VVorgaben zur Risiko-
bewertung der zu Forschungszwecken bereitzustellenden Daten nach § 8 Absatz 5 Satz 2 mit.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit beruft fir den wissenschaftlichen Ausschuss unter Be-
ricksichtigung des Bundesgremienbesetzungsgesetzes und nach Unterrichtung des Bundesministeriums fir
Bildung und Forschung als Mitglieder sach- und fachkundige Vertreter aus Wissenschaft und Forschung,
Vertreter der Krebsregister sowie Vertreter der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g
des Funften Buches Sozialgesetzbuch genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind. Bei der Zusam-
mensetzung ist sicherzustellen, dass auch sachverstandige Personen aus dem Bereich des Datenschutzes ver-
treten sind. Die Berufung erfolgt fur die Dauer von funf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds
ist zulassig. Die Mitglieder des wissenschaftlichen Ausschusses sind ehrenamtlich tétig.

(5) Die Mitglieder des Beirats sowie das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundesministe-
rium fur Bildung und Forschung sind berechtigt, als Géste an den Sitzungen des wissenschaftlichen Aus-
schusses teilzunehmen. Mit Zustimmung des wissenschaftlichen Ausschusses kénnen an den Sitzungen wei-
tere Personen als Géste teilnehmen.

(6) Der wissenschaftliche Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung. Die Geschaftsordnung bedarf
der Genehmigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit.”

3. Der bisherige § 3 wird 8 5 und Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Im Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,Landeskrebsregister* durch das Wort ,,Krebsregister ersetzt.
b) In Nummer 3 Buchstabe ¢ wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
¢) Nummer 4 wird aufgehoben.

4.  Der bisherige § 4 wird aufgehoben.

5. Der bisherige 8 5 wird durch die folgenden 88 6 und 7 ersetzt:

1’§ 6
Datenverarbeitung und Dateniibermittlung, Mitarbeit in Organisationen

(1) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten ist befugt, die von den Krebsregistern nach § 5 Absatz 1 tiber-
mittelten personenbezogenen Daten zur Erfillung seiner Aufgaben nach diesem Gesetz zu verarbeiten.

(2) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten

1. fuhrtdie von den Krebsregistern nach 8§ 5 Absatz 1 Uibermittelten qualitatsgesicherten Daten zusammen
und prift diese auf Einheitlichkeit, Vollstdndigkeit und Vollzéhligkeit,

2. erstellt einen bundesweit einheitlichen Datensatz aus den von den Krebsregistern Gbermittelten Daten,

3. fihrt Studien und Analysen zu wesentlichen Fragen des bundesweiten Krebsgeschehens einschlief3lich
der Analyse regionaler Unterschiede durch, insbesondere zu

a) den jahrlichen Krebsneuerkrankungszahlen und Krebssterberaten,
b) dem Verlauf der Erkrankungen,

c) der Stadienverteilung bei Diagnose der Krebskrankheit,
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d) weiteren Indikatoren des Krebsgeschehens, insbesondere Prévalenz, Erkrankungsrisiken und Ster-
berisiken,

e) dem Versorgungsgeschehen und

4. arbeitet in wissenschaftlichen Gremien, européischen und internationalen Organisationen mit Bezug
zur Krebsregistrierung und Krebsepidemiologie mit.

87
Zusammenarbeit mit den Krebsregistern

(1) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten Ubermittelt dem Krebsregister innerhalb von drei Monaten
nach dessen Ubermittlung der Daten an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten die nach § 6 Absatz 2 Nummer 1
gepriften Daten sowie das Ergebnis der Prifung.

(2) Zum Zweck der Harmonisierung der Krebsregistrierung und Dokumentation landesspezifischer
Besonderheiten fiihrt das Zentrum fur Krebsregisterdaten Analysen zur Qualitat und Vergleichbarkeit der
Daten aus den Krebsregistern durch und unterrichtet die Krebsregister Gber die Ergebnisse der Analysen.
Das Zentrum flr Krebsregisterdaten flihrt einen regelméRigen Austausch insbesondere zu fachlichen und
methodischen Aspekten der Krebsregistrierung mit den Arbeitsgruppen der Krebsregister durch.

(3) Die Krebsregister und das Zentrum flr Krebsregisterdaten treffen die notwendigen Festlegungen,
um die technische, semantische, syntaktische und organisatorische Interoperabilitit der nach § 5 Absatz 1 zu
Ubermittelnden Daten zu gewéhrleisten. Die Festlegungen nach Satz 1 haben grundsétzlich international an-
erkannten, offenen Standards zu entsprechen. Abweichungen von international anerkannten, offenen Stan-
dards sind zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu verdffentlichen. Die Festlegungen nach
Satz 1 sind in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 des Funften Buches Sozialgesetzbuch aufzuneh-
men.

(4) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten stellt den Krebsregistern auf deren Verlangen den nach § 6
Absatz 2 Nummer 2 erstellten Datensatz in dem nach Absatz 3 festgelegten Format zur Nutzung fur eigene,
nach den landesrechtlichen Vorschriften vorgesehene Zwecke des Krebsregisters zur Verfligung. Die Wei-
tergabe an Dritte ist unzulassig.

(5) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten unterrichtet die Krebsregister tiber wesentliche Erkenntnisse,
die sich aus den nach 8 6 Absatz 2 Nummer 3 durchgefiihrten Studien und Analysen ergeben.

(6) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten, die Krebsregister und das Deutsche Kinderkrebsregister er-
arbeiten gemeinsam mit Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach 8 140g des
Funften Buches Sozialgesetzbuch genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind, bis zum 31. Dezember
2024 ein Konzept fir die Zusammenarbeit der Krebsregister und des Deutschen Kinderkrebsregisters.*

6. Der bisherige § 6 wird aufgehoben.
7. Die folgenden 88 8 bis 13 werden angefugt:

1l§ 8
Dateniibermittlung und Datenbereitstellung zu Forschungszwecken

(1) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten soll grundsétzlich 6ffentlichen und privaten Einrichtungen
und Personen auf Antrag Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken tbermitteln, soweit

1. im Antrag nachvollziehbar dargelegt ist, dass der Umfang und die Struktur der beantragten Daten ge-
eignet und erforderlich sind, um die zu untersuchenden Fragen zu beantworten, und

2. dasim Antrag angegebene VVorhaben mit den beim Zentrum fiir Krebsregisterdaten vorliegenden Daten
bearbeitet werden kann und eine landertbergreifende Auswertung erfordert.
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Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten kann einem Antragsteller nach Satz 1 auch aggregierte Daten, die ent-
sprechend den Anforderungen des Antragstellers ausgewahlt worden sind, Ubermitteln. Die in den Sétzen 1
und 2 genannten Daten sind den Datenempfangern in anonymisierter Form zu bermitteln.

(2) Im Antrag sind insbesondere Zweck und Umfang der Nutzung der beantragten Daten sowie der
methodische Ansatz der Datenverarbeitung zu begriinden. Der Antrag hat Angaben zu den an der Datenver-
arbeitung beteiligten Personen und dazu zu enthalten, ob und gegebenenfalls mit welchen anderen Datenbe-
stdnden eine Zusammenfiihrung der beantragten Daten vorgesehen ist.

(3) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten legt den Antrag dem wissenschaftlichen Ausschuss vor. Das
Zentrum fir Krebsregisterdaten fordert den wissenschaftlichen Ausschuss zur Abgabe einer Stellungnahme
auf, sofern der Umfang und die Schwierigkeit der Prifung des Antrages dies erfordern. Das Zentrum fir
Krebsregisterdaten entscheidet tiber den Antrag unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des wissen-
schaftlichen Ausschusses. Es ist an die Stellungnahme nicht gebunden. Beabsichtigt das Zentrum fir Krebs-
registerdaten von der Stellungnahme des wissenschaftlichen Ausschusses abzuweichen, hat es dies gegen-
iber dem wissenschaftlichen Ausschuss zu begriinden.

(4) Das Zentrum flr Krebsregisterdaten entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Eingang des
vollstandigen Antrages. Die Frist verlangert sich um einen Monat, wenn dies wegen des Umfangs der Pri-
fung erforderlich ist. Die Verlangerung der Frist ist dem Antragsteller mitzuteilen. Wird fiir die Entscheidung
Uiber den Antrag ein Auswertungsprogramm benétigt, beginnt die Frist mit Einreichung des Auswertungs-
programms. Die Entscheidung (ber den Antrag kann mit Nebenbestimmungen verbunden werden.

(5) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten bewertet vor einer Bereitstellung der beantragten Daten das
spezifische Risiko, dass mittels der beantragten Daten oder durch eine Zusammenfihrung der beantragten
Daten mit anderen Datenbestdnden Personen wieder identifiziert werden kénnen, und minimiert dieses Ri-
siko unter angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete Malinah-
men. Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten legt hierflr die allgemeinen Vorgaben zur Risikobewertung der
bereitzustellenden Daten fest und beteiligt dabei den wissenschaftlichen Ausschuss.

(6) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten kann abweichend von Absatz 1 auch pseudonymisierte Ein-
zeldatensatze bereitstellen, wenn der Datenempfanger dies beantragt und im Antrag nachvollziehbar darlegt,
dass die Bereitstellung dieser Daten fur die Durchfihrung des Forschungsvorhabens erforderlich ist. Die
pseudonymisierten Einzeldatensétze werden in gesicherter physischer oder virtueller Umgebung unter Kon-
trolle des Zentrums fur Krebsregisterdaten bereitgestellt. Hierzu legt das Zentrum fiir Krebsregisterdaten im
Einvernehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik die erforderlichen spezifischen
technischen und organisatorischen Mafinahmen fest, um die Datenverarbeitung durch die Datenempfanger
auf das erforderliche Mal} zu beschranken und um das Risiko einer Identifizierung einzelner Personen zu
minimieren. Pseudonymisierte Einzeldatensétze werden nicht an die Datenempfénger herausgegeben.

(7) Die Bereitstellung der pseudonymisierten Einzeldatensatze nach Absatz 6 ist nur zuldssig, sofern
gewdbhrleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden, die einer beruflichen Geheim-
haltungspflicht im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen. Personen, die keiner Geheimhaltungs-
pflicht im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, kdnnen pseudonymisierte Einzeldatensatze
nach Absatz 6 bereitgestellt werden, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. 8 1
Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.

(8) Die Datenempfanger durfen die nach Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 Gibermittelten Daten und die nach
Absatz 6 Satz 1 bereitgestellten pseudonymisierten Einzeldatensatze

1. nur flr die Zwecke nutzen, fur die sie Ubermittelt oder bereitgestellt werden,

2. nicht an Dritte weitergeben, es sei denn, das Zentrum flr Krebsregisterdaten hat auf Antrag des Daten-
empféngers der Weitergabe zugestimmit.

Die Datenempfanger haben bei der Verarbeitung der nach Absatz 1 Gibermittelten Daten oder der nach Ab-
satz 6 bereitgestellten pseudonymisierten Einzeldatensatze darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen her-
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zustellen. Wird ein Bezug zu Personen unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Zentrum fir Krebsregis-
terdaten zu melden. Die Verarbeitung der Gibermittelten oder bereitgestellten Daten zum Zweck der Herstel-
lung eines Personenbezugs ist untersagt.

(9) Wenn die zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde feststellt, dass Datenempfénger die vom Zent-
rum fur Krebsregisterdaten nach Absatz 1 (ibermittelten Daten oder nach Absatz 6 bereitgestellten pseudo-
nymisierten Einzeldatendatensétze in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden daten-
schutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Zentrums fiir Krebsregisterdaten entspricht, und die
zustandige Datenaufsichtsbehdrde wegen eines solchen Verstol3es eine MaRnahme nach Artikel 58 Absatz 2
Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Daten-
verkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom
4.5.2016, S.1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2) gegenilber den Datenempfangern
ergriffen hat, informiert sie das Zentrum fiir Krebsregisterdaten dartiber. In diesem Fall schlief3t das Zentrum
fir Krebsregisterdaten die Datenempfanger flr einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang
aus.

(10) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten stellt einen ¢ffentlich verflgbaren, anonymisierten For-
schungsdatensatz auf seiner Internetseite bereit.

(11) Das Robert Koch-Institut ist nicht berechtigt, Antrdge auf Nutzung von Daten zu Forschungszwe-
cken nach Absatz 1 oder Absatz 6 zu stellen. Die Verarbeitung der Daten durch das Zentrum flr Krebsregis-
terdaten zur Erfullung eigener Aufgaben nach 8 2 bleibt hiervon unberihrt.

89
Verzeichnis der bewilligten Antrége

(1) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten fihrt ein 6ffentliches Verzeichnis tber die nach § 8 bewillig-
ten Antrage. In dem Verzeichnis ist flr jeden bewilligten Antrag Folgendes anzugeben:

1. Name und Anschrift des Datenempféngers,

2. Titel des Forschungsvorhabens sowie eine kurze Beschreibung des Forschungsvorhabens und des mit
dem Forschungsvorhaben verfolgten Forschungsziels,

3. nach der Verdffentlichung von Ergebnissen eine kurze Ergebnisdarstellung oder Verweise auf die Pub-
likationen, die auf den Ergebnissen des Forschungsvorhabens beruhen,

4. Kalenderjahr der Entscheidung Uber den Antrag.

(2) Mit Zustimmung der Datenempfénger kdnnen weitere sachliche Angaben zum Forschungsvorha-
ben in das Verzeichnis aufgenommen werden. Weitere personenbezogene Angaben dirfen nur mit Einwilli-
gung der betroffenen Personen in das Verzeichnis aufgenommen werden.

810
Zentrale Antrags- und Registerstelle, Schaffung einer Plattform

Beim Zentrum fir Krebsregisterdaten wird eine zentrale Antrags- und Registerstelle eingerichtet. Auf-
gabe der zentralen Antrags- und Registerstelle ist die

1. Entgegennahme der Antrage auf Nutzung von Krebsregisterdaten mehrerer Krebsregister zu wissen-
schaftlichen Forschungszwecken und die Weiterleitung dieser Antrége an die Krebsregister und

2. Registrierung der an das Zentrum fur Krebsregisterdaten gemeldeten Entscheidungen der Krebsregister
uber die Antrdge nach Nummer 1 und die Weiterleitung der Entscheidung an die Antragsteller.
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Das Zentrum fur Krebsregisterdaten, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, die Deutsche Krebs-
gesellschaft, die Deutsche Krebshilfe und die Krebsregister erarbeiten gemeinsam mit Vertretern von Pati-
entenorganisationen, die in der Verordnung nach 8§ 140g des Flnften Buches Sozialgesetzbuch genannt oder
nach der Verordnung anerkannt sind, bis zum 31. Dezember 2024 ein Konzept zur Schaffung einer Plattform,
die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfiihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den
Landern sowie eine Verknipfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermdglicht und die Klinisch-
wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert. Die Belange des Datenschutzes und der Infor-
mationssicherheit sind bei der Konzepterstellung zu beriicksichtigen.

§11
Berichterstattung zum Krebsgeschehen

(1) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten berichtet regelméaRig lber das Krebsgeschehen in der Bun-
desrepublik Deutschland, insbesondere Uber wesentliche bundesweite Ergebnisse aus der klinischen und epi-
demiologischen Krebsregistrierung, der Todesursachenstatistik und weiteren Daten- und Informationsquel-
len. Die Berichte veroffentlicht das Zentrum fur Krebsregisterdaten in allgemeinverstdndlicher Form auf
seiner Internetseite.

(2) Alle zwei Jahre veroffentlicht das Zentrum fir Krebsregisterdaten im Einvernehmen mit den
Krebsregistern einen Bericht zu H&ufigkeiten und Entwicklungen von Krebserkrankungen in der Bundesre-
publik Deutschland.

(3) Das Zentrum fur Krebsregisterdaten verdffentlicht erstmals im Jahr 2026 und anschlieRend alle
flinf Jahre einen zusammenfassenden Bericht tiber die wesentlichen Entwicklungen in der Bek&mpfung von
Krebskrankheiten in der Bundesrepublik Deutschland, insbesondere in der Pravention, der Friiherkennung,
der Behandlung und der Nachsorge. Der Bericht enthélt auch eine Einordnung der Entwicklungen auf Bun-
desebene im Vergleich zu den Entwicklungen auf internationaler Ebene.

(4) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten verdffentlicht Auswertungen seiner Studien und Analysen
nach § 6 Absatz 2 Nummer 3 und stellt Auswertungswerkzeuge im Rahmen einer interaktiven Internetplatt-
form auf seiner Internetseite zur Verfligung.

§12
Bericht tber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfassung von Krebsregisterdaten

Das Zentrum flr Krebsregisterdaten berichtet dem Bundesministerium fir Gesundheit zum 31. Dezem-
ber 2025 im Einvernehmen mit den Krebsregistern tber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfassung
von Krebsregisterdaten. Der Bericht soll die folgenden Angaben enthalten:

1. Angaben Uber die Datenqualitét,

2. Erfahrungen mit der Art und mit dem Umfang der von den Krebsregistern Gbermittelten Daten und
Erfahrungen aus der Zusammenarbeit mit den Krebsregistern sowie

3. Angaben (iber die Antragsbearbeitung und die Datenbereitstellung, einschlie3lich einer Statistik tber
die nachgefragten Datensétze.

Das Zentrum flr Krebsregisterdaten verdffentlicht den Bericht auf seiner Internetseite.

813
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 8 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 die dort genannten Daten weitergibt oder
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2.

entgegen § 8 Absatz 8 Satz 4 die dort genannten Daten verarbeitet.

(2) Handelt der Téater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder einen Anderen zu bereichern 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 sind die betroffene Person, der Bundes-

beauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie die zustandige Aufsichtsbehorde.”

Artikel 2

Weitere Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

8 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist,
wird wie folgt gefasst:

l1§ 5
Dateniibermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten, Verordnungserméchtigung

(1) Die Krebsregister tbermitteln j&hrlich an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten zur Erfiillung seiner Auf-
gaben nach § 2 zu allen bis zum Ende eines Kalenderjahres erfassten Erkrankungsféllen von Personen, die ihren
Wohnort in dem Erfassungsgebiet des Krebsregisters haben, folgende Daten:

1. Angaben zur Person:

a)
b)

c)

d)

Geschlecht,
Monat und Jahr der Geburt,

die ersten flinf Ziffern des amtlichen Gemeindeschlissels des Wohnortes zum Zeitpunkt der Erstdiag-
nose eines Tumors,

eine einmalig fir die Ubermittlung von dem Krebsregister zu vergebende Kennzeichnung der Person,
die ausschlieBlich eine Zuordnung weiterer gemeldeter Tumordiagnosen dieser Person ermdglicht und
eine Wiederherstellung des Personenbezugs durch den Empfénger ausschlieft,

2. Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose:

a)

b)
c)

d)

Tumordiagnose nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der Krankheiten in der jeweili-
gen vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Auftrag des Bundesministeriums fur
Gesundheit herausgegebenen und vom Bundesministerium fur Gesundheit in Kraft gesetzten Fassung,

Monat und Jahr der Erstdiagnose eines Tumors,
Pathologiebefund:

aa) Histologiebefund nach dem Schlussel der aktuellen Internationalen Klassifikation der onkologi-
schen Krankheiten,

bb) Differenzierungsgrad,
cc) Anzahl der untersuchten und befallenen Lymphknoten,

Lokalisation des Tumors einschlieBlich der Angabe der Seite bei paarigen Organen nach dem Schlissel
der aktuellen Internationalen Klassifikation der onkologischen Krankheiten,

Art der Diagnosesicherung:
aa) ausschliellich tber die Todesursache,
bb) Klinisch,
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cc) zytologisch,
dd) histologisch,
ee) durch Obduktion oder

ff) sonstige Art der Diagnosesicherung einschlieflich der Information, ob der Erkrankungsfall initial
uber die Todesbescheinigung dem Krebsregister bekannt geworden ist,

f)  Stadium der Erkrankung und tumorspezifische prognostisch und therapeutisch relevante Charakteris-
tika, inshesondere

aa) nach der aktuellen Klassifikation maligner Tumore nach dem TNM-Schliissel zur Darstellung der
GroRe und des Metastasierungsgrades des Tumors einschliellich der nach dem TNM-Schlissel
vorgesehenen Kennzeichen oder

bb) nach der diagnosespezifischen Klassifikation fiir Tumorformen, fiir die der TNM-Schlissel keine
Anwendung findet,

3. Angaben mit Bezug zur Therapie:

a) Operation:
aa) Monat und Jahr der Operation,
bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag der Operation,
cc) Intention,
dd) Art der Operation nach dem Operationen- und Prozedurenschliissel,
ee) lokaler Residualstatus nach Abschluss der Operation,

b) Strahlentherapie:
aa) Monat und Jahr des Beginns,
bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Beginns der Therapie,
cc) Dauer der Therapie in Tagen,
dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Zielgebiet,
ff) Applikationsart,

c) systemische oder abwartende Therapie:
aa) Monat und Jahr des Beginns,
bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Beginns der Therapie,
cc) Dauer der Therapie in Tagen,
dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Artder Therapie,
ff) weitere Angaben zu

aaa)  den verwendeten Substanzen oder
bbb)  dem Protokoll,
d) Residualstatus nach Abschluss der Primértherapie,
4. Angaben mit Bezug zum Verlauf der Erkrankung:

a) Angaben zu Rezidiven und Remissionen einschlieBlich Angaben zum Monat und Jahr der Feststellung,
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b) Angaben zur neu aufgetretenen Metastasierung und zum Ort dieser Metastasierung einschlielich An-
gaben zu Monat und Jahr der Feststellung,

5. Angaben im Sterbefall:
a) Sterbemonat und Sterbejahr,
b) Todesursachen,
€) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Sterbetag.

(2) Die Ubermittlung der Daten hat spatestens bis zum 31. Dezember des nichsten Kalenderjahres zu er-
folgen; dabei sind die Daten nach Absatz 1 moglichst vollstandig zu Gbermitteln. Die Ubermittlung nach Absatz 1
erfolgt erstmals bis zum 31. Dezember 2022.

(3) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten und die Krebsregister vereinbaren spezifische Konkretisierungen
hinsichtlich der Art und des Umfangs der nach Absatz 1 zu Ubermittelnden Daten bis spétestens zum 30. Juni
2022.

(4) Die Krebsregister stellen sicher, dass die Daten nach Absatz 1 flachendeckend und vollzéhlig erhoben,
nach Priifung auf Mehrfachmeldungen bereinigt und vollstdndig in einem einheitlichen Format tibermittelt wer-
den.

(5) Das Zentrum fir Krebsregisterdaten hat den jahrlich von den Krebsregistern nach Absatz 2 Gbermittel-
ten Datensatz spétestens nach zwei Jahren nach der Ubermittlung zu léschen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Folgendes festzulegen:

1. die Pflicht der Krebsregister, weitere Angaben mit folgendem Bezug nach Absatz 1 an das Zentrum fir
Krebsregisterdaten zu Gbermitteln:

a) Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose einschlieBlich Angaben zum Pathologiebefund und zu spezifi-
schen tumordiagnostischen Charakteristika,

b) Angaben mit Bezug zur Therapie und
¢) Angaben mit Bezug zum Verlauf der Erkrankung,

2. die Fristen zur Ubermittlung der Angaben.*

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20.
Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 18. Januar 2021 (BGBI. |
S. 2) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  §25awird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,und landesrechtliche Vorschriften die Ubermittlung von Krebsregis-
terdaten erlauben” gestrichen.

bb) In Satz 4 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,der den Krebsre-
gistern entstehende Aufwand wird im Rahmen der Festlegung der fallbezogenen Krebsregister-
pauschale nach § 65c Absatz 2 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 beriick-
sichtigt* eingefugt.
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b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 6 werden die Worter ,,unter Beachtung der landesrechtlichen Vorschriften* durch die Wor-
ter ,,unter Verwendung eines aus dem unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer des
Versicherten abgeleiteten Pseudonyms* ersetzt.

Die folgenden Sétze werden angefligt:

,,Das Nahere zur technischen Umsetzung des Abgleichs nach Satz 6 vereinbaren der Gemeinsame
Bundesausschuss und die von den Léndern zur Durchfiihrung des Abgleichs bestimmten Krebsre-
gister bis zum 31. Dezember 2021. Die epidemiologischen oder klinischen Krebsregister tibermit-
teln erstmals bis Ende 2023 und anschlieBend regelméRig ausschliellich zum Zweck des Ab-
gleichs der Daten nach Satz 6 die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Daten zusam-
men mit dem Pseudonym nach Satz 6 an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5.

2. §65c wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 wird das Wort ,richten“ durch das Wort ,.fuhren ersetzt und wird das Wort ,.ein* gestri-
chen.

Satz 2 wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 2 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,sowie die Durchfiihrung von
Analysen zum Verlauf der Erkrankungen, zum Krebsgeschehen und zum Versorgungsge-
schehen* eingeflgt.

bbb)  Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

»,0. die Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren und weiteren Leistungserbringern in
der Onkologie,”.

ccc)  Nach Nummer 7 werden die folgenden Nummern 8 und 9 eingefugt:

»8. die Ubermittlung von Daten an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim Robert
Koch-Institut nach MaRgabe des Bundeskrebsregisterdatengesetzes,

9. die Mitwirkung an dem Datenabgleich nach § 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in
Verbindung mit Satz 3,“.

ddd)  Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10 und der Punkt am Ende wird durch die Worter
,»und der wissenschaftlichen Forschung* ersetzt.

eee)  Die folgenden Nummern 11 und 12 werden angefigt:

»11. die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts fiir Datenabgleiche zur
Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfalle auf Anfrage eines behandelnden Arz-
tes und flr die Rickmeldung an diesen; die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage
dieses Konzepts beim Bundesministerium fiir Gesundheit hat bis zum 31. Dezember
2023 unter Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, der
Deutschen Krebsgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft sowie von Vertretern der Patientenorganisationen,
die in der Verordnung nach 8§ 140g genannt oder nach der Verordnung anerkannt
sind, zu erfolgen,

12. die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts zur systematischen Erfas-
sung von Spét- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und zur Integration der
Daten zu Spat- und Langzeitfolgen in die Krebsregistrierung; die gemeinsame Er-
arbeitung und Vorlage dieses Konzepts beim Bundesministerium fiir Gesundheit
hat bis zum 31. Dezember 2024 unter Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren, der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
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b)

Deutschland, der Gesellschaft fiir Telematik und von Vertretern der Patientenorga-
nisationen, die in der Verordnung nach § 140g genannt oder nach der Verordnung
anerkannt sind, zu erfolgen.*

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Kklinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grundlage des einheitlichen onkologischen Ba-
sisdatensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epide-
miologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fir Tumorkranke und aller
ihn ergénzenden Module flachendeckend sowie méglichst vollzéhlig und vollstandig.”

dd) In Satz 6 wird nach dem Wort ,,bleiben* ein Komma und werden die Worter ,,soweit nichts anderes
bestimmt ist,* eingeflgt.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(1a) Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und die Gesellschaft der epidemiologi-
schen Krebsregister in Deutschland stellen gemeinsam mit den Krebsregistern sicher, dass der einheit-
liche onkologische Basisdatensatz nach Absatz 1 Satz 3 im Benehmen mit den weiteren in Absatz 3
Satz 1 genannten Organisationen, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverb&nden aus dem Bereich der Infor-
mationstechnologie im Gesundheitswesen regelmaRig aktualisiert und um Angaben erweitert wird, die
von den klinischen Krebsregistern erhoben werden kénnen, um sie den Zentren der Onkologie fiir deren
Zertifizierung zur Verfugung zu stellen. Auf der Grundlage des einheitlichen onkologischen Basisda-
tensatzes nach Absatz 1 Satz 3 treffen die Krebsregister erstmals zum 31. Dezember 2021 im Benehmen
mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den fir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maRgeblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Infor-
mationstechnologie im Gesundheitswesen die notwendigen Festlegungen zur technischen, semanti-
schen, syntaktischen und organisatorischen Interoperabilitdt dieses Basisdatensatzes. Der einheitliche
onkologische Basisdatensatz und die Festlegungen nach Satz 2 haben grundsétzlich international aner-
kannten, offenen Standards zu entsprechen. Abweichungen von den international anerkannten, offenen
Standards sind zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu verdffentlichen. Die Festlegungen
nach Satz 2 sind in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.*

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,nach Absatz 4 Satz 2 bis 4" durch die Worter ,,nach Absatz 4 Satz 2,
3,5, 6 und 9 ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt einheitliche VVoraussetzungen fir diese Forde-
rung im Einvernehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmen-
den Vertreterinnen oder Vertretern fest.“

cc) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 1 wird durch die folgenden Nummern 1 und 2 ersetzt:
»1.  die sachgerechte Organisation und Ausstattung der klinischen Krebsregister,

2. die Nutzung eines einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen
zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung der Daten; ab dem Jahr 2024 die
Nutzung des einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen nach
MaRgabe der Festlegungen nach Absatz 1a Satz 2,“.

bbb)  Die bisherigen Nummern 2 bis 7 werden die Nummern 3 bis 8.
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d)

dd) Die Satze 4 und 5 werden durch folgenden Satz ersetzt:

»S0weit ein Einvernehmen Uber die Fordervoraussetzungen nach Satz 2 nicht erzielt werden kann,
konnen die Lander gemeinsam ihren VVorschlag oder kann der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen seinen Vorschlag zu den Fordervoraussetzungen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
vorlegen, das in diesem Fall die entsprechenden Fordervoraussetzungen festlegen kann.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Erarbeitung” durch das Wort ,,Festlegung* ersetzt.

bb) In den S&tzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,nach Absatz 4 Satz 2 bis 4“ durch die Worter
»hach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Auf Antrag eines klinischen Krebsregisters oder dessen Tragers stellen die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit Wirkung fur ihre Mitgliedkas-
sen fest, dass

1. das klinische Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfillt und

2. indem Land, in dem das klinische Krebsregister seinen Sitz hat, eine flachendeckende klinische
Krebsregistrierung und eine Zusammenarbeit mit den epidemiologischen Krebsregistern gewéhr-
leistet sind.

Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach, dass die Fordervo-
raussetzungen erfillt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register oder dessen Tréger einmalig
fur jede erstmals in diesem Register verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 eine fallbezogene Krebsregisterpauschale im Jahr 2021 in Hohe von 141,73
Euro. Bei einer Meldung von nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien wird die Pau-
schale nach Satz 2 nur gezahlt, wenn es sich um eine Meldung von prognostisch unglinstigen nicht-
melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien handelt. Die Festlegung, welche Falle der nicht-
melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien als prognostisch unguinstig einzustufen sind, trifft
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit zwei Vertretern der klinischen
Krebsregister sowie mit der Deutschen Krebsgesellschaft. In jedem Folgejahr erhéht sich die fallbezo-
gene Krebsregisterpauschale nach Satz 2 jahrlich entsprechend der prozentualen Verédnderung der mo-
natlichen BezugsgroRe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches. Auf Antrag der Landesverbande der
Krankenkassen und Ersatzkassen oder des Landes haben die Landesverbénde der Krankenkassen und
die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit Wirkung fiir ihre Mitgliedskassen eine von Satz 5 oder
Satz 9 abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale mit dem Land zu vereinbaren,
wenn dies auf Grund regionaler Besonderheiten erforderlich ist, um eine Forderung der erforderlichen
Betriebskosten in Hohe von 90 Prozent zu gewéhrleisten. Zum Zweck der Priifung der Hohe der fall-
bezogenen Krebsregisterpauschale nach Satz 6 ibermitteln die betroffenen Krebsregister auf Anforde-
rung anonymisierte Angaben, die zur Ermittlung der Betriebskosten und der Fallzahlen erforderlich
sind, an die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen sowie im Falle des Absatzes 3
Satz 2 an den jeweiligen Landesausschuss des Verbandes der Privaten Krankenversicherung. Im Falle
des Absatzes 3 Satz 2 tritt der jeweilige Landesausschuss des Verbandes der Privaten Krankenversiche-
rung bei der Vereinbarung nach Satz 6 an die Seite der Landesverbande der Krankenkassen und der
Ersatzkassen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen passt die Pauschale nach Satz 5 an, wenn
die Anpassung erforderlich ist, um 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten der nach Absatz 2
Satz 1 geforderten klinischen Krebsregister abzudecken. Die Uberpriifung der Pauschale nach Satz 9
erfolgt nach Ablauf des Jahres 2021 und danach alle fiinf Jahre. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen legt die Hohe der Pauschale nach Satz 9 im Einvernehmen mit zwei von der Gesundheitsmi-
nisterkonferenz der Lander zu bestimmenden Vertreterinnen oder Vertretern fest. Sofern ein Einver-
nehmen (ber die Hohe der Pauschale nach Satz 9 nicht erzielt wird, legt das Bundesministerium fur
Gesundheit auf Vorschlag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen oder der Lander die Hohe
der Pauschale fest. Zum Zweck der Uberpriifung der Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
nach Satz 9 ibermitteln die Krebsregister auf Anforderung bis spéatestens zum 31. Juli des Folgejahres
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f)

9)

des jeweiligen Bezugsjahres der Priifung anonymisierte Angaben, die zur Ermittlung der Betriebskosten
und der Fallzahlen erforderlich sind, an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie im Falle
des Absatzes 3 Satz 2 an den Verband der Privaten Krankenversicherung.*

Absatz 5 wird durch die folgenden Absétze 5 und 5a ersetzt:

»(5) Mit Ablauf des Jahres 2020 haben die klinischen Krebsregister die Fordervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und 3 zu erfullen. Nachdem die Landesverbande der Krankenkassen und die Er-
satzkassen die Erfiillung der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erstmals nach Absatz 4
Satz 1 Nummer 1 festgestellt haben, teilt das klinische Krebsregister den Landesverbénden der Kran-
kenkassen und den Ersatzkassen jéhrlich jeweils zum 31. Dezember schriftlich oder elektronisch mit,
ob es die Fordervoraussetzungen weiter erfillt. Kann das klinische Krebsregister einzelne Fordervo-
raussetzungen voriibergehend nicht erftillen, unterrichtet es die Landesverbande der Krankenkassen und
Ersatzkassen unverziglich und weist die Erfillung dieser Férdervoraussetzungen innerhalb eines Jahres
nach der Unterrichtung nach. Die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen kdnnen
eine Prifung durchfiihren, ob ein klinisches Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2
Satz 2 und 3 erfullt, insbesondere, wenn das klinische Krebsregister seinen Mitteilungspflichten nach
den Satzen 2 und 3 nicht nachkommt. Das klinische Krebsregister ist verpflichtet, sich durch Erbringung
der erforderlichen Nachweise an dieser Priifung zu beteiligen. Ergibt die Priifung nach Satz 4, dass das
klinische Krebsregister einzelne Fordervoraussetzungen voriibergehend nicht erfillt, wird das klinische
Krebsregister von den Landesverbanden der Krankenkassen und der Ersatzkassen hiervon unterrichtet.
Das Kklinische Krebsregister hat die Erfullung dieser Férdervoraussetzungen innerhalb eines Jahres nach
der Unterrichtung nach Satz 6 nachzuweisen. Im Fall von Satz 2, Satz 3 oder den Sétzen 6 und 7 zahlt
die Krankenkasse die Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 weiter. Im Fall des Absatzes 3
Satz 2 informieren die Landesverbénde der Krankenkassen und Ersatzkassen den jeweiligen Landes-
ausschuss des Verbands der Privaten Krankenversicherung Gber die klinischen Krebsregister, die nach
Satz 3 oder Satz 6 einzelne Fordervoraussetzungen voriibergehend nicht erfilllen. Werden die Forder-
voraussetzungen durch das jeweilige klinische Krebsregister auch ein Jahr nach der Unterrichtung nach
Satz 3 oder Satz 6 nicht vollstandig erfullt, entfallt die Férderung.

(5a) Erflllt ein Krebsregister mit Ablauf des Jahres 2020 die Fordervoraussetzungen nach Ab-
satz 2 Satz 2 und 3 nicht, zahlt die Krankenkasse fiir die Jahre 2021, 2022 und 2023 an dieses Krebsre-
gister folgenden Anteil der Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9:

1. 85 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt wird, dass das Krebs-
register mindestens 95 Prozent der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfullt und

2. 70 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt wird, dass das Krebs-
register mindestens 85 Prozent der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfllt.

Abweichend von Absatz 5 Satz 10 gilt Satz 1 entsprechend, wenn ein Krebsregister ein Jahr nach einer
Unterrichtung nach Absatz 5 Satz 3 oder Satz 6 in den Jahren 2022 und 2023 mindestens 95 Prozent
oder 85 Prozent der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfillt.”

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,ein klinisches Krebsregister, das nach Absatz 4 Satz 1 forderfahig
ist“ durch die Worter ,,ein klinisches Krebsregister nach Absatz 1* ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»oatz 1 gilt auch fir Meldungen, die prognostisch unglinstige nicht-melanotische Hautkrebsarten
und ihre Friihstadien betreffen.*

cc) Satz 4 wird aufgehoben.
dd) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Vereinbarungspartner nach Satz 4 berpriifen in regelméRigen Abstédnden die Angemessen-
heit der Hohe der einzelnen Meldevergiitungen und passen diese an, wenn sie nicht mehr ange-
messen sind.”
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ee) In den Satzen 6 und 8 werden jeweils die Worter ,,nach Satz 5* durch die Worter ,,nach Satz 4“
ersetzt.

h) In Absatz 9 Satz 1 werden die Worter ,,erstmals bis zum 31. Dezember 2013* durch das Wort ,regel-
maRig" ersetzt und werden die Worter ,,oundesweit einheitlichen Datensatz* durch die Worter ,,einheit-
lichen onkologischen Basisdatensatz* ersetzt.

i) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

.»(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die klinischen Krebsregister zu-
stdndigen obersten Landesbehdrden veranlassen im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit eine wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung. Im Rah-
men der Evaluation sind insbesondere folgende Aspekte zu untersuchen:

1. der Beitrag der klinischen Krebsregister zur Sicherung der Qualitat und Weiterentwicklung der
onkologischen Versorgung, die Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren und weiteren Leis-
tungserbringern in der Onkologie sowie ihr Beitrag zur Verbesserung des Zusammenwirkens von
Versorgung und Forschung,

2. der Stand der Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrierung und

3. die Eignung der nach Absatz 2 Satz 2 und 3 festgelegten Fordervoraussetzungen fir die Feststel-
lung der Funktionsfahigkeit der klinischen Krebsregister.

Ein Bericht tiber die Ergebnisse der Evaluation ist bis zum 30. Juni 2026 zu vertffentlichen. Die Kosten
der wissenschaftlichen Evaluation tragen je zur Halfte die L&nder gemeinsam und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen.*

Artikel 4
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 3 Nummer 2 Buchstabe f tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2021 in Kraft.
(3) Artikel 2 tritt am 1. Januar 2022 in Kraft.
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Begrundung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Fur Krebserkrankungen sind in Deutschland — aufbauend auf regionalen Registern mit teilweise schon tber meh-
rere Jahrzehnte zuriickgehender Erfassung — seit dem Jahr 2009 flachendeckende Daten zum Auftreten und zu
den Uberlebenschancen im Falle einer solchen Erkrankung verfiigbar (epidemiologische Krebsregistrierung).
Kennzeichnend fur diese Register ist der Bevolkerungsbezug. Seit dem Jahr 2013 wurden zusétzlich in allen L&n-
dern klinische Krebsregister aus- oder aufgebaut, die auch die detaillierte Behandlung und den gesamten Verlauf
der Erkrankung erfassen. Der Fokus dieser Register liegt dabei auf Qualitatssicherung und Unterstiitzung der
onkologischen Versorgung. Die Perspektive ist eher behandlungs- als bevélkerungsbezogen.

Fur die epidemiologische Krebsregistrierung hat das Robert Koch-Institut bereits vor vielen Jahren die Rolle einer
nationalen Auswertungsstelle ibernommen; seit dem Jahr 2010 wird tber das ZfKD nach BKRG auf Antrag auch
ein bundesweiter Forschungsdatensatz fiir externe Nutzerinnen und Nutzer zur Verfligung gestellt.

In vielen Landern sind epidemiologische und klinische Krebsregistrierung unter einem Dach organisiert, in ande-
ren besteht eine enge Verzahnung beider Registerstrange. Die Datenerfassung erfolgt Giber den einheitlichen on-
kologischen Basisdatensatz der ADT und der GEKID.

Zunehmend kdnnen Forschungs- und Versorgungsfragen mit herkdmmlichen Studiendesigns nicht mehr hinrei-
chend beantwortet werden. Qualitativ hochwertige bundesweit verfligbare Registerdaten zu klinischen Behand-
lungsverldufen werden deshalb immer 6fter zur systematischen, patienteniibergreifenden Auswertung von Krank-
heitsauftreten und -verlaufen herangezogen. Sie kdnnen dariiber hinaus fur die Wirksamkeits- und Nutzenbewer-
tung von BehandlungsmalRnahmen und Therapieregimes, insbesondere unter den Bedingungen der Routinever-
sorgung (Versorgungsforschung), verwendet werden. Die Therapie von Krebserkrankungen wurde in den letzten
Jahren immer differenzierter, bis hin zur Entwicklung personalisierter Therapieverfahren, die ganz gezielt auf
individuelle genetische Merkmale eines Tumors abzielen. Wéhrend der Abbildung solcher individuellen Merk-
male in der Krebsregistrierung Grenzen gesetzt sind, ist fiir die Beurteilung des Erfolgs der Therapien (Ergebnis-
qualitat) eine moglichst differenzierte Beschreibung der Erkrankung wichtig. Dies schlief3t die Beurteilung von
Therapiefortschritten ber die Zeit (fiir welche Art von Tumoren konnten Fortschritte in welchem AusmaR erzielt
werden) sowie die Interpretation regionaler Unterschiede in den Behandlungsmethoden und -ergebnissen ebenso
ein wie die internationale Einordung der Ergebnisse. Auch fiir eine prazisere Beschreibung und Interpretation
epidemiologischer Mal3zahlen von Krebserkrankungen, insbesondere zu zeitlichen Verédnderungen und beobach-
teten regionalen Unterschieden, ist ein hoherer Differenzierungsgrad von grofiem Wert.

Um das Nutzenpotential der Krebsregisterdaten noch besser ausschépfen zu kdnnen, stellt sich daher verstarkt die
Anforderung einer Zusammenfiihrung auch der klinischen Krebsregisterdaten aufbauend auf den bestehenden
Strukturen. Dies erfolgt in einem zweistufigen Prozess.

Durch eine Zusammenfiihrung klinischer und epidemiologischer Daten der Krebsregister der Lander beim ZfKD
wird bereits in einer ersten Stufe ein signifikanter Mehrwert fir Forschung und Versorgung und damit fiir alle
Patientinnen und Patienten mit Tumorerkrankungen geschaffen.

Daruber hinaus legt der Gesetzentwurf Grundlagen dafiir, dass in einer zweiten Stufe eine anlassbezogene pati-
enten- und leistungserbringerbezogene registerlibergreifende Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten durch
Schaffung eines kooperativen Datenverbunds der Krebsregister mit dem ZfKD und klinisch-wissenschaftlichen
Akteuren aus Versorgung und Forschung erméglicht wird. Zentraler Baustein dieses Datenverbunds soll eine
Plattform sein, die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfiihrung und Analyse der Krebsregisterdaten
aus den Léndern sowie eine Verkniipfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermdéglicht und die klinisch-
wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert.
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Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Wesentliche Inhalte des Entwurfs sind:

1.

Erweiterung des Datensatzes, der von den Krebsregistern an das ZfKD zu Ubermitteln ist und
Verkirzung der Datentibermittlungsfrist

Der bereits auf Basis des geltenden BKRG von den Krebsregistern der Lander an das ZfKD zu Gbermit-
telnde epidemiologische Datensatz wird um klinische Daten, insbesondere zur Therapie und zum Verlauf
der Erkrankung, auf ein unter wissenschaftlichen und datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten erforder-
liches und geeignetes MaR erweitert. Eine Rechtsverordnungsbefugnis gestattet mogliche spétere Erwei-
terungen des Datensatzes. Die Frist fiir die Krebsregister zur Ubermittlung der Daten an das ZfKD wird
gegenuber der geltenden Rechtslage auf ein Jahr verkirzt. Dieses Verfahren soll erstmals zum 31. De-
zember 2022 erfolgen.

Bereitstellung von Daten des ZfKD zu Forschungszwecken

Mit der Erweiterung des Datensatzes beim ZfKD wird dieser kiinftig als personenbezogen anzusehen
sein, da die zu einem Fall vorliegenden Angaben zumindest indirekt personenbeziehbar sein kdnnten. Die
bestehende Regelung zur Bereitstellung von Daten beim ZfKD zu Forschungszwecken wird daher um
spezifische SchutzmalRnahmen im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grund-
verordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2)
erweitert. Die Ubermittlung von Daten zu Forschungszwecken wird auf anonymisierte Daten beschrankt
und es wird ein wissenschaftlicher Ausschuss eingerichtet, der das ZfKD bei der Gewéhrung des Daten-
zugangs unterstiitzt. Die Bereitstellung pseudonymisierter Einzeldatenséatze erfolgt nur in gesicherter
physischer oder virtueller Umgebung unter Kontrolle des ZfKD. VersttRRe gegen datenschutzrechtliche
Vorschriften oder Auflagen des ZfKD ziehen einen Ausschluss vom Datenzugang beim ZfKD fiir einen
Zeitraum von bis zu zwei Jahren nach sich. Die missbrauchliche Weitergabe oder Verarbeitung von Daten
wird unter Strafe gestellt. Fur einen niedrigschwelligen Zugang zu Forschungsdaten am ZfKD stellt das
ZfKD einen anonymisierten 6ffentlich zuganglichen Forschungsdatensatz bereit.

Regelungen zur Starkung eines kooperativen Zusammenwirkens des ZfKD, der Krebsregister und
klinisch-wissenschaftlicher Akteure aus Versorgung und Forschung

Fur die geplante Zusammenfihrung der Krebsregisterdaten in zwei Stufen ist ein enges Zusammenwirken
zwischen ZfKD, Krebsregistern und klinisch-wissenschaftlich tatigen Akteuren aus Versorgung und For-
schung erforderlich, einerseits zur Schaffung einer qualititsgesicherten Datenbasis und andererseits zur
Forderung der klinisch-wissenschaftlichen Auswertung dieser Daten. Zur Starkung einer strukturierten
Zusammenarbeit der Akteure beinhaltet der Gesetzentwurf folgende Regelungen:

- Ausgewogenheit der inhaltlichen Aufgabenverteilung zwischen ZfKD und den Krebsregistern und
Forderung des fachlich-methodischen Austauschs,

- Stérkung der Krebsregister durch weitere Aufgaben, um die Nutzbarkeit der Daten zu erhéhen,

- gesetzlicher Auftrag an das ZfKD, die ADT, die Deutsche Krebsgesellschaft, die Deutsche Krebs-
hilfe und die Krebsregister zusammen mit Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Ver-
ordnung nach § 140g des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) genannt oder nach der Ver-
ordnung anerkannt sind, ein Konzept zur Schaffung einer Plattform fir eine anlassbezogene Daten-
zusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten zu entwickeln. Als Einstieg in die zweite
Stufe baut das ZfKD eine bundesweite Antrags- und Registerstelle auf, die Antrége Dritter auf Nut-
zung von Krebsregisterdaten der Krebsregister zu Forschungszwecken entgegennimmt und an die
Krebsregister zur Entscheidung weiterleitet.
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4, Etablierung interoperabler Prozesse der Datenerfassung und -auswertung

Ausgehend von der gemeinsamen Datenerfassung in den Krebsregistern auf Basis des einheitlichen on-
kologischen Basisdatensatzes der ADT und der GEKID, der klinisch epidemiologische Daten umfasst,
regelt der Gesetzentwurf die Festlegung technisch, semantisch, syntaktisch und organisatorisch interope-
rabler Datenformate von der Datenerfassung bis hin zur Datenauswertung, um technisch durchgehende
Prozessketten zu ermdglichen und die Dateniibernahme aus anderen Systemen wie den Praxisverwal-
tungssystemen der Arzteschaft zu erleichtern.

5. Neuorganisation des Beirats am ZfKD, Einrichtung eines wissenschaftlichen Ausschusses

Die Bedeutung des Beirats am ZfKD wird durch Schaffung einer eigenen Vorschrift zur Zusammenset-
zung, den Aufgaben und der Arbeitsweise betont. Der bestehende Beirat am ZfKD, in dem sowohl die
klinischen und epidemiologischen Krebsregister als auch Patientenorganisationen vertreten sind, wird um
Vertreter der Selbstverwaltung in der gesetzlichen Krankenversicherung und der privaten Krankenversi-
cherung erweitert. Zur wissenschaftlichen Evaluierung von Forschungsantrdgen wird ein wissenschaftli-
cher Ausschuss beim ZfKD eingerichtet.

6. Neuregelung zur Berichterstattung des Zentrums fur Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Insti-
tut

Die Regelungen zur Berichterstattung des ZfKD werden flexibler und nutzerfreundlicher gestaltet. Sie
ermdglichen eine aktuellere Bereitstellung von Informationen zum Krebsgeschehen. Der bisherige alle 2
Jahre zu verdéffentlichende Bericht ,,Krebs in Deutschland* bleibt zusétzlich erhalten. Der alle 5 Jahre zu
verdffentlichende Bericht zum Krebsgeschehen in Deutschland wird auf eine zusammenfassende Dar-
stellung tber die wesentlichen Entwicklungen in der Bekdmpfung von Krebskrankheiten in der Bundes-
republik Deutschland beschrénkt. Die bislang in § 65¢c SGB V geregelte Berichtspflicht des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen zu Ergebnissen der klinischen Krebsregistrierung wird aufgehoben. Sie
wird in die Berichterstattung des ZfKD integriert.

7. Nachbesserungsfrist fiir die klinischen Krebsregister der Lander

Es wird eine Nachbesserungsmoglichkeit flr den Fall geregelt, dass — nach Abschluss des Aufbaus und
einer Erfullung aller Fordervoraussetzungen — voriibergehend einzelne Férdervoraussetzungen nicht er-
fullt werden kénnen.

8. Finanzierung von klinischen Krebsregistern, die Fordervoraussetzungen nicht vollumfanglich er-
flllen

In den Jahren 2021 bis 2023 erhalten Krebsregister, die mindestens 95 Prozent der Fordervoraussetzun-
gen erfillen, 85 Prozent der Krebsregisterfallpauschale. Krebsregister, die mindestens 85 Prozent der
Voraussetzungen erflillen, erhalten 70 Prozent der Krebsregisterfallpauschale. Damit wird die Finanzie-
rung der Krebsregister grundsatzlich gesichert, und es werden gleichzeitig Anreize geschaffen, die For-
dervoraussetzungen bis spétestens Ende des Jahres 2023 vollumfénglich zu erfillen.

9. Uberprufung der Hohe der Krebsregisterfallpauschale

Zur besseren Uberpriifung der Hohe der Krebsregisterfallpauschale werden Dateniibermittlungspflichten
der Krebsregister an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie an die Landesverbénde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen fiir den Fall regionaler Vereinbarungen normiert. Die bundesweite
Krebsregisterfallpauschale wird mit Ablauf des Jahres 2021 und danach alle finf Jahre tberprift. Auf
der Grundlage des Prifergebnisses legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen
mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmenden Vertreterinnen und Vertre-
tern die Hohe der bundesweiten Krebsregisterfallpauschale fest. Im Rahmen landesspezifischer Verein-
barungen ist zu gewahrleisten, dass die erforderlichen Betriebskosten in Hohe von 90 Prozent aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung getragen werden.
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10. Datenabgleich der Krebsregisterdaten mit Daten aus den organisierten Krebsfriiherkennungspro-
grammen

Der Abgleich der Daten der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme mit den Daten der Krebsre-
gister wird durch eine Pflicht der Krebsregister zur Ubermittlung von Krebsregisterdaten unter Verwen-
dung eines aus dem unverénderbaren Teil der Krankenversichertennummer des Versicherten nach § 290
abgeleiteten Pseudonyms an die unabhé&ngige Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 SGB V gang-
barer gemacht. Ebenso wird klargestellt, dass die Mitwirkung am Datenabgleich Aufgabe der klinischen
Krebsregister ist.

11. Zusammenarbeit mit dem Deutschen Kinderkrebsregister (DKKR)

Das DKKR erfasst Krebsfalle bei Kindern unter 18 Jahren flachendeckend fiir ganz Deutschland und
stellt die Daten den Krebsregistern der Lander zur Verfligung. Um Zusténdigkeiten eindeutiger zu regeln
und fiir einen nahtlosen Ubergang von Informationen gerade fiir die Gruppe der Heranwachsenden zu
sorgen, ergeht ein gesetzlicher Auftrag an das DKKR, die Krebsregister und das ZfKD ein Konzept zur
Zusammenarbeit der Krebsregister mit dem DKKR zu entwickeln.

12. Evaluierung zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung sowie Bericht des ZfKD zu den Er-
fahrungen mit der Datenzusammenfiihrung

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die flir die klinischen Krebsregister zustandigen obers-
ten Landesbehdrden veranlassen gemeinsam im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) eine wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung. Dabei soll
auch die Eignung der Fordervoraussetzungen fur die Feststellung der Funktionsféhigkeit der Krebsregis-
ter betrachtet werden.

Das ZfKD wird beauftragt, dem BMG zum 31. Dezember 2025, tber die Erfahrungen mit der bundes-
weiten Erfassung von Krebsregisterdaten zu berichten.

1. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen des BKRG ergibt sich aus der konkurrierenden
Gesetzgebung gemal Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG), denn Krebs ist eine gemeinge-
fahrliche Krankheit, zu deren Bek&mpfung nach Auffassung mal3geblicher Sachverstandiger und Fachorganisati-
onen neben der zentralen Zusammenfassung von epidemiologischen Krebsregisterdaten unter anderem eine sys-
tematische Buindelung von Behandlungsdaten auf Bundesebene erforderlich ist.

Fur die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen (Artikel 3) folgt die Gesetzgebungskompetenz des Bundes
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialversicherung einschlieBlich der Arbeitslosenversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit den volkerrechtlichen Vertragen, die die
Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Entfallt.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf wurde im Sinne des Leitgedankens der Bundesregierung zur Nachhaltigkeit gepriift. Ziel des
Gesetzesvorhabens ist die Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten und damit die Schaffung einer breiteren
Datengrundlage, um Krankheitsprozesse besser zu verstehen, die Versorgung von Tumorpatientinnen und Tu-
morpatienten zu verbessern und die Forschung in der Onkologie signifikant zu stirken. Der Gesetzentwurf tragt
zur Erreichung des Nachhaltigkeitsziels 3 “Gesundheit und Wohlergehen™ hinsichtlich der Indikatoren Vorzeitige
Sterblichkeit Frauen (Indikator 3.1.a) und Manner (Indikator 3.1.b) der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie bei.
Bereits jetzt ist Krebs die zweithdufigste Todesursache in Deutschland, wobei nach Daten des ZfKD bei Mé&nnern
die Inzidenzfalle ca. 10 % und die Sterbefélle 18 % hdher liegen als bei Frauen. Mit der geplanten Zusammen-
fiihrung von Krebsregisterdaten soll das Nutzenpotential dieser Daten u.a. auch zur Verbesserung der Versorgung
besser ausgeschopft und damit ein Beitrag zur Senkung der vorzeitigen Sterblichkeit von an Krebs Erkrankten
geleistet werden.

Des Weiteren werden Wirkungen im Bereich des Nachhaltigkeitsziels 1 “Keine Armut” gesehen. Laut der Deut-
schen Krebshilfe (2020) ist das Armutsrisiko bedingt durch eine Krebserkrankung besonders bei Menschen mit
niedrigem Einkommen oder relevanten Einkommensverlusten hoch; ein Drittel der Uberlebenden schafft den
Wiedereinstieg ins Berufsleben aufgrund der korperlichen und/oder psychischen anhaltenden Belastungen nicht.
Eine verbesserte Versorgung von an Krebs Erkrankten tragt dazu bei, Langzeitfolgen zu mildern und das Ar-
mutsrisiko zu senken.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Im Rahmen der Erfullung der in diesem Gesetz normierten Aufgaben entstehen beim ZfKD einmalige Mehraus-
gaben in Hohe von 881 000 Euro und jahrliche Mehrausgaben in Hohe von 1 759 000 Euro.

Im Rahmen der technischen Umsetzung entsteht beim ZfKD ein einmaliger Mehrbedarf in Form von Sachkosten
fiir die Erweiterung der Infrastruktur in den Bereichen Server-, Speicher- und Netzwerk in Héhe von 876 000
Euro. Personalkosten fir die Erstellung des einmaligen Berichts tiber die Erfahrungen mit der bundesweiten Er-
fassung von Krebsregisterdaten werden voraussichtlich 5 000 Euro betragen.

Fur die Umsetzung des Gesetzes wird beim ZfKD ein jahrlicher Mehrbedarf in Form von Personalkosten in Hohe
von 1 648 000 Euro erwartet sowie Sachkosten fiir die Durchfiihrung der Sitzungen eines erweiterten Beirats und
des wissenschaftlichen Ausschusses sowie flir Hard- und Software in Hohe von 111 000 Euro.

Etwaiger Mehrbedarf, der tber die geltende Finanzplanung des Bundes hinausgeht, soll finanziell und stellen-
planméfig in den jeweiligen Einzelplanen erwirtschaftet werden.

Lander und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung
Keine.

4. Erfullungsaufwand

Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Biirger

Veranderung des jahrlichen Zeitaufwands (in Stunden):
Veréanderung des jéahrlichen Sachaufwands (in Tsd. EUR):
Einmaliger Zeitaufwand (in Stunden):

Einmaliger Sachaufwand (in Tsd. EUR):

oO| o |OoO| o
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Biirgerinnen und Biirger kénnen der Ubermittlung ihrer Daten an das ZfKD (8§ 65¢ Absatz 1 Nummer 8 SGB V)
widersprechen. Ein Widerspruchsrecht fur die Weiterleitung der klinischen Krebsregisterdaten, das auf L&nder-
ebene geregelt ist, besteht bereits, so dass keine Verédnderung des Erfillungsaufwandes fur Birgerinnen und Bir-
ger zu erwarten ist.

Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands (in Tsd. EUR): 4
davon Burokratiekosten aus Informationspflichten (in Tsd. EUR): 4
Einmaliger Erfallungsaufwand (in Tsd. EUR): 196

1. Burokratiekosten aus Informationspflichten: Antragstellung auf Datennutzung zu Forschungszwecken ge-
maRk § 8 Absatz 1 BKRG

Jahrlicher Erfiillungsaufwand der Antragstellenden:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
50 90 53,30 2,44 4 0
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 4

Aufgrund der Erweiterung des Datensatzes wird mit einer htheren Zahl an Antrédgen an das ZfKD gegenuber der
bereits bestehenden Mdglichkeit der Beantragung der Nutzung epidemiologischer Daten zu Forschungszwecken
gerechnet.

2. Vorgabe: Information der Patientinnen und Patienten durch die Leistungserbringer iber die Dateniibermittlung
an das ZfKD ab dem Inkrafttreten des nach Artikel 2 neugefassten § 5 Absatz 1 BKRG am 1. Januar 2022

Einmaliger Erfullungsaufwand der Leistungserbringer:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
1250 5 27,80 1 3 1
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 4

Die Aufklarung der Patientinnen und Patienten tiber die Ubermittlung ihrer Krebsregisterdaten stellt eine beste-
hende Aufgabe der Arztinnen und Arzte dar. Der Zeitaufwand fiir die Aufklarung der Patientinnen und Patienten
uber die erweiterte Datentibermittlung an das ZfKD durch die Leistungserbringer ist zu vernachlassigen. Zusatz-
licher Erfullungsaufwand entsteht nicht, da im bestehenden Gespréch informiert werden kann. Ggf. sind die In-
formationsmaterialien, mit denen Patientinnen und Patienten (iber die Verarbeitung ihrer Daten aufgeklart werden,
zu Uberarbeiten. Es wird davon ausgegangen, dass die Halfte der ca. 2 500 Leistungserbringer ein Informations-
schreiben aushéndigt, das nunmehr um die erweiterte Datenweitergabe an das ZfKD nach 8 5 Absatz 1 BKRG
aktualisiert werden muss. Fiir die Uberarbeitung des Schreibens werden fiinf Minuten angesetzt. Der Restbestand
alter Informationsschreiben muss vernichtet werden. Bei ca. 20 vorratigen Schreiben und Kopierkosten von 0,05
Euro je Schreiben wird daher mit Sachkosten von etwa einem Euro pro Leistungserbringer gerechnet.

3. Zusammengefasster Prozess aus folgenden VVorgaben: Erarbeitung eines Konzepts zur Schaffung einer Platt-
form gemal § 10 Satz 3 BKRG, fiir Datenabgleiche zur Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfalle geman
8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 11 SGB V, zur systematischen Erfassung von Spét- und Langzeitfolgen von
Krebserkrankungen und deren Integration in die Krebsregistrierung gemal § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 12
SGBV
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Einmaliger Erfullungsaufwand der Organisationen:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
192
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 192

Die ADT wird fur die Mitarbeit an drei Konzepten, die Deutsche Krebsgesellschaft und Vertreter von Patienten-
organisationen fur die Mitarbeit an zwei Konzepten sowie die Deutsche Krebshilfe und die GEKID fiir die Mit-
arbeit an jeweils einem Konzept verpflichtet. Es wird davon ausgegangen, dass flr jedes Konzept bei jeder Orga-
nisation eine halbe Stelle fiir ein halbes Jahr erforderlich sein wird.

Zeitaufwand Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

9 Personenjahre (9 x 100 Arbeits- | 53,30 3600 x 53,30
tage x 4 Stunden = 3600 Stun- =191 880 Euro
den)

4. Vorgabe: RegelmaRige Aktualisierung des Basisdatensatzes gemaR § 65 Absatz 1a SGB V

Durch die Nominierung ist von keiner Veranderung des Erfullungsaufwandes auszugehen. Bereits jetzt wird der
einheitliche onkologische Basisdatensatz durch ADT, GEKID und die Plattform der § 65c-Register nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse aktualisiert und um Module ergénzt.

Erfullungsaufwand fir die Verwaltung

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands (in Tsd. EUR): 1917
davon auf Bundesebene (in Tsd. EUR): 1771
davon auf Landesebene (in Tsd. EUR): 146
davon auf Selbstverwaltung (in Tsd. EUR): 0
Einmaliger Erfillungsaufwand (in Tsd. EUR): 2120
davon auf Bundesebene (in Tsd. EUR): 913
davon auf Landesebene (in Tsd. EUR): 893
davon auf Selbstverwaltung (in Tsd. EUR): 314
a) Bund

1. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Zusammenfiihrung und Priifung klinischer Krebsre-
gisterdaten der Lander gemaR 8 6 Absatz 2 Nummer 1 BKRG, Erstellung eines Datensatzes gemaR 8 6 Absatz 2
Nummer 2 BKRG in Verbindung mit § 5 Absatz 1 BKRG, Bereitstellung der Daten geméal § 7 Absétze 1 und 4
BKRG, Festlegungen zur Interoperabilitdt gemdR 8 7 Absatz 3 BKRG und Austausch mit den Krebsregistern
gemaR § 7 Absatz 2 Satz 2 BKRG, Konzeptionierung der Zusammenarbeit mit dem Deutschen Kinderkrebsregis-
ter geméR § 7 Absatz 6 BKRG

Einmaliger Erfullungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
438

Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 438
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Jahrlicher Erfullungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
694 52
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 746

Der bereits von den Krebsregistern der L&nder an das ZfKD zu (ibermittelnde Datensatz des nach Artikel 2 gean-
derten § 5 BKRG wird mit Inkrafttreten am 1. Januar 2022 erweitert. Fir die Zusammenfiihrung und Priifung der
Daten, die Erstellung eines Datensatzes, die Bereitstellung der Daten, die Konzeptionierung der Zusammenarbeit
mit dem DKKR und den Austausch mit den klinischen Krebsregistern sind laut Kalkulation des ZfKD vier Stellen
im hoheren Dienst (Wissenschaft/Informatik) sowie zwei Stellen im mittleren Dienst (Datenmanagement, Doku-
mentation, Organisation und Verwaltung) vorgesehen.

Aufgrund der erhdhten Datenschutzanforderungen bei der Verarbeitung klinischer Daten entsteht insgesamt ein
zusétzlicher Personalaufwand im gehobenen Dienst von einer Stelle mit den Fachaufgaben Sicherheitsmanage-
ment, IT-Architektur sowie einer und einer halben Stelle mit der Fachaufgabe IT-Fachadministration.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

4 Personenjahre (4 x 200 Arbeits- | 65,40 (h. D.) 6 400 x 65,40
tage x 8 Stunden = 6 400 Stun- =418 560 Euro
den)

2 Personenjahre (2 x 200 Arbeits- | 31,70 (m. D.) 3200 x 31,70
tage x 8 Stunden = 3 200 Stun- =101 440 Euro
den)

2,5 Personenjahre (2,5 x 200 Ar- | 43,40 (g. D.) 4000 x 43,40
beitstage x 8 Stunden = 4000 — 173 600 Euro
Stunden)

Summe Personalaufwand pro 693 600 Euro
Jahr

Im Rahmen der technischen Umsetzung sind Sachkosten fir die einmalige Erweiterung der Infrastruktur in den
Bereichen Server-, Speicher- und Netzwerk in Hohe von 438 000 Euro zu erwarten. Fiir Software- und Hardware-
wartungsarbeiten fallen jahrlich Kosten in Hohe von 52 000 Euro an. Seitens des ZfKD wird zudem von einem
Bedarf an externer Beratung ausgegangen, der noch nicht bezifferbar ist.

2. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Férderung der wissenschaftlichen Nutzung der Da-
ten, Prufung der Antrdge und Bereitstellung der Daten geméR 8 8 BKRG, Aufbau und die Pflege eines Verzeich-
nisses uber bewilligte Antrdge gemaR 8 9 BKRG, Bereitstellung eines Forschungsdatensatzes gemaR 8 8 Ab-
satz 10 BKRG, Einrichtung einer Antrags- und Registerstelle gemal § 10 Satz 1 BKRG und Erarbeitung eines
Konzepts zur Schaffung einer Plattform geméaR § 10 Satz 3 BKRG
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Einmaliger Erfullungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
438
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 438

Jahrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
589 52
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 641

Jahrlicher Erflllungsaufwand entsteht hinsichtlich der Pflege des Verzeichnisses Uber bewilligte Antrége, der
Beratung der Antragstellenden, der Prifung und Genehmigung der einzelnen Antrage sowie der Bereitstellung
der Daten fir die Datenempfénger und in Form eines Forschungsdatensatzes sowie ggf. fir die Umsetzung des
erarbeiteten Plattform-Konzepts. Durch die Erweiterung des Datensatzes mit klinischen Daten ist von einem deut-
lich hoheren Antragsaufkommen auszugehen. Das Antragsverfahren ist unter Beriicksichtigung datenschutzrecht-
licher Anforderungen neu zu konzipieren. Aktuell kann nicht abgesehen werden, in welcher Hohe Gebiihren fir
die Datenbereitstellung erhoben werden.

Fur die Erfillung der Aufgaben sind laut Angaben des ZfKD drei Stellen im héheren Dienst (Wissenschaft/Infor-
matik) sowie zwei Stellen im mittleren Dienst (Dokumentation, Organisation und Verwaltung) vorgesehen. Dar-
Uber hinaus ergibt sich aus erhdhten Datenschutzanforderungen ein Personalaufwand im gehobenen Dienst von
einer Stelle mit den Fachaufgaben Sicherheitsmanagement, IT-Architektur sowie einer und einer halben Stelle
mit der Fachaufgabe IT-Fachadministration.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

3 Personenjahre (3 x 200 Arbeits- | 65,40 (h. D.) 4 800 x 65,40
tage x 8 Stunden = 4 800 Stun- =313 920 Euro
den)

2 Personenjahre (2 x 200 Arbeits- | 31,70 (m. D.) 3200 x 31,70
tage x 8 Stunden = 3200 Stun- =101 440 Euro
den)

2,5 Personenjahre (2,5 x 200 Ar- | 43,40 (g. D.) 4000 x 43,40
beitstage x 8 Stunden = 4000 — 173 600 Euro
Stunden)

Summe Personalaufwand pro 588 960 Euro
Jahr

Einmalige Sachkosten in Hohe von 438 000 Euro fur Infrastruktur sowie jahrliche Kosten in Hohe von 52 000
Euro fiir Software- und Hardwarewartungsarbeiten werden ebenfalls dem zusammengefassten Prozess zugerech-
net.
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3. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Durchfihrung von Studien und Analysen zum Ver-
lauf der Erkrankungen und dem Versorgungsgeschehen gemél 8 6 Absatz 2 Nummer 3 BKRG, Analysen zur
Qualitat und Vergleichbarkeit gemdal 8 7 Absatz 2 Satz 1 BKRG, kontinuierliche Berichterstattung gemaR § 11
BKRG und einmaliger Bericht gemal § 12 BKRG

Einmaliger Erfullungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
1 4800 65,40 5
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 5

Fir die Erstellung des einmaligen Berichts tber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfassung von Krebsre-
gisterdaten werden zehn Personentage im hdheren Dienst angenommen.

Jahrlicher Erfillungsaufwand des Bundes (ZfKD):

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
365
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 365

Die durchzufihrenden Studien und Analysen werden thematisch erweitert, die inhaltlichen und gestalterischen
Anforderungen an die bereits bestehende Berichterstattung werden verdndert und die Periodizitat der Veroffent-
lichungen angepasst.

Fur die Erfillung der Aufgaben sind laut Kalkulation des ZfKD drei Stellen im hoheren Dienst (Wissenschaft/In-
formatik) sowie eine Stelle im mittleren Dienst (Dokumentation, Organisation und Verwaltung) erforderlich:

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

3 Personenjahre (3 x 200 Arbeits- | 65,40 (h. D.) 4800 x 65,40
tage x 8 Stunden = 4 800 Stun- =313 920 Euro
den)

1 Personenjahr (200 Arbeitstage | 31,70 (m. D.) 1600 x 31,70
X 8 Stunden = 1 600 Stunden) =50 720 Euro

Summe Personalaufwand pro
Jahr

364 640 Euro

4. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Durchfilhrung von Beiratssitzungen gemal 8 3

BKRG und Sitzungen des wissenschaftlichen Ausschusses gemaR § 4 BKRG

Jéhrlicher Erfullungsaufwand des Bundes:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
36 200 7
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 7

Der Beirat des ZfKD besteht derzeit aus 18 Personen. An der Krebsregistrierung beteiligte Einrichtungen und
Verbande, wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaften, Forschungseinrichtungen, eine Patientenorganisa-
tion, L&nder und weitere Einzelsachverstandige sind bereits jetzt im Beirat des ZfKD vertreten. Das ZfKD erstattet
den Beiratsmitgliedern gemal Beiratsrichtlinie des Bundesministeriums fiir Finanzen (BMF) Reisekosten sowie
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eine Sitzungsentschédigung. Aufgrund der VergroRerung des Mitgliederkreises des Beirats um die Bundesarzte-
kammer, den Gemeinsamen Bundesausschuss, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, den Verband der
Privaten Krankenversicherung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Kassenarztliche und Kassenzahnérzt-
liche Bundesvereinigung sowie der Griindung eines wissenschaftlichen Ausschusses, fur den die Richtlinie des
BMF analog Anwendung finden soll, erhéht sich der Aufwand bei jahrlich jeweils zwei Sitzungsterminen. In der
Richtlinie des BMF ist ein Tagegeld von 28 Euro pro Person, eine Sitzungsentschadigung von bis zu 30 Euro pro
Sitzungstag sowie die Erstattung von Fahrtkosten geméal Bundesreisekostenrecht geregelt. Es wird angenommen,
dass durchschnittliche Fahrtkosten in Hohe von 142 Euro pro Person anfallen. Bei jahrlich zwei Sitzungsterminen
und einer VergroRerung des Beirats um voraussichtlich sieben Personen sowie der Griindung eines wissenschaft-
lichen Ausschusses bestehend aus elf Personen ergibt sich die Fallzahl 36. Sofern digitale Austauschmdglichkei-
ten genutzt werden, reduzieren sich die ermittelten Ausgaben.

4. Vorgabe: Abstimmung der MaBnahmen mit dem Bundessamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
zur Bereitstellung pseudonymisierter Einzeldatensatze geméaR 8 8 Absatz 6 BKRG

Einmaliger Erfullungsaufwand des BSI:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
0,25 24000 65,40 24 850 26 6
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 32
Zeitaufwand Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung
0,25 Personenjahre (0,25 x 200 | 65,40 (h. D.) 400 x 65,40
Arbeitstage x 8 Stunden = 400 =26 160 Euro
Stunden)
Jahrlicher Erfiillungsaufwand des BSI:
Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
0,1 9 600 65,40 24 850 10 2
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 12
Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung
0,1 Personenjahre (0,1 x 200 Ar- | 65,40 (h. D.) 160 x 65,40
beitstage x 8 Stunden = 160 Stun- =10 464 Euro
den)

Das BSI wird geméR § 8 Absatz 6 BKRG verpflichtet, die erforderlichen spezifischen technischen und organisa-
torischen MalRnahmen mit dem ZfKD im Einvernehmen festzulegen. Der Erfiillungsaufwand fir das BSI entsteht
durch die Begleitung und die Herstellung des Einvernehmens beziiglich einer Umgebung fir pseudonymisierte
Datensétze und deren Fortschreibung entsprechend des Standes der Technik. Insbesondere mussen Konzepte auf
ihre informationstechnische Sicherheit hin bewertet werden. Es wird mit einem einmaligen Erfiillungsaufwand
von 0,25 Stellen sowie einem jahrlichen Erfullungsaufwand von 0,1 Stellen, jeweils im hoheren Dienst, zuziiglich
der Sacheinzelkosten fir die Stellenanteile, gerechnet.
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b) Lander und Kommunen

1. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Festlegungen zur Interoperabilitdt fiir den zu Uber-
mittelnden Datensatz geméaR § 7 Absatz 3 BKRG, Festlegungen zur Interoperabilitit des Basisdatensatzes geméaf
8 65¢ Absatz 1a Satz 2 SGB V

Einmaliger Erfullungsaufwand der Krebsregister:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
15 2x4800 40,80 98
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 98

Es wird mit einem personellen Aufwand im gehobenen Dienst von zehn Personentagen je Festlegung und Krebs-
register gerechnet. Pro Krebsregister entstehen fiir die zwei Festlegungen zur Interoperabilitat somit ein Aufwand
von circa 6 500 Euro.

2. Zusammengefasster Prozess aus folgenden VVorgaben: Erarbeitung eines Konzepts zur Schaffung einer Platt-
form gemal § 10 Satz 3 BKRG, Erarbeitung eines Konzepts fir Datenabgleiche zur Feststellung vergleichbarer
Erkrankungsfalle gemé&R § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 11 SGB V, Erarbeitung eines Konzepts zur systemati-
schen Erfassung von Spat- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und deren Integration in die Krebsregist-
rierung gemal § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 SGB V, Konzeptionierung der Zusammenarbeit mit dem Deut-
schen Kinderkrebsregister gemali § 7 Absatz 6 BKRG

Einmaliger Erfullungsaufwand der Krebsregister:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
472
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 472

Es wird mit einem personellen Aufwand im hoheren Dienst flir die Erarbeitung des Konzepts zur Schaffung einer
Plattform von 25 Personentagen, fiir Datenabgleiche von 15 Personentagen, zur systematischen Erfassung von
Spét- und Langzeitfolgen von 15 Personentagen und flr die Konzeptionierung der Zusammenarbeit mit dem
Deutschen Kinderkrebsregister von zehn Personentagen je Krebsregister gerechnet.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

15 Krebsregister (15 x 65 Ar-| 60,50 (h. D.) 7 800x 60,50
beitstage x 8 Stunden = 7 800 =471 900 Euro
Stunden)

Pro Krebsregister entstehen fir die Konzeptionierungen somit ein Aufwand von rund 31 000 Euro.
3. Vorgabe: Austausch mit dem ZfKD geméR § 7 Absatz 2 Satz 2 BKRG

Jahrlicher Erfiillungsaufwand der Krebsregister:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
87

Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 87
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Es wird mit einem personellen Aufwand im héheren Dienst von zwolf Personentagen je Krebsregister gerechnet.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

15 Krebsregister (15 x 12 Ar- | 60,50 (h. D.) 1440 x 60,50
beitstage x 8 Stunden = 1440 =87 120 Euro
Stunden)

Pro Krebsregister entsteht fiir den Austausch mit dem ZfKD somit ein Aufwand von knapp 6 000 Euro.

4. Vorgabe: Dateniibermittlung zu allen bis zum Ende eines Jahres erfassten Erkrankungsfallen von Personen,
die ihren Wohnort in dem Erfassungsgebiet des Krebsregisters haben, an das ZfKD gemé&R 8 5 Absatz 1 BKRG

Einmaliger Erfullungsaufwand der Krebsregister:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
73
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 73

Es wird mit einem einmaligen personellen Aufwand im héhen Dienst fiir die Implementierung und Anpassung
der Schnittstelle sowie die daflr erforderlichen Berechnungen von 10 Personentagen je Krebsregister gerechnet.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

15 Krebsregister (15 x 10 Ar- | 60,50 (h. D.) 1200 x 60,50
beitstage x 8 Stunden = 1200 =72 600 Euro
Stunden)

Pro Krebsregister entstehen fiir die Schaffung der Voraussetzungen fiir die Datenubermittlung Ausgaben von
knapp 5 000 Euro.

Jahrlicher Erfiillungsaufwand fur die Krebsregister:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
15 59
Erflllungsaufwand (in Tsd. EUR) 59

Es wird mit einem jahrlichen personellen Aufwand im gehobenen Dienst fir die zusatzliche Prufung der neu zu
liefernden Daten sowie fir die Ubermittlung des Datensatzes an das ZfKD von 12 Personentagen je Krebsregister
gerechnet.

Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

15 Krebsregister (15 x 12 Ar- | 40,80 (g. D.) 1440 x 40,80
beitstage x 8 Stunden = 1440 =58 752 Euro
Stunden)

Pro Krebsregister entstehen fur die Datentibermittlung jéhrliche Ausgaben von knapp 4 000 Euro.
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5. Vorgabe: Wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung gemal § 65¢ Ab-
satz 10 SGB V

Einmaliger Erfullungsaufwand fur die L&nder:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
250 250
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 250

Fur die wissenschaftliche Evaluation wird insgesamt mit einem Erfiillungsaufwand in Héhe von 500 000 Euro
gerechnet, die halftig vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von den Landern zu tragen sind. Die
wissenschaftliche Evaluation soll in einem Vergabeverfahren beauftragt werden. Die geschétzten Kosten basieren
auf Erfahrungswerten in der Vergabe vergleichbarer Evaluationen.

6. Vorgabe: Durchfihrung von Analysen und zum Verlauf der Erkrankungen, zum Krebsgeschehen und zum
Versorgungsgeschehen gemaR § 65 ¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V

Es wird von keiner Veranderung des Erfullungsaufwands fir die Krebsregister ausgegangen, da diese Aufgaben
von den klinischen Krebsregistern bereits wahrgenommen werden.

7. Vorgabe: Erstattung der Kosten fiir den Datenabgleich gemal § 25a Absatz 1 Satz 4 SGB V

Es entsteht keine Veranderung des einmaligen und jahrlichen Erfiillungsaufwandes, da es sich um eine bestehende
Vorgabe handelt. Es ist bereits geregelt, dass die entstehenden Kosten fiir den Datenabgleich von den Kranken-
kassen getragen werden. Es wird nunmehr lediglich konkretisiert, dass die Kosten fuir den Datenabgleich im Rah-
men der Festlegung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale zu berticksichtigen sind.

c) Sozialversicherung

1. Zusammengefasster Prozess aus folgenden Vorgaben: Erarbeitung eines Konzepts fiir Datenabgleiche zur
Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfalle gemaR § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 11 SGB V und zur systema-
tischen Erfassung von Spat- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und deren Integration in die Krebsre-
gistrierung geman 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 SGB V

Einmaliger Erfullungsaufwand der Organisationen:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
64
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 64

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Gesellschaft fir Telema-
tik werden zur Mitarbeit an jeweils einem Konzept verpflichtet. Es wird davon ausgegangen, dass flr jedes Kon-
zept bei jeder Organisation eine halbe Stelle fur ein halbes Jahr erforderlich sein wird.

Zeitaufwand Lohnsatz pro Stunde (in Euro) Berechnung

3 Personenjahre (3 x 100 Ar- | 53,30 1200 x 53,30
beitstage x 4 Stunden = 1200 =63 960 Euro
Stunden)
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2. Vorgabe: Wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung gemal? § 65¢ Ab-
satz 10 SGB V

Einmaliger Erfullungsaufwand fur den GKV-SV:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
Fall (in Minuten) | Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. EUR) (in Tsd. EUR)
250 250
Erfullungsaufwand (in Tsd. EUR) 250

Fur die wissenschaftliche Evaluation wird insgesamt mit einem Aufwand in H6he von 500 000 Euro gerechnet,
der halftig vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von den Landern zu tragen ist. Die wissenschaftli-
che Evaluation soll in einem Vergabeverfahren beauftragt werden. Die geschatzten Kosten basieren auf Erfah-
rungswerten in der VVergabe vergleichbarer Evaluationen.

3. Entlastung: Berichtspflicht gemal § 65¢ Absatz 10 SGB V alte Fassung

Der Wegfall des alle finf Jahre zu erstellenden Berichts tber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebs-
registrierung geman § 65¢ Absatz 10 SGB V alte Fassung in patientenversténdlicher Form fiir den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen fiihrt zu einer Entlastung. Die Hohe der Entlastung kann nicht genau beziffert werden,
da der Bericht im Regelungszeitraum nicht erstellt wurde.

5.  Weitere Kosten

Ob Kosten fur die Justiz aus den Strafvorschriften gemal § 13 BKRG entstehen, ist derzeit nicht absehbar. Aus-
wirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Daseinsvorsorge wird im Bereich Gesundheit gestarkt. Um Krankheitsprozesse besser zu verstehen, die Ver-
sorgung von Tumorpatientinnen und Tumorpatienten bundesweit zu verbessern und die Forschung in der Onko-
logie signifikant zu starken, regelt der Gesetzentwurf die Zusammenfiihrung von Daten der Krebsregister der
Lander. Ziel des Gesetzentwurfs ist es, die Voraussetzungen fir eine transparente, verlassliche und breitere Da-
tengrundlage fiir die Verbesserung der onkologischen Versorgung und deren bundesweite Qualitatssicherung, die
Forschung sowie die Gesundheitsberichterstattung zu schaffen. Damit soll die systematische, patienteniibergrei-
fende Auswertung von Krankheitsauftreten und -verldufen einschlielich der Untersuchung regionaler Unter-
schiede in den Behandlungsmethoden und -ergebnissen gefordert werden.

7. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht vorgesehen. Das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
soll funf Jahre nach dem Inkrafttreten evaluiert werden. Ziel der Evaluierung ist es, zu priifen, ob die bundesweite
Verfigbarkeit und Zusammenfuhrung der klinischen und epidemiologischen Krebsregisterdaten verbessert
wurde. Die Bundesregierung wird die Evaluierung auf Grundlage des Berichts des ZfKD geméaR § 12 BKRG, der
Angaben uber die Datenqualitét, Erfahrungen mit der Art und mit dem Umfang der von den Krebsregistern tiber-
mittelten Daten, die Zusammenarbeit mit den Krebsregistern sowie lber die Antragsbearbeitung und die Daten-
bereitstellung, einschlieBlich einer Statistik Uber die nachgefragten Datensatze, enthélt, durchfiihren. Die Doku-
mentation wird mittels Evaluierungsbericht erfolgen. Ergibt die Nachmessung des Erfullungsaufwandes, dass der
Erfallungsaufwand fiir die Verwaltung unterschritten wird, werden die Evaluierungserwagungen uberprift. Die
Berichtspflicht des ZfKD gemdR § 12 BKRG bleibt hiervon unberihrt.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes)
Zu Nummer 1

Zug§l

Zu Absatz 1

Die Neufassung des 8 1 tragt dem Umstand Rechnung, dass das ZfKD bereits auf Grund des Bundeskrebsregis-
terdatengesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707) beim RKI eingerichtet worden ist und nunmehr
dort gefuhrt wird. Der Beirat wird im neuen 8 3 geregelt. Die bisherige Vorschrift zum Beirat in 8 1 Absatz 2 ist
daher entbehrlich und kann aufgehoben werden.

Zu Absatz 2

Fur die epidemiologischen und die klinischen Krebsregister der Lander — die Einrichtung der klinischen Krebsre-
gister der L&nder ist in § 65¢ SGB V geregelt — wird eine Begriffsbestimmung ,Krebsregister® eingefihrt.

Zug?2

Mit der Erweiterung des bundesweiten Datensatzes der Krebsregisterdaten beim ZfKD werden die Aufgaben des
Zentrums neu strukturiert und erweitert.

Zu Nummer 1

Die Nummer 1 regelt als Aufgabe des ZfKD die Zusammenfiihrung und die Priifung auf Einheitlichkeit, Voll-
standigkeit und Vollz&hligkeit der von den epidemiologischen und klinischen Krebsregistern Gibermittelten qua-
litdtsgesicherten Daten nach MalRgabe des § 6 Absatz 2 Nummer 1.

Zu Nummer 2

In der Nummer 2 wird die Erstellung des bundesweiten Datensatzes der klinischen und epidemiologischen Krebs-
registerdaten als Aufgabe des ZfKD nach Maligabe des § 6 Absatz 2 Nummer 2 festgelegt. Die bisher vorgese-
hene Pflege und eigenstandige Fortschreibung dieses Datensatzes durch das ZfKD ist entbehrlich, da das ZfKD
die bereits qualititsgesicherten Daten als sogenannten ,,Best-of-Datensatz* von den Krebsregistern erhalt.

Zu Nummer 3

Die Nummer 3 fasst die Aufgaben des ZfKD aus den bisherigen Nummern 3, 4 und 6 zusammen. Die Nummer 3
umfasst nunmehr die Aufgaben der Durchfiihrung von Studien und Analysen zu wesentlichen Fragen des bun-
desweiten Krebsgeschehens nach MaRgabe des § 6 Absatz 2 Nummer 3.

Zu Nummer 4
Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in 8 2 Nummer 8.
Zu Nummer 5

In der Nummer 5 wird die Zusammenarbeit des ZfKD mit den Krebsregistern der Lander als weitere Aufgabe des
ZfKD festgelegt.

Zu Nummer 6

Die Nummer 6 wird neugefasst und regelt die Aufgabe des ZfKD, die wissenschaftliche Nutzung der Daten zu
fordern. Das ZfKD hat insbesondere die Aufgabe, nach MaRgabe des § 8 die Antragstellenden bei der Antragstel-
lung auf Nutzung der Daten zu beraten, die Antrdge auf Nutzung zu priifen und die beantragten Daten zu Uber-
mitteln oder bereitzustellen.
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Zu Nummer 7

Nummer 7 wird neugefasst und regelt den Aufbau und die Pflege eines offentlichen Verzeichnisses der bewillig-
ten Antrége nach Malgabe des 8§ 9, in dem Informationen zu den Antragstellenden, zu den Forschungsvorhaben
und den Forschungsergebnissen dokumentiert werden.

Zu Nummer 8

Mit der Nummer 8 wird dem ZfKD die Einrichtung einer zentralen Antrags- und Registerstelle nach MaRgabe
des § 10 Satz 1 Uibertragen.

Zu Nummer 9

Die bisherige Nummer 9 regelte als Aufgabe des ZfKD der Erstellung eines umfassenden Berichts zum Krebsge-
schehen in der Bundesrepublik Deutschland. Durch die Neufassung wird in der Nummer 9 auf die neugestaltete
Berichterstattung des ZfKD nach § 11 insgesamt Bezug genommen.

Zu Nummer 10

Mit der Nummer 10 wird dem ZfKD die Aufgabe ubertragen, tber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfas-
sung von Krebsregisterdaten nach MaRgabe des § 12 zu berichten.

Zu Nummer 2

Zu§3

Der Beirat, der bisher in § 1 Absatz 2 geregelt worden ist, wird nunmehr in einem neuen § 3 verankert.
Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass das ZfKD durch einen Beirat unterstitzt wird.

Zu Absatz 2

Im Absatz 2 werden die wesentlichen Aufgaben des Beirats festgelegt. Der Beirat hat die Aufgabe das ZfKD
fachlich zu beraten und bei der Festlegung von Standards zur technischen, semantischen, syntaktischen und orga-
nisatorischen Interoperabilitdt zu unterstitzen. Die fachliche Beratung des ZfKD durch den Beirat betrifft insbe-
sondere die Durchfiihrung von Studien und Analysen zum Krebsgeschehen und die Berichterstattung zu Krebs
sowie auch die Forderung der Bereitstellung der Registerdaten fiir wissenschaftliche Fragestellungen, um inshe-
sondere die wissenschaftliche Erkenntnislage der onkologischen Versorgung zu verbessern.

Zu Absatz 3

In dem Absatz 3 wird die Berufung der Mitglieder und Zusammensetzung des Beirats gesetzlich festgelegt. Die
Mitglieder werden vom BMG fir die Dauer von funf Jahren berufen. Das Bundesministerium fir Bildung und
Forschung (BMBF) erhélt durch vorherige Unterrichtung die Gelegenheit zur Stellungnahme. Die mehrmalige
Berufung eines Mitglieds ist zul&ssig. Die Mitglieder des Beirats sind ehrenamtlich tatig. Bei der Berufung ist fur
eine ausgewogene Vertretung der in Satz 5 aufgefiihrten mageblichen Einrichtungen, Verbénde, Gruppen und
Institutionen zu sorgen. Zu den in Nummer 1 genannten an der klinischen und epidemiologischen Krebsregistrie-
rung beteiligten Einrichtungen und Verb&nden gehéren unter anderem die ,,Plattform der § 65¢ Register* sowie
die ADT und die GEKID im Hinblick auf ihre Verantwortlichkeit zur Erstellung des einheitlichen onkologischen
Basisdatensatzes. Zu den in Nummer 2 genannten wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften gehort
unter anderem die Deutsche Krebsgesellschaft. Nach Nummer 13 kdnnen auch weitere Einzelsachverstdndige
berufen werden. Hier kdnnen die Leistungserbringer aus der klinischen Krebsversorgung im ambulanten und sta-
tiondren Bereich beriicksichtigt werden.

Zu Absatz 4

Weitere Expertinnen und Experten kénnen in Abstimmung zwischen Beirat und dem ZfKD hinzugezogen werden.
Auch ein Vertreter oder eine Vertreterin des Statistischen Bundesamtes kdnnte als weitere Sachverstandige oder
weiterer Sachverstédndiger nach Satz 5 Nummer 13 berufen oder als weitere Expertin oder weiterer Experte nach
Absatz 4 im Hinblick auf die Mortalititsdaten aus der Todesursachenstatistik vom Beirat hinzugezogen werden.
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Im Hinblick auf die Aufgabe des ZfKD, mit den Krebsregistern die notwendigen Festlegungen zur Interoperabi-
litdt nach § 7 Absatz 3 zu treffen, kdnnen auch Vertreterinnen oder Vertreter fachlich betroffener nationaler und
internationaler Standardisierungs- und Normungsorganisationen als weitere Expertinnen oder weitere Experten
eingebunden werden.

Das BMG und das BMBF sind berechtigt, als Géste an den Beratungen des Beirats teilzunehmen.
Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird festgelegt, dass sich der Beirat eine Geschaftsordnung gibt. In der Geschéftsordnung soll inshe-
sondere das Né&here zur Organisation, zu dessen Arbeitsweise, zur Art und Weise der VVorbereitung der von ihm
getroffenen Beschliisse und zur Beschlussfassung geregelt werden.

Zu g4
Zu Absatz 1

Um das ZfKD bei der Bewertung von Forschungsantrédgen nach 8 8 wissenschaftlich zu unterstiitzen, wird neben
dem Beirat ein wissenschaftlicher Ausschuss eingerichtet.

Zu Absatz 2

Der wissenschaftliche Ausschuss hat die Aufgabe, die Antrdge auf Nutzung der Daten zu Forschungszwecken
nach 8 8, die vom ZfKD nach § 8 Absatz 3 Satz 2 zur Stellungnahme vorgelegt worden sind, zu bewerten. Die
Bewertung bezieht sich u.a. auf die Erforderlichkeit und Geeignetheit der Datenverarbeitung durch die Daten-
empfanger. Soweit das ZfKD bei der Vorlage der Antrage den wissenschaftlichen Ausschuss zu keiner Stellung-
nahme aufgefordert hat, kann der wissenschaftliche Ausschuss nach Satz 2 dennoch Stellung nehmen.

Dem wissenschaftlichen Ausschuss kommt bei der Bewertung von Antrdgen auf Nutzung der Daten zu For-
schungszwecken nach § 8 auch mit der Bewertung des spezifischen Reidentifikationsrisikos eine besondere Auf-
gabe zu. Er hat bei dessen Bewertung nach Satz 3 mitzuwirken und Aussagen hierzu nach Satz 4 in seiner Stel-
lungnahme aufzunehmen. Er kann spezifische technische und organisatorische Malinahmen vorschlagen.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 hat der wissenschaftliche Ausschuss auch die Aufgabe bei der Festlegung der Vorgaben zur Risi-
kobewertung der bereitzustellenden Daten zu Forschungszwecken nach 8 8 Absatz 5 Satz 2 mitzuwirken. Die im
wissenschaftlichen Ausschuss vertretene Expertise soll bei der vorherigen Erarbeitung von Kriterien fiir die Fest-
stellung des Reidentifikationsrisikos eingebunden werden.

Zu Absatz 4

Die Mitglieder des wissenschaftlichen Ausschusses werden vom BMG berufen. Das BMBF erhélt durch vorherige
Unterrichtung die Gelegenheit zur Stellungnahme. Fiir die notwendige Expertise zur Evaluierung wissenschaftli-
cher Forschungsantrdge nach 8 8 sind Experten und Expertinnen aus Wissenschaft und Forschung zu benennen.
Ferner sind auch Vertreter der Patientenorganisationen, die in der VVerordnung nach 8 140g SGB V genannt oder
nach der Verordnung anerkannt sind, als Mitglieder zu berufen. Im Hinblick darauf, dass nach Absatz 2 der wis-
senschaftliche Ausschuss auch zu Fragen des spezifischen Reidentifikationsrisikos Stellung nehmen soll, sind
Experten fur den Datenschutz mit einzubeziehen. Ebenso wie beim Beirat erfolgt die Berufung flr die Dauer von
funf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds ist zuldssig. Die Mitglieder des wissenschaftlichen Aus-
schusses sind ehrenamtlich tatig.

Zu Absatz 5

Die Mitglieder des Beirats sowie das BMG und das BMBF sind nach Satz 1 berechtigt, als Gaste an den Sitzungen
des wissenschaftlichen Ausschusses teilzunehmen. Ein eigenes Stimmrecht erhalten die Géste nicht. Mit Zustim-
mung des wissenschaftlichen Ausschusses kdnnen nach Satz 2 weitere Personen als Gaste teilnehmen. Dies kann
insbesondere fiir das Hinzuziehen weiterer Expertise bei einzelnen Forschungsantrégen erforderlich sein.

Zu Absatz 6

Der wissenschaftliche Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung. In der Geschaftsordnung soll insbesondere das
Né&here zur Organisation, zu dessen Arbeitsweise, zur Art und Weise der Vorbereitung der von ihm getroffenen
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Beschliisse und zur Beschlussfassung geregelt werden. In der Geschaftsordnung sind auch Regelungen zur Be-
fangenheit sowie zu zeitlichen Bearbeitungsfristen vorzusehen. Die Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung
durch das BMG.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a
Die Anderung ist Folgednderung zur Einfiihrung der Legaldefinition in § 1 Absatz 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung der Nummer 4.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung des § 4.

Zu Nummer 4

Der bisherige § 4 regelte die Bildung einer eindeutigen Kontrollnummer fir jede an Krebs erkrankte Person, um
den Datenabgleich der Krebsregister untereinander und mit dem ZfKD nach einem fir alle Krebsregister einheit-
lichen Verfahren zu ermdglichen. Da der Datenabgleich zur Feststellung von Doppelmeldungen auf der Grund-
lage landesgesetzlicher Regelungen bereits auf der Ebene der Krebsregister der Lander erfolgt, ist eine bundes-
rechtliche Regelung unter Beteiligung des ZfKD entbehrlich und wird daher aufgehoben.

Zu Nummer 5

Die bisher in § 5 geregelte Datennutzung wird neugeregelt. In 8 6 wird die Nutzung der Daten durch das ZfKD
zur Erfullung eigener Aufgaben und in 8 7 die Zusammenarbeit mit den Krebsregistern geregelt.

Zu g6
Zu Absatz 1

Im Hinblick darauf, dass der gemaR Artikel 2 erweiterte Datensatz des 8 5 als personenbezogener Datensatz an-
zusehen ist, wird mit Absatz 1 eine Befugnisnorm fiir die Verarbeitung der an das ZfKD von den Krebsregistern
Ubermittelten personenbezogenen Daten geschaffen. Das ZfKD ist befugt, die Daten zur Erfillung seiner Aufga-
ben zu verarbeiten.

Zu Absatz 2
Mit dem neuen Absatz 2 werden die Aufgaben des ZfKD geregelt.
Zu Nummer 1

Die Nummer 1 regelt die Zusammenfiihrung und die Priifung auf Einheitlichkeit, VVollstdndigkeit und Vollzahlig-
keit der von den Krebsregistern Gibermittelten qualititsgesicherten Daten. Die Erfassung von sowohl epidemiolo-
gischen als auch klinischen Krebsregisterdaten beim ZfKD erfordert eine gegentber der bisherigen Regelung
vorgesehene Erweiterung des Prifungsumfangs. Bei der bisherigen Erfassung der epidemiologischen Krebsregis-
terdaten erstreckte sich der Prifungsumfang auf die Priifung der Vollz&hligkeit und Schlussigkeit. Mit der Zu-
sammenfihrung der epidemiologischen Krebsregisterdaten mit den klinischen Krebsregisterdaten bedarf es fir
die Nutzbarkeit dieser Daten der Priifung auf Einheitlichkeit, Vollstdndigkeit und Vollzahligkeit der Gibermittelten
Daten. Mit der Prufung der Einheitlichkeit werden die von den Krebsregisterdaten tibermitteln qualititsgesicher-
ten Daten insbesondere auf Vergleichbarkeit tberprift. Aufgrund des deutlich komplexer werdenden Datensatzes
durch Einbeziehung von Informationen zu Therapie und Verlauf der Krebserkrankung ist die Priifung der Ver-
gleichbarkeit der Daten fiir die bundesweite Nutzung, auch durch externe Forschende, essenziell. Die Priifung der
Einheitlichkeit beschrankt sich daher nicht nur auf einzelne Datensétze, sondern unter anderem auch auf die Ein-
heitlichkeit von Ergebnissen im regionalen Vergleich und unter Beriicksichtigung international verdffentlichter
Ergebnisse. Die Prifung der Vollstandigkeit erstreckt sich auf die Vollstandigkeit der Gbermittelten Daten in ei-
nem Erkrankungsfall, einschlieflich der Vollstdndigkeit der Informationen zum Krankheits- und Therapieverlauf.
Die Prifung der Vollzahligkeit erfasst die Priifung, ob alle Erkrankungsfélle Gbermittelt worden sind.
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Die epidemiologischen Krebsregister erfassen die Haufigkeit von und Sterblichkeit durch Krebserkrankungen
sowie die Tumorstadienverteilung und Uberlebensraten, wahrend die klinischen Krebsregister zusatzlich detail-
lierte Daten zur Therapie und dem gesamten Verlauf der Erkrankung erheben. Es obliegt den Landern zu bestim-
men, welches Krebsregister fir die Wahrnehmung der Aufgaben nach dem BKRG zusténdig ist. Die bisher in
Nummer 1 vorgesehene Aufgabe der Auswertung der Daten durch das ZfKD wird in der Nummer 3 geregelt. Die
bisher geregelte Durchfiihrung eines l&nderlibergreifenden Abgleichs zur Feststellung von Mehrfachiibermittlun-
gen und die Riickmeldung an die Krebsregister durch das ZfKD ist dagegen entbehrlich, da dieser Abgleich bereits
auf Landerebene durch die Krebsregister umfassend erfolgt. Die Durchflihrung eines landeriibergreifenden Ab-
gleichs ist daher nicht mehr vorgesehen.

Zu Nummer 2

In der Nummer 2 wird die Erstellung des bundesweiten Datensatzes der von den Krebsregistern tbermittelten
Krebsregisterdaten als Aufgabe des ZfKD festgelegt. Die bisher in 8 2 Nummer 2 vorgesehene Pflege und eigen-
standige Fortschreibung dieses Datensatzes durch das ZfKD ist entbehrlich, da das ZfKD die bereits qualitatsge-
sicherten Daten als sogenannten ,,Best-of-Datensatz* von den Krebsregistern erhélt.

Zu Nummer 3

Die Nummer 3 fasst die Aufgaben des ZfKD aus dem bisherigen § 2 Nummern 3, 4 und 6 zusammen. Die Num-
mer 3 umfasst nunmehr die Aufgaben der Durchfiihrung von Studien und Analysen zu wesentlichen Fragen des
bundesweiten Krebsgeschehens. Dabei ist es Aufgabe des ZfKD als Bundeseinrichtung, Studien und Analysen zu
Themen von bundesweiter Relevanz zum Zweck der Gesundheitsberichterstattung durchzufiihren. Dabei sollen
auch je nach Fragestellung regionale Unterschiede untersucht werden. Die Krebsregister sind bei einer nationalen
Analyse regionaler Unterschiede mit einzubeziehen, um beobachtete Unterschiede im Hinblick auf erhebungsbe-
dingte Einfliisse und tatséchliche Unterschiede im Krebsgeschehen besser beurteilen zu kénnen. Die Studien und
Analysen kénnen, soweit erforderlich, diagnosespezifisch erfolgen. Sie sollen dabei auch die zeitliche Entwick-
lung betrachten. Die Studien und Analysen sind zugleich die Grundlage fur die Berichterstattung nach § 11.

Zu Buchstabe a
Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 2 Nummer 3 Buchstabe a.
Zu Buchstabe b

Mit dem Buchstaben b werden die vom ZfKD durchgefiihrten Studien und Analysen auch den Verlauf der Krebs-
erkrankungen zum Gegenstand haben. Wahrend bisher der Krankheitsverlauf mit den reinen Uberlebensraten nur
sehr unzureichend beschrieben werden konnte, werden die Daten zukiinftig die Erfassung wichtiger, den Verlauf
charakterisierende Ereignisse, insbesondere das Auftreten von Metastasen oder Rezidiven zulassen. Analysen
dieser Daten erlauben eine bessere Beurteilung von Fortschritten in der onkologischen Therapie sowie eine inter-
nationale Einordnung dieser Ergebnisse. Bundesweite Ergebnisse zu diesen Parametern kénnen zudem auch als
Referenzwerte fur verschiedenste Studien herangezogen werden. Die onkologische Qualitatssicherung der Be-
handlung dagegen bleibt Aufgabe der klinischen Krebsregister.

Zu Buchstabe ¢
Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 2 Nummer 3 Buchstabe c.
Zu Buchstabe d

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 2 Nummer 3 Buchstabe d. Der Verzicht auf die bisher
vorgesehene zeitliche Entwicklung dient der Klarstellung. Die Analyse der zeitlichen Entwicklung des Krebsge-
schehens erfolgt im Hinblick auf alle genannten Indikatoren und nicht nur bezuglich der in Buchstabe d genannten
Indikatoren.

Zu Buchstabe e

Mit dem Buchstaben e werden auch Studien und Analysen zum Versorgungsgeschehen dem ZfKD (bertragen.
Aufgabe des ZfKD ist es vor allem, die tberregionalen bevolkerungsbezogenen Aspekte der Versorgung Krebs-
kranker zu betrachten. Die Hinzunahme detaillierter Informationen zur onkologischen Therapie in dem zukiinftig
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erweiterten Datensatz nach § 5 erlaubt unter anderem die Untersuchung, wie schnell Leitlinien in der Versor-
gungspraxis umgesetzt werden und ob sich regionale Unterschiede in der Versorgung, beispielsweise zwischen
stadtischen und l&ndlichen Regionen, zeigen lassen. Die Kernaufgabe der klinischen Krebsregister, Analysen und
Interpretationen des Versorgungsgeschehens durchzufiihren, bleibt hiervon unberiihrt. Diese Analysen erfordern
einen engen Kontakt mit den onkologischen Leistungserbringern. Dies wird durch die Erweiterung des Aufga-
benkatalogs der klinischen Krebsregister in 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V nochmals unterstrichen.

Zu Nummer 4

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 2 Nummer 8.
Zus§7

Zu Absatz 1

Die bisher in § 6 Absatz 1 festgelegte Ubermittlungsfrist fiir die gepriften Daten sowie das Ergebnis der Vollzah-
ligkeitsprifung wird von sechs auf drei Monate verkiirzt.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das ZfKD verpflichtet, eine interne Qualitatssicherung durchzufiihren und die Krebsregister der
Lander Uber die Ergebnisse zu unterrichten. Das zustandige Krebsregister wird durch Landesrecht bestimmt. Die
Regelung dient dem Zweck der Harmonisierung und dem Informationsaustausch zu landespezifischen Besonder-
heiten. Bereits seit dem Aufbau der Krebsregister in den L&ndern ist mit dem einheitlichen onkologischen Basis-
datensatz und seiner ergdnzenden Module der ADT und der GEKID auf der Grundlage des § 65¢ Absatz 1 Satz 3
SGB V die Voraussetzung fiir eine gemeinsame, bundeseinheitliche Basisdokumentation geschaffen worden. Die
Ergebnisse der internen Qualitatssicherung sollen der Fortentwicklung dieses Harmonisierungsprozesses dienen.
Das Verfahren wird begleitet von einem regelmaBigen Austausch mit den Arbeitsgruppen der Krebsregister, ins-
besondere Uber die ,,Plattform 65c¢*.

Die im bisherigen Absatz 2 geregelte zweijéhrige Berichtspflicht des ZfKD zu Haufigkeiten und Entwicklungen
von Krebserkrankungen in der Bundesrepublik Deutschland wird nunmehr im § 11 Absatz 2 geregelt.

Zu Absatz 3

Der bisherige 8 9 Absatz 3, der die gemeinsame Entwicklung von Methoden und Standards zur einheitlichen Da-
tenerfassung und Datentibermittlung sowie zur Analyse der Daten vorsah, wird an die Anforderungen an eine
interoperable Datenerfassung und Datentibermittlung angepasst und in Absatz 3 neu geregelt. Die Krebsregister
und das ZfKD werden verpflichtet, gemeinsam die notwendigen Festlegungen zu treffen, um die technische, se-
mantische, syntaktische und organisatorische Interoperabilitit der nach § 5 Absatz 1 zu tibermittelnden Daten zu
gewahrleisten. Die Festlegungen haben grundsatzlich international anerkannten, offenen Standards zu entspre-
chen. Abweichungen sind zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu veréffentlichen.

Die Regelung sieht vor, dass die Festlegungen in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 SGB V aufzuneh-
men sind. Das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 SGB V, in dem technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden fiir informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen aufgefiihrt werden, wird von der
Gesellschaft fur Telematik betrieben. Es dient der Férderung der Interoperabilitit zwischen informationstechni-
schen Systemen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Bereitstellung des Datensatzes der epidemiologischen und klinischen Krebsregisterdaten beim
ZfKD fr die Krebsregister der Lander. Durch den Verweis auf den Absatz 3 wird sichergestellt, dass die Bereit-
stellung des Datensatzes in dem gemeinsam zwischen den Krebsregistern und dem ZfKD festgelegten technisch,
semantisch, syntaktisch und organisatorisch interoperablen Format erfolgt.

Zu Absatz 5

Das ZfKD unterrichtet die Krebsregister Uiber wesentliche Erkenntnisse, die sich aus den nach § 6 Absatz 2 Num-
mer 3 durchgefiihrten Studien und Analysen ergeben.
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Zu Absatz 6

In Absatz 6 wird das ZfKD beauftragt, gemeinsam mit den Krebsregistern, Vertretern der Patientenorganisatio-
nen, die in der Verordnung nach 8§ 140g SGB V genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind, und dem
DKKR ein Konzept zu der Zusammenarbeit der Krebsregister mit dem DKKR zu erarbeiten. Das DKKR wurde
im Jahre 1980 am Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik an der Universitatsmedizin
der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz angesiedelt. Es erfasst die bundesweiten epidemiologischen Krebsre-
gisterdaten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren. Nach § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V werden
die Daten, die an das DKKR zu melden sind, von der Meldung an die klinischen Krebsregister ausgenommen.
Die Erhebung von Daten von Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen ist mit Blick auf die potenziellen
Spét- und Langzeitfolgen, z.B. die Entstehung von Zweittumoren oder Rezidiven, unmittelbar fiir die Erfassung
von Krebsregisterdaten relevant. Die enge Zusammenarbeit der Register sollte gewahrleistet sein.

Zu Nummer 6

Die Datenbereitstellung zu Forschungszwecken durch Dritte, die bisher in 8 5 Absatz 3 geregelt worden ist, wird
in einem gesonderten § 8 festgelegt. Zur Erhéhung der Transparenz und des wissenschaftlichen Nutzens der Daten
wird nach 8 9 ein Verzeichnis der bewilligten Antrédge eingefthrt.

Zu Nummer 7
Zu g8

Es handelt sich um eine Verarbeitungshefugnis im Sinne des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Die Nutzung der Daten durch Dritte zu wissenschaftlichen Forschungszwecken wird in § 8 neu geregelt. Durch
die Neuregelung soll der Zugang zu dem kiinftig erweiterten Datensatz fur die Krebsforschung unter Wahrung
der datenschutzrechtlichen Anforderungen verbessert werden. Die wissenschaftlichen Forschungszwecke sind
dabei weit auszulegen. Nach dem Erwégungsgrund 159 der Verordnung (EU) 2016/679 schlielt die Verarbeitung
personenbezogener Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken die Grundlagenforschung, die angewandte
Forschung und die privat finanzierte Forschung ein. Wissenschaftliche Forschung liegt insbesondere dann vor,
wenn an ihren Ergebnissen ein 6ffentliches Erkenntnisinteresse besteht. Die Anforderungen an die Nutzung der
Daten durch Dritte zu wissenschaftlichen Forschungszwecken in § 8 stellen sicher, dass nur anonymisierte Ein-
zeldatensdatze oder anonymisierte aggregierte Daten Ubermittelt werden. Bei der Weiterverarbeitung ist die Iden-
tifizierung von betroffenen Personen dann nicht mehr mdglich. Die Bereitstellung nicht aggregierter pseudony-
misierter Einzeldatensatze ist an strenge Voraussetzungen gebunden und nur in gesicherter physischer oder virtu-
eller Umgebung unter Kontrolle des ZfKD zul@ssig.

Bei der Ubermittlung und der Bereitstellung der Daten nach § 8 handelt es sich um individuell zurechenbare
offentliche Leistungen, fiir die der Bundesgesetzgeber auf Bundesebene die Erhebung von Gebilhren und Ausla-
gen vorsieht. § 1 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) bestimmt ausdriicklich, dass fur individuell zurechenbare 6f-
fentliche Leistungen im Sinne des BGebG Geblhren und Auslagen nach Mal3gabe des BGebG und der Gebiih-
renverordnungen nach § 22 Absatz 3 und 4 BGebG erhoben werden. Die Besondere Geblhrenverordnung nach
8 22 Absatz 4 BGebG wird vom BMG erlassen.

Zu Absatz 1

Nach Satz 1 soll das ZfKD die Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken auf Antrag grundsétzlich tber-
mitteln. Antragsberechtigt sind sowohl &¢ffentliche als auch private Einrichtungen und Personen. So ist auch fiir
die privat finanzierte Forschung von Interesse zu untersuchen, inwieweit sich Ergebnisse aus klinischen Studien
wie beispielsweise Daten zu Uberlebensraten bei einer Krebsdiagnose unter einer bestimmten Therapie im Ver-
sorgungsalltrag reproduzieren lassen, oder wie die Ergebnisse fiir eine Altersgruppe aussehen, die in klinischen
Studien bisher nicht reprasentiert ist. Auch fur die Planung von Industrie-initiierten klinischen Studien oder Zu-
lassungsstudien kdnnen Krebsregister wichtige Daten, beispielsweise zur Abschétzung der erforderlichen Zahl
von Probanden, liefern. Krebsregisterdaten kénnen zudem der Generierung von Hypothesen dienen und entspre-
chend randomisierte klinische Studien zur Uberpriifung dieser Hypothesen anregen.

Voraussetzung fir die Datentibermittlung ist, dass im Antrag nachvollziehbar dargelegt worden ist, dass der Um-
fang und die Struktur der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu untersuchenden Fragen zu
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beantworten, und das im Antrag angegebene VVorhaben mit den beim ZfKD vorliegenden Daten bearbeitet werden
kann. Die Entscheidung des ZfKD uber einen Antrag erfolgt im Hinblick auf die Prifung der im Gesetz geregelten
Vorgaben auf der Grundlage der wissenschaftlich begriindeten Darlegungen des Antragstellers. Eine tber diese
Vorgaben hinausgehende Bewertung der von den Antragstellern vorgelegten Konzepte insbesondere zum For-
schungsdesign sowie zu den verwendeten Methoden ist nicht Gegenstand dieser Priifung; dies bedeutet, dass das
ZfKD insoweit im Rahmen seiner Priifung eigene konzeptionelle Uberlegungen zum Forschungsdesign oder zu
den Methoden nicht an die Stelle der Konzeption des Antragstellers setzen darf. Die Daten werden in anonymi-
sierter Form Ubermittelt. Das ZfKD kann daher weiterhin Einzeldatensatze vor allem zu epidemiologischen Fra-
gestellungen herausgeben, die aufgrund des hohen Grads der Vergréberung anonymisiert sind. Nach Satz 2 kann
das ZfKD auch aggregierte Daten, die entsprechend den Anforderungen des Antragstellenden ausgewahlt worden
sind, in anonymisierter Form Gbermitteln.

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt den Umfang der Begriindung des Antrags fest. Bei den Angaben zur beabsichtigten Datenzusam-
menfuhrung mit anderen Datenbestdnden sind z. B. Angaben zur zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits beab-
sichtigten Zusammenfiihrung mit anderen aggregierten Daten im Rahmen der Beantwortung der Forschungsfra-
gen wie beispielsweise aus der Bevolkerungs- oder Todesursachsenstatistik oder internationale Vergleichsdaten
zu machen.

Zu Absatz 3

Im Absatz 3 wird das Verfahren der Datenbereitstellung zu Forschungszwecken geregelt. Fiir die wissenschaftli-
che Evaluierung wird der Antrag nach Satz 1 dem wissenschaftlichen Ausschuss vorgelegt. Das ZfKD fordert den
wissenschaftlichen Ausschuss zur Abgabe einer Stellungnahme nach Satz 2 auf, sofern der Umfang und die
Schwierigkeit der Priifung des Antrages dies erfordern. Der wissenschaftliche Ausschuss hat insbesondere dazu
Stellung zu nehmen, ob die Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 vorliegen und der Umfang und die Struktur
der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu untersuchenden Fragen zu beantworten, sowie
das im Antrag angegebene VVorhaben mit den beim ZfKD vorliegenden Daten bearbeitet werden kann und eine
landeribergreifende Auswertung erfordert. Darliber hinaus nimmt er auch zum spezifischen Risiko, dass mittels
der beantragten Daten oder durch eine Zusammenfiihrung der beantragten Daten mit anderen Datenbestéanden
Personen identifiziert werden kénnen, Stellung. Weicht das ZfKD von der Stellungnahme des wissenschaftlichen
Ausschusses ab, muss dies nach Satz 4 begrindet werden, um sicherzustellen, dass der gesamte Entscheidungs-
prozess auch dokumentiert wird.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Frist fur die Prifung der Antrdge auf Nutzung der Daten zu Forschungszwecken festgelegt.
Das ZfKD hat (ber den Antrag innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Antrages zu entscheiden. Dabei
muss der Antrag vollstandig vorgelegt worden seien. Bei besonders umfangreichen und komplexen Forschungs-
antragen kann die Frist um einen weiteren Monat verlangert werden. Dies ist dem Antragsteller mittzuteilen. Ist
fiir ein Forschungsvorhaben zundchst ein Auswertungsprogramm erforderlich, beginnt nach Satz 4 die Frist erst
mit der Einreichung des Auswertungsprogramms. Bei umfangreichen und komplexen Auswertungen von Daten
kénnen Auswertungsprogramme die Verwertbarkeit der endgultigen Ergebnisse fiir den Datenempféanger unter-
stiitzen. Mit den Auswertungsprogrammen wertet das ZfKD die Originaldaten aus und ibermittelt die Ergebnisse
an die Datenempfanger. Die Regelung beriicksichtigt, dass die Datenempfénger fiir die Ausarbeitung der Aus-
wertungsprogramme verantwortlich sind.

In Satz 5 und 6 wird festgelegt, dass die Entscheidung tiber den Antrag mit Nebenbestimmungen verbunden wer-
den kann. Die Entscheidung Uber einen Antrag kann insbesondere mit der Auflage verbunden werden, die vorge-
sehene Zusammenfiihrung der beantragten Daten mit externen Datenbestanden zu unterlassen.

Zu Absatz 5

Das ZfKD hat nach Absatz 5 das spezifische Reidentifikationsrisiko zu bewerten. Das ZfKD hat die erforderlichen
Malnahmen zu ergreifen, um dieses Risiko unter angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen
Nutzens durch geeignete MaBnahmen zu minimieren, beispielsweise durch Vergroberungen der Daten. Bei der
Entscheidung Gber den Antrag hat das ZfKD die Stellungnahme des wissenschaftlichen Ausschusses zu berlick-
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sichtigen. Die Bewertung des Reidentifikationsrisikos soll auf der Grundlage der vorher vom ZfKD unter Mitwir-
kung des wissenschaftlichen Ausschusses nach Satz 2 festgelegten VVorgaben erfolgen. Hierdurch wird gewéhr-
leistet, dass das Reidentifikationsrisiko nach einheitlichen Kriterien auch fiir den Antragstellenden erfolgt.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass abweichend zu der Ubermittlung anonymisierter Daten nach Absatz 1 das ZfKD auch pseu-
donymisierte Einzeldatensatze nach § 5 Absatz 1 bereitstellen kann. Die pseudonymisierten Einzeldatensatze
werden in gesicherter physischer oder virtueller Umgebung unter Kontrolle des ZfKD bereitgestellt, insbesondere
zur Analyse und zur Herstellung von zusammengefassten Daten. Voraussetzung ist, dass der Datenempfénger
nachvollziehbar dargelegt hat, dass die Bereitstellung dieser Daten fiir die Durchfiihrung eines Forschungsvorha-
bens erforderlich ist. Bei der Entwicklung, Erprobung und Festlegung der Verfahren nach Satz 3 ist das Bundes-
amt flr die Sicherheit in der Informationstechnik einzubeziehen, um ausreichende technische Sicherheit zu ge-
wahrleisten. Pseudonymisierte Einzeldatensétze werden nach Satz 4 nicht an den Datenempfénger herausgege-
ben.

Zu Absatz 7

Als weitere SchutzmalRnahme regelt Absatz 7, dass pseudonymisierte Einzeldatensétze nach Absatz 3 nur bereit-
gestellt werden kdnnen, wenn die Person Berufsgeheimnistrédger im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches ist
oder nach Satz 2 vor dem Zugang entsprechend den Vorschriften des Verpflichtungsgesetzes zur Geheimhaltung
verpflichtet wurde. Die Zustandigkeit der Behorde, die die Verpflichtung nach dem Verpflichtungsgesetz vorzu-
nehmen hat, richtet sich geméaR § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes nach dem Recht des jeweili-
gen Bundeslandes.

Zu Absatz 8

In Absatz 8 werden die Zwecke fiir die Verarbeitung der Daten durch den Datenempfénger geregelt. In Satz 1
Nummer 1 ist festgelegt, dass die Datenempféanger die ihnen ibermittelten Daten nur fur die Zwecke nutzen dir-
fen, fiir die sie ihnen Gbermittelt oder bereitgestellt wurden. Dariiber hinaus durfen die Gbermittelten oder bereit-
gestellten Daten nach Satz 1 Nummer 2 nur dann an Dritte weitergegeben werden, wenn das ZfKD der Weitergabe
auf Antrag zugestimmt hat. Satz 2 verpflichtet den Datenempfanger bei der Verarbeitung der ibermittelten oder
bereitgestellten Daten darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen herzustellen. Im Falle der unbeabsichtigten
Herstellung des Personenbezugs ist dies dem ZfKD nach Satz 3 zu melden. Die Verarbeitung der Ubermittelten
oder bereitgestellten Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs ist untersagt. Verstofle gegen das
Verbot der unberechtigten Weitergabe an Dritte und der beabsichtigten Herstellung des Personenbezugs werden
in § 13 unter Strafe gestellt.

Zu Absatz 9

Nach Absatz 9 soll das ZfKD Uber Verstolie gegen datenschutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des ZfKD
unterrichtet werden. Die zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehdrden werden verpflichtet, das ZfKD (ber VerstoRe
zu informieren, wenn sie ihrerseits Abhilfemanahmen nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verord-
nung (EU) 2016/679 gegeniiber dem Datenempféanger ergriffen haben. Die Datenempféanger werden in diesem
Fall vom Datenzugang flr einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren ausgeschlossen. Bei der Festlegung des Zeit-
raums fiir den Ausschluss vom Datenzugang beriicksichtigt das ZfKD im Rahmen seiner Ermessensaustiibung Art
und Schwere des von der Aufsichtsbehdrde festgestellten Verstol3es.

Zu Absatz 10

Nach Absatz 10 stellt das ZfKD einen 6ffentlich verfiigbaren, anonymisierten Forschungsdatensatz auf seiner
Internetseite bereit. Mit dieser neuen Aufgabe sollen Krebsregisterdaten in anonymisierter Form der allgemeinen
Forschung zugénglich gemacht werden. Fir eine datenschutzkonforme 6ffentliche Bereitstellung soll auch die
Madglichkeit von synthetischen Datensétzen gepriift werden. Synthetische Daten sind kinstlich erzeugte Daten,
die nicht aus realen Ereignissen stammen. Ein Forschungsantrag nach Absatz 1 oder nach Absatz 6 ist fur die
Nutzung dieses Forschungsdatensatzes nicht erforderlich.

Zu Absatz 11

Absatz 11 legt fest, dass das RKI nicht berechtigt ist, Antrdge auf Nutzung von Daten zu Forschungszwecken
nach Absatz 1 oder nach Absatz 6 selbst zu stellen. Davon unberiihrt bleibt die Verarbeitung der Daten durch das
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ZfKD, soweit das ZfKD die Daten zur Erfullung eigner Aufgaben nach 8§ 2 nutzt. Die Befugnis, die Daten zu
verarbeiten, ist in § 6 Absatz 1 geregelt.

Zu 89

Zur Erhéhung der Transparenz und des wissenschaftlichen Nutzens der Daten fuhrt das ZfKD ein 6¢ffentliches
Verzeichnis der nach § 8 bewilligten Forschungsantrége. Im ¢ffentlichen Verzeichnis werden Name und Anschrift
der Datenempféanger, der Titel des Forschungsvorhabens, sowie eine kurze Beschreibung des Vorhabens und des
mit dem Vorhaben verfolgten Forschungsziels, eine kurze Ergebnisdarstellung nach Veréffentlichung von Ergeb-
nissen oder Verweise auf die Publikationen, die auf den Ergebnissen des Forschungsvorhabens beruhen, sowie
das Kalenderjahr der Entscheidung tber den Antrag verdffentlicht. Weitere Angaben zum Antrag wie beispiels-
weise die Studienprotokolle, statistische Analyseplédne und Finanzierung der VVorhaben kénnen nach Absatz 2
Satz 1 mit Zustimmung der betroffenen Datenempféanger in das Verzeichnis aufgenommen werden. Absatz 2
Satz 2 stellt klar, dass Angaben zu weiteren Personen auch nur mit deren Einwilligung in das Verzeichnis aufge-
nommen werden durfen.

Zu §10

8§ 10 enthalt wesentliche erste Regelungen zur Umsetzung der Stufe 2 der Zusammenfiihrung von Krebsregister-
daten. In der Stufe 2 sollen zusétzliche, in der ersten Stufe nicht verfugbare Daten flir Forschung und Versorgung
genutzt werden kénnen. Im Mittelpunkt der zweiten Stufe stehen patienten- und leistungserbringerbezogene Aus-
wertungsmaglichkeiten.

Ziel der zweiten Stufe ist die anlassbezogene registeriibergreifende Zusammenfihrung von klinischen Krebsre-
gisterdaten durch Schaffung eines kooperativen Datenverbunds der Krebsregister mit dem ZfKD und Klinisch-
wissenschaftlich tatigen Akteuren aus Versorgung und Forschung.

Beim ZfKD wird nach Satz 1 eine zentrale Antrags- und Registerstelle eingerichtet, die Teil des Datenverbunds
werden soll. Aufgabe der zentralen Antrags- und Registerstelle ist nach Satz 2 Nummer 1 die Antrége Dritter auf
Nutzung von Krebsregisterdaten der Krebsregister zu Forschungszwecken entgegenzunehmen und diese an die
Krebsregister weiterzuleiten. Die Entscheidung tiber die Forschungsantrége verbleibt bei den Landern. Das ZfKD
Ubernimmt eine koordinierende Rolle. Nach Satz 2 Nummer 2 Gbernimmt die Antrags- und Registerstelle daher
auch die Aufgabe die Entscheidungen der Krebsregister Uber die Antrdge nach Satz 2 Nummer 1 zu registrieren
und an die Antragstellenden weiterzuleiten.

Ein Mehrwert der registerbasierten Krebsforschung liegt u. a. in der wissenschaftlichen Evaluation der Krebsbe-
handlung unter Alltagsbedingungen und fir solche Zielgruppen, die in den herkdmmlichen Therapiestudien mit
eng definierten Patientenkollektiven und stark kontrollierten Umfeldbedingungen nicht ausreichend représentiert
sind, zum Beispiel dltere Patientinnen und Patienten mit VVor- und Begleiterkrankungen oder seltenen Krebser-
krankungen. Dariuber hinaus bietet die registerbasierte Krebsforschung unter anderem die Chance, sich starker
mit wichtigen Fragestellungen zu befassen, die zwar mutmallich von hoher prognostischer Bedeutung fiir den
Therapieerfolg, aber in der klinischen Krebsforschung eher unterreprasentiert sind, z.B. Fragen zum Einsatz neuer
operativer Techniken wie der Robotik. Um diese Fragestellungen besser beantworten zu kénnen, bedarf es u.a.
der Schaffung von geeigneten Strukturen.

Zentraler Baustein des Datenverbunds soll daher eine Plattform sein, die eine bundesweite anlassbezogene Da-
tenzusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Landern sowie eine Verknlpfung von Krebs-
registerdaten mit anderen Daten ermdglicht, fachlich begleitet und gleichzeitig Expertise fiir eine klinisch-wis-
senschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten bereit stellt, um z.B. relevante Forschungsfragen aus onkolo-
gischen Leitlinien im Rahmen von registerbasierten Studien besser beantworten zu kdnnen.

Das ZfKD, die ADT, die Deutsche Krebsgesellschaft, die Deutsche Krebshilfe, Vertreter der Patientenorganisa-
tionen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung genannt oder nach ihr anerkannt sind, und die Krebsregister
erhalten den Auftrag, ein Konzept zur Schaffung dieser Plattform zu erarbeiten. Im Rahmen der Konzeptentwick-
lung ist u.a. zu klaren, wo die Plattform verankert werden kann, wie und in welchem Verfahren Antrége zu ver-
sorgungsrelevanten Fragen an die Plattform gestellt werden kénnen, wie Forschungsfragen durch die Plattform
bearbeitet werden konnen, welche Expertisen dafiir bendtigt werden und wie die Verbindung zur zentralen An-
trags- und Registerstelle beim ZfKD gestaltet werden kann. Hinsichtlich der Belange des Datenschutzes und der
Informationssicherheit sind das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Bundesbeauftragte
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fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit angemessen zu beteiligen. Bei der Erstellung des Konzepts sollte
auch beriicksichtigt werden, wie eine Integration mit den bereits bestehenden oder im Aufbau befindlichen Platt-
formen zum Austausch von Forschungsdaten gelingen kann; Vertreter von Plattformen wie die Medizin-Informa-
tikinitiative sind hierbei angemessen zu beteiligen. Nach Erstellung des Konzepts sollen Festlegungen u.a. zum
Datenschutz, der technischen Architektur und der Informationssicherheit unter breit angelegter Beteiligung wei-
terer Stakeholder wie dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit, der fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen
Bundesverbande aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen, Wissenschafts-, und Pati-
entenvertretern getroffen werden.

Daruber hinaus soll die Plattform die Krebsregister mit Akteuren aus der onkologischen Versorgung und For-
schung und ihren Daten besser vernetzen und fur eine groRere Harmonisierung und Nachhaltigkeit sorgen. Durch
Bereitstellung einer qualititsgesicherten Datenbasis und Forderung von Analysekompetenz kann die Plattform
dazu beitragen, den Nutzungsgrad von Krebsregisterdaten zur Beantwortung drangender Versorgungsfragen (z.B.
perspektivisch im Rahmen der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen zum Zweck der
Nutzenbewertung) zu steigern.

Zu g1l

Mit dem neu angefugten 8 11 wird die Berichterstattung durch das ZfKD weiterentwickelt und an die erweiterte
Datengrundlage angepasst.

Das ZfKD im RKI ist als Teil einer Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des BMG geméR § 12a Absatz 1
des Gesetzes zur Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen in Verbindung mit der Verordnung zur Schaf-
fung barrierefreier Informationstechnik nach dem Behindertengleichstellungsgesetz gesetzlich verpflichtet, den
Webauftritt und die zugehdrigen Anwendungen barrierefrei zu gestalten. Eine barrierefreie Darstellung ist im
Rahmen der Erfillung der Aufgaben des ZfKD zu gewéhrleisten.

Zu Absatz 1

Auf der Grundlage der vom ZfKD nach § 6 Absatz 2 Nummer 3 durchgefiihrten Studien und Analysen und auch
den international gewonnenen Erkenntnissen berichtet das ZfKD zukiinftig nach Absatz 1 regelmé&Rig Uber das
Krebsgeschehen in Deutschland, insbesondere tber wesentliche bundesweite Ergebnisse aus der klinischen und
epidemiologischen Krebsregistrierung, der Todesursachenstatistik und weiteren Daten- und Informationsquellen.
Die bisherige Berichterstattung beruhte auf einem nach § 6 Absatz 2 a.F. vorgesehenen zweijahrigen Bericht zu
Hé&ufigkeiten und Entwicklungen von Krebserkrankungen in der Bundesrepublik Deutschland und einem weiteren
nach 8 2 Nummer 7 a.F. vorgesehenen umfassenden Bericht zum Krebsgeschehen alle flinf Jahre. Mit der nun-
mehr vorgegebenen regelmaligen Berichterstattung soll eine groRere Aktualitat der Verdffentlichungen erlangt
werden. Die Regelung eroffnet auch die Mdéglichkeit, tiber aktuelle Schwerpunktthemen zu berichten. Im Zentrum
der Berichterstattung stehen weiterhin bevélkerungsbezogene Fragestellungen zur Krebspréavention, -friiherken-
nung und -versorgung.

Die Themenfelder werden erweitert. Die Berichterstattung erstreckt sich auf die wesentlichen Ergebnisse der epi-
demiologischen und der Klinischen Krebsregistrierung. Damit wird dem ZfKD zugleich die bisher dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen nach § 65¢c Absatz 10 SGB V zugewiesene Aufgabe, tber die bundesweiten
Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung zu berichten, tibertragen, da mit dem erweiterten Datensatz zukiinf-
tig alle fir die Berichterstattung notwendigen Daten beim ZfKD vorliegen werden. Die Berichterstattung soll
zukiinftig auch nicht an ein gedrucktes Format gebunden sein, sondern jederzeit (iber die Webseite des ZfKD auch
in allgemeinverstandlicher Form zur Verfligung stehen. Zur Berichterstattung gehort auch der Ausbau interaktiver
Nutzungs- und Auswertungsformate, um die Mdglichkeit einzurdumen, dass der Nutzer veréffentlichte Daten
zum Krebsgeschehen auswahlen und zu eigener Weiterbearbeitung abspeichern kann.

Zu Absatz 2

Der bisher in 8 6 Absatz 2 a.F. vorgesehene Zweijahresbericht zu Haufigkeiten und Entwicklungen von Krebser-
krankungen in der Bundesrepublik Deutschland, der im Einvernehmen mit den Krebsregistern der Lander erstellt
wird, wird in Absatz 2 geregelt. Dieser Bericht hat sich als verléssliches Referenzwerk bewéhrt und wird daher
in diesem Format beibehalten.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den bisher in § 2 Nummer 7 a.F. geregelten Finfjahresbericht zum Krebsgeschehen in der Bun-
desrepublik Deutschland. Dieser soll erstmals im Jahr 2026 und anschlie3end alle finf Jahre verdffentlich werden.
Der Bericht soll eine Zusammenfassung der wesentlichen Entwicklungen in der Bekdmpfung von Krebskrank-
heiten in der Bundesrepublik Deutschland, insbesondere in der Pravention, der Friherkennung, der Behandlung
und Nachsorge, sowie eine internationale Einordnung der Ergebnisse, darstellen. Dabei sollen die regelméRigen
Berichte nach Absatz 1 zugrunde gelegt werden. Dieser Bericht bietet weiterhin eine Grundlage fir die Beurtei-
lung gesundheitspolitischer MalRnahmen zur Krebsprévention, Krebsfriiherkennung, Krebsbehandlung und der
Versorgung im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht dem § 5 Absatz 4 a.F.. Um Auswertungen der Studien und Analysen nach § 6 Absatz 2 Num-
mer 3 des ZfKD offentlich zugénglich zu machen, wird der Zugang Uber das Internet ermdglicht. Dort werden
auch Auswertungswerkzeuge fir die wissenschaftliche Arbeit bereitgestellt.

Zu§12

Das ZfKD wird beauftragt, tiber die Erfahrungen mit der bundesweiten Zusammenfiihrung der Krebsregisterdaten
dem BMG zum 31. Dezember 2025 im Einvernehmen mit den Krebsregistern zu berichten. Gegenstand des Be-
richts soll vor allem die Qualitét der Daten und der Stand der Harmonisierung der Datenerfassung sein. Der Be-
richt soll auch als Grundlage fir die Weiterentwicklung der Férderung der Nutzung von Krebsregisterdaten die-
nen. Bei der Erstellung des Berichts soll der Beirat einbezogen werden.

Zu §13

Die Regelung schafft auf der Basis des Artikels 84 der Verordnung (EU) 2016/679 eine Strafvorschrift fir die
Weitergabe von Daten an Dritte und die Verarbeitung von Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbe-
zugs. Wer zu diesem unerlaubten Zweck Daten verarbeitet, die das ZfKD Ubermittelt oder bereitgestellt hat, wird
nach Absatz 1 mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. Die Regelung ist notwendig zum
Schutz der sensiblen Daten vor missbréuchlicher Verarbeitung, insbesondere in Fallen, in denen Zugriff auf Ein-
zelangaben gewahrt wird. Nach Absatz 2 ist strafverscharfend, wenn die Tatperson gegen Entgelt oder in der
Absicht handelt, sich oder einen Anderen zu bereichern oder einen Anderen zu schadigen. In diesem Fall betragt
der Strafrahmen eine Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe. Die Straftat ist nach Absatz 3 ein An-
tragsdelikt. Antragsberechtigt sind die betroffene Person, der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit oder die zustandige Aufsichtsbehdrde.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes)

Mit der Neufassung des § 5 wird der Datensatz, der von den Krebsregistern an das ZfKD zu ubermitteln ist, um
klinische Krebsregisterdaten erweitert. Dadurch kénnen die zu einem Erkrankungsfall vorliegenden Informatio-
nen aufgrund ihres Umfangs indirekt personenbeziehbar sein, so dass der beim ZfKD vorliegende Datensatz nach
der Erweiterung als personenbezogener Datensatz anzusehen ist. Die Ubermittlung des erweiterten Datensatzes
tritt nach Mallgabe des Artikels 4 dieses Gesetzes am 1. Januar 2022 in Kraft, um eine Datentibermittlung an das
ZfKD im Jahr 2021 basierend auf dem bisherigen Datensatz des 8 5 Absatz 1 in der Fassung des Artikels 1 si-
cherzustellen.

Die Uberschrift des § 5 wird durch die Neufassung im Hinblick auf die im Absatz 6 neugeregelte Verordnungs-
ermachtigung ergénzt.

Zu Absatz 1

Im Absatz 1 ist der erweiterte Datensatz festgelegt. Gegeniiber der bisherigen Regelung, die auf die bis zum Ende
eines Jahres erfassten Krebsneuerkrankungen Bezug genommen hat, wird klargestellt, dass alle bis zum Ende
eines Jahres erfasste Erkrankungsfalle von Personen, die ihren Wohnort in dem Erfassungsgebiet des Krebsregis-
ters haben, von den Krebsregistern zu tibermitteln sind. Die Ubermittlung der moglichst vollstéandigen Daten zu
allen bis zum Ende eines Kalenderjahres diagnostizierten Erkrankungsféllen hat jahrlich zu erfolgen. Die von den
Krebsregistern Ubermittelten Daten erstrecken sich auf alle Daten auch aus den Vorjahren, soweit diese nicht nach
dem jeweiligen Landesrecht geldscht wurden. Die Erfassung auch der VVorjahre ist von Bedeutung, da die Analyse
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von individuellen Krankheitsverldufen nicht nach einigen Jahren endet. Bei einigen chronisch verlaufenden Er-
krankungen sind sehr viel langere Beobachtungszeitrdume Uber viele Jahrzehnte notwendig, um zum Beispiel
auch Spatfolgen der Behandlung, wie Zweittumoren, untersuchen zu kénnen. Auch Rezidive (Wiedererkrankun-
gen) sind fir einige Krebsdiagnosen wie bei Brustkrebs auch nach mehr als zehn Jahren nicht selten. Gerade fir
diese Fragestellungen hat der bundesweite, zusammengefiihrte Datensatz aus den Krebsregistern einen hohen
wissenschaftlichen Wert. Auf Bevolkerungsebene ist es auBerdem notwendig, flir ganz unterschiedliche Frage-
stellungen (Inzidenz, Uberlebensraten, Fragen aus der Versorgungsforschung) auch historische Daten zu Ver-
gleichszwecken heranzuziehen. Die bisher im Absatz 1 geregelte Ubermittlungsfrist wird nunmehr in Absatz 2
festgelegt.

Zu Nummer 1

In der Nummer 1 werden wie bisher die Angaben zur Person erfasst. Nach Buchstabe a wird das Geschlecht, nach
Buchstabe b der Monat und das Jahr der Geburt, und nach Buchstabe ¢ die ersten funf Ziffern des amtlichen
Gemeindeschlissels des Wohnortes erfasst. Bei dem amtlichen Gemeindeschliissel des Wohnortes sind nunmehr
die Angaben zum Wohnort zum Zeitpunkt der Erstdiagnose eines Tumors mafigeblich. Die Wohnortangaben sind
vor allem im Falle von Umziigen von Patientinnen und Patienten in ein anderes Bundesland und fur die Inzidenz
von Krebserkrankungsféllen von besonderer Bedeutung.

Mit dem Buchstaben d wird eine einmalig zu verwendende und bei jeder Datentibermittlung neu zu vergebende
Kennzeichnung der Person eingefiihrt, die ausschliellich eine Zuordnung weiterer gemeldeter Tumordiagnosen
dieser Person ermdglicht und eine Wiederherstellung des Personenbezugs durch den Empfénger ausschlie3t. Die
Kennzeichnung erlaubt eine direkte Zuordnung zweier Erkrankungsfalle zur gleichen Person. Da die Ubermitt-
lung der Daten von einem Krebsregister eines Landes an das ZfKD fiir jede Krebsdiagnose getrennt wohnortbe-
zogen erfolgt, die Diagnose einer zweiten Krebserkrankung jedoch fiir die Auswertung der Daten von erheblicher
Bedeutung ist, muss eine Zuordnung verschiedener gemeldeter Tumorerkrankungen dieser Person ermdglicht
werden. Die Kennzeichnung ist so auszugestalten, dass ein Bezug zu den betroffenen Personen mit dieser Kenn-
zeichnung nicht hergestellt werden kann und somit die Wiederherstellung des Personenbezugs durch diese Kenn-
zeichnung beim ZfKD ausgeschlossen ist.

Zu Nummer 2
Die Nummer 2 enthalt wie bisher die Angaben zur Tumordiagnose.

Die Tumordiagnose nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der Krankheiten (ICD) in Buchstabe a
entspricht der bisherigen Regelung. Der Buchstabe b erfasst den Monat und das Jahr der Erstdiagnose eines Tu-
mors, die bisher von dem Buchstaben d erfasst wurde. Der Buchstabe ¢ enthdlt die zu Ubermittelnden Angaben
zum Pathologiebefund. Hierzu werden neben dem bereits im bisherigen Buchstaben b geforderten Histologiebe-
fund auch Angaben zum Differenzierungsgrad (Grading) und zur Anzahl der untersuchten und befallenen Lymph-
knoten aufgefiihrt. Der Differenzierungsgrad ist fur solide Tumoren ein wichtiger prognostischer Faktor: Je ahn-
licher das Tumorgewebe dem urspriinglichen Gewebe ist (hohe Differenzierung), desto glinstiger ist die Prognose
der Erkrankung. Das Grading kann optional zusammen mit der Morphologie des Tumors im Rahmen des ICD-O
kodiert werden (6. Stelle), insofern dient die ausdriickliche Aufnahme dieser Variable im Wesentlichen der Klar-
stellung. Auch die Zahl der untersuchten und befallenen Lymphknoten ist bei einigen Tumorformen fiir die prog-
nostische Einschatzung von Bedeutung: je hdher der Anteil von befallenen zu untersuchten Lymphknoten, desto
unginstiger ist die Prognose. Zudem wird in der deutschsprachigen TNM-Klassifikation und in einigen S3-Leit-
linien die Dokumentation dieser Angaben empfohlen. Die Aufnahme dieser Variable erlaubt daher als Ergéanzung
zum Lymphknotenstatus in der TNM-Klassifikation eine genauere prognostische Einschétzung.

Der Buchstabe d erfasst die bisher in Buchstabe c erfassten Angaben zur Lokalisation des Tumors. Der Buchstabe
e erfasst die bisher in Buchstabe f erfasste Art der Diagnosesicherung. Die Angaben zur Art der Diagnosesiche-
rung in Buchstabe e werden ergénzt. Wie bisher wird die Art der Diagnosesicherung ausschliellich tiber die To-
desursache (DCO), klinisch, zytologisch, histologisch, durch Obduktion oder sonstige bestimmt. Die Kurzbe-
zeichnung DCO ist die Abkurzung fir ,,Death-Certificate-Only* und beschreibt den Fall, dass aufer der Krebsdi-
agnose auf der Todesbescheinigung keine weiteren Informationen zu der Krebserkrankung im Register vorliegen.
Durch die Anderung wird klargestellt, dass auch Angaben dazu tibermittelt werden, ob der Erkrankungsfall initial
uber die Todesbescheinigung dem Krebsregister bekannt wurde (DCN). Die genannte Information tragt zur Be-
urteilung der Einheitlichkeit und Qualitét der Daten bei. DCN ist die Abkiirzung fiir ,,Death-Certificate-Notified*.
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Erfasst werden Falle, die zum Sterbezeitpunkt dem Krebsregister noch nicht bekannt sind. Diese Félle werden
vorléufig mit den Informationen in der Todesbescheinigung im Sterbejahr erfasst. Ist ein Krebssterbefall zum
Todeszeitpunkt noch nicht an das Krebsregister gemeldet worden, erfolgt eine Nachfrage durch das Krebsregister
zum Erkrankungszeitpunkt und zur Tumordiagnose bei der Arztin oder dem Arzt, die oder der den Leichenschau-
schein ausgestellt hat. Da in den genannten Fallen (DCN) eine Nachrecherche der klinischen Daten durch das
Krebsregister erfolgt, gehen diese in der Regel verspatet in den Datensatz an das ZfKD ein.

Der Buchstabe f erfasst das bisher in Buchstabe g erfasste Stadium der Erkrankung. Die Angaben zum Stadium
der Erkrankung und in diesem Zusammenhang stehende tumorspezifische Charakteristika werden ergénzt. Bei
den Angaben zum TNM-Schlissel sollen auch die in der TNM-Klassifikation vorgesehenen zusétzlichen oder
fakultativen Kennzeichen ubermittelt werden. Die TNM-Klassifikation beschreibt die Ausbreitung von Tumoren
im Korper nach den Kriterien TumorgroRe, Lymphknotenbefall und Fernmetastasierung. Die Aufnahme diagno-
sespezifischer Klassifikation dient der Klarstellung der bisherigen Regelung, nach der insbesondere der TNM-
Schlissel angewendet werden soll. Fir einige Krebserkrankungen, insbesondere Hirntumoren, Leuk&mien und
Lymphome, ist der TNM-Schliissel nicht sinnvoll anwendbar, hier sind diagnosespezifische Klassifikationen ge-
brauchlich, die insbesondere der prognostischen Einteilung dienen, teilweise aber auch Grundlage flr therapeuti-
sche Entscheidungen sind. Die Krebsregister und das ZfKD werden beauftragt, ein Verzeichnis der zusétzlichen
zu TNM zu verwendenden Klassifikationen und Ausprégungen zu erstellen.

Unter dem Begriff ,,weitere tumorspezifische Charakteristika* werden Uber die Tumorlokalisation, den histologi-
schen Befund (einschlieflich Differenzierungsgrad) und dem Tumorstadium hinausgehende, prognostisch und
therapeutisch relevante Charakteristika gefasst, die sich in den organspezifischen Modulen des einheitlichen on-
kologischen Basisdatensatzes von ADT und GEKID wiederfinden. Als Beispiel ist hier der Hormonrezeptorstatus
beim Brustkrebs zu nennen, der sowohl die Prognose als auch die Therapie der jeweiligen Erkrankung entschei-
dend beeinflusst. Insofern sind diese Angaben zum Beispiel fiir die Interpretation regionaler Unterschiede in der
Versorgung und in den erzielten Behandlungsergebnissen von grof3er Bedeutung.

Die bisher unter Buchstabe h vorgesehene Erfassung der Primdrtherapie entféllt, da die ndheren Angaben zur
Therapie nunmehr von Nummer 3 erfasst werden.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erfasst die Angaben zur Therapie. Die Krebsregister der Lander erheben auf der Grundlage des ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatzes und seiner ergdnzenden Module nach 8 65¢ Absatz 1 Satz 3 SGB V
Angaben zur Therapie und zum weiteren Verlauf der Krebserkrankung. Diese Angaben ermdglichen eine genau-
ere Abbildung des Versorgungsgeschehens. Einige dieser Angaben sollen beim ZfKD auf Bundesebene zusam-
mengefiihrt werden.

Die Nummer 3 regelt die zu UbermitteInden Angaben mit Bezug zur Therapie. Umfasst sind Angaben zur Opera-
tion (Monat und Jahr der Operation, Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag der Opera-
tion, Intention, Art der Operation nach dem OPS-Schliissel, Residualstatus nach Abschluss der Operation), An-
gaben zu einer Strahlentherapie (Monat und Jahr des Beginns, Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose
und dem Tag des Beginns der Therapie, Dauer der Therapie in Tagen, Intention und Stellung zur operativen
Therapie, Zielgebiet, Applikationsart), Angaben zur systemischen oder abwartenden Therapie (Monat und Jahr
des Beginns, Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Beginns der Therapie, Dauer
der Therapie in Tagen, Intention und Stellung zur operativen Therapie, Art sowie verwendete Substanzen oder
Protokoll) sowie Angaben zum Residualstatus nach Abschluss der Primdrtherapie. Um regionale Unterschiede
und zeitliche Veranderungen im Versorgungsgeschehen abbilden zu kénnen, reichen die bisher im ZfKD gesam-
melten Informationen (Art der Primartherapie) nicht aus; hierfur sind spezifischere Angaben zu operativen, strah-
lentherapeutischen und systemischen Therapien notwendig, wie sie (ber den Basisdatensatz inzwischen auch
bundeseinheitlich erfasst werden. Beispielhaft ist hier die operative Therapie von Brustkrebserkrankungen ge-
nannt, bei der die Entscheidung flr oder gegen eine brusterhaltende Operation auch aus Sicht der Patientinnen
einen erheblichen Unterschied ausmacht. Der zu Abrechnungszwecken bereits eingesetzte, international giiltige
OPS-Schlussel erlaubt eine eindeutige und hinreichend differenzierte Zuordnung der angewendeten Operations-
methoden.

Tagesgenaue Angaben zum zeitlichen Abstand zwischen Diagnosedatum und Beginn der jeweiligen Therapie
ermdglichen einerseits ausreichend detaillierte Auswertungen zu moglichen Therapieverzégerungen, etwa im Fall
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einer Uberlastung des Gesundheitssystems, andererseits erlauben sie die zeitliche Zuordnung mehrerer Therapie-
angaben im Sinne einer eindeutigen Bestimmung ihrer zeitlichen Reihenfolge. So kann beispielsweise zwischen
adjuvanten und neoadjuvanten Chemotherapien unterschieden werden. Tagesgenaue Angaben zur Dauer der
Strahlen- sowie systemischen und abwartenden Therapien ermdglichen eine prazisere Darstellung des Therapie-
verlaufs und stellen beispielsweise klar, ob Therapien sequentiell oder parallel durchgefiihrt wurden. Angaben
zum Residualstatus nach Abschluss der Primértherapie bilden, im Vergleich zum Residualstatus nach Operation,
eine Gesamtbeurteilung des VVorhandenseins residualer Tumorzellen im Korper, einschlieflich Fernmetastasen,
nach Beendigung der Primértherapie ab. In Fallen, in denen keine operative Therapie angewendet wurde bzw.
eine komplette operative Entfernung des Tumors zunéchst nicht moglich war, erlaubt diese Angabe erst die Be-
stimmung der tumor- bzw. rezidivfreien Uberlebenszeit. Der Residualstatus nach Operation bildet hingegen eine
Beurteilung des resezierten Tumorgewebes ab. Insbesondere im Falle einer adjuvanten Therapie nach einer Ope-
ration ergénzen sich beide Angaben zum Residualstatus und sind relevant flir Prognose und weitere Behandlung.

Zu Nummer 4

Die Nummer 4 regelt die Angaben mit Bezug zum Verlauf der Erkrankung. Umfasst sind Angaben zu Rezidiven
und Remissionen, Angaben zur Metastasierung, Angaben zu Monat und Jahr ihrer Feststellung und zum Ort der
Metastasierung. Die Einbeziehung von Variablen aus klinischen Krebsregistern dient neben einer detaillierten
Beschreibung der Therapie der Beschreibung und Analyse von Krankheitsverlaufen, die Gber die reine Messung
der Uberlebenszeit hinausgehen. Der Krankheitsverlauf ist nach einer kurativ ausgerichteten Therapie solider Tu-
moren besonders durch das Auftreten von Rezidiven (Ruckkehr der Krebserkrankung) und von erst im Verlauf
auftretenden, bei Erstdiagnose noch nicht nachweisharen Metastasen gekennzeichnet. Der Ort der Metastasierung
bestimmt in diesen Fallen wesentlich die weitere Prognose, zum Teil auch die Therapie der Erkrankung. Bei
einigen, insbesondere hamatoonkologischen Erkrankungen zielt die Therapie darauf ab, méglichst langerfristige
krankheits- und symptomfreie Phasen (Remissionen) zu erreichen. Daher dient diese Angabe hier der Charakte-
risierung des Krankheitsverlaufs und der Beurteilung von Therapieerfolgen bzw. therapeutischen Fortschritten.

Zu Nummer 5

Die Nummer 5 erfasst die bisher unter Nummer 3 geforderten Angaben zum Sterbefall. Mit der Neufassung wird
auf die Angabe zur Obduktion verzichtet, da sich in der Vergangenheit gezeigt hat, dass diese Angabe nur selten
von den Krebsregistern Gbermittelt wurde und entbehrlich ist. Die Angaben wurden ergénzt im Hinblick auf die
Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Sterbetag. Diese Angabe ist bei einigen Diagnosen
mit schnell letalem Verlauf relevant.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden die Fristen fiir die Ubermittlung der Daten der Krebsregister der Lander an das ZfKD geregelt.
Nach der bisherigen Regelung in Absatz 1 waren die Daten spétestens bis zum 31. Dezember des Giberndchsten
Jahres zu tibermitteln. Um eine groRere Aktualitat der Krebsregisterdaten beim ZfKD zu erreichen, hat die Uber-
mittlung der Daten zu allen bis zum Ende eines Kalenderjahres diagnostizierten Erkrankungsfallen einschlieflich
der Daten aus den Vorjahren spétestens bis zum 31. Dezember des nachsten Jahres zu erfolgen. Da bis zum Ablauf
dieser Ubermittlungsfrist nicht immer alle Daten an die Krebsregister iibermittelt worden sind und daher nicht
von den Krebsregistern Uberpriift werden konnten, sollen die Krebsregister die dann vorliegenden und moglichst
vollstiandigen Daten an das ZfKD tibermitteln. Nach Satz 2 hat die Ubermittlung erstmals bis zum 31. Dezember
2022 zu erfolgen.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 werden das ZfKD und die Krebsregister verpflichtet, spezifische Konkretisierungen zu Art und Um-
fang der zu Ubermittelnden Daten bis spatestens zum 30. Juni 2022 zu vereinbaren. Diese Regelung soll dem
gemeinsamen Verstandnis hinsichtlich einzelner Angaben dienen und damit zu einer Harmonisierung und Ver-
gleichbarkeit der Angaben fiihren. Der von der ADT und der GEKID auf der Grundlage des § 65¢ Absatz 1 Satz 3
SGB V vereinbarte einheitliche onkologische Basisdatensatz und seine ergdnzenden Module sind als Datensatz
fur die Meldung konzipiert. Da in den meisten Féllen zu einem Erkrankungsfall oder einem Verlaufsereignis
mehrere Meldungen bei den Krebsregistern eingehen, missen fur einzelne Elemente dieses Datensatzes abge-
stimmte Festlegungen fur die Verarbeitung der aus verschiedenen Quellen stammenden Informationen vereinbart
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werden. Um auf Bundesebene nicht nur eine einheitliche Datenerfassung, sondern auch eine einheitliche Daten-
verarbeitung und -analyse sicherzustellen, miissen diese Konkretisierungen einzelner Datensatzelemente zwi-
schen den Krebsregistern und dem ZfKD abgestimmt werden.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Sicherstellung der flachendeckenden, vollzahligen und vollstandigen Erfassung von Krebs-
erkrankungen als Aufgabe der Krebsregister festgelegt. Die bisher in Absatz 2 den zustandigen Landesbehdrden
Ubertragenen Aufgabe kann nur von den Krebsregistern wahrgenommen werden. Die Aufsicht tiber die Krebsre-
gister flhren weiterhin die zustdndigen Landesbehdrden. Die bisherige Regelung, die klinischen Krebsregisterda-
ten zu nutzen, ist durch die Zusammenfiihrung epidemiologischer und klinischer Krebsregisterdaten uiberholt. Auf
eine entsprechende Regelung wird daher verzichtet.

Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird eine Loschfrist fir die jahrlich von den Krebsregistern an das ZfKD tbermittelten Daten festge-
legt. Die Loschung der Daten hat spatestens nach zwei Jahren nach der Ubermittlung zu erfolgen.

Zu Absatz 6

In Absatz 6 wird eine Verordnungsermachtigung zur Fortschreibung des Datensatzes, der von den Krebsregistern
an das ZfKD (bermittelt wird, aufgenommen. Das BMG wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Angaben, die von den Krebsregistern nach Absatz 1 an das ZfKD zu tibermitteln
sind, festzulegen. Von der Verordnungsermachtigung erfasst sind die Angaben, die derzeit noch nicht von den
Krebsregistern vollstdndig erfasst werden und daher auch noch nicht Gegenstand eines ,,Best-of-Datensatzes*
sein kdnnen. Dies betrifft Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose, einschlie3lich Angaben zum Pathologiebefund
und zu spezifischen tumordiagnostischen Charakteristika, Angaben mit Bezug zur Therapie und Angaben mit
Bezug zum Verlauf der Erkrankung. VVoraussetzung fiir die Aufnahme weiterer Angaben zur Therapie, wie z. B.
die Strahlendosis oder Angaben zu Nebenwirkungen, ist ihre ausreichende Datenqualitat und vollstandige Erfas-
sung. Grundlage fiir die Fortschreibung des Datensatzes im Wege einer Verordnung sind die Angaben im einheit-
lichen onkologischen Basisdatensatz und seiner Module nach § 65¢ Absatz 1 SGB V, liber die die Verordnungs-
ermdchtigung nicht hinausreicht. Von der Verordnungsermachtigung mit erfasst ist auch die Anpassung der Da-
tendbermittlungsfristen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Bereits bei Einfiigung des 8 25a in das SGB V mit dem Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz vom 3. April
2013 (BGBI. I S. 617) (KFRG), das zum Grof3teil am 9. April 2013 in Kraft getreten ist, wurde in § 25a ein
Abgleich der Daten der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme mit den Daten der Krebsregister geregelt.
Damit ist der Abgleich auch eine wichtige Aufgabe der klinischen Krebsregister, wie es in § 65¢ Absatz 1 Satz 2
Nummer 9 klargestellt wird. Der Abgleich leistet einen unverzichtbaren Beitrag fiir die verlassliche Erfassung der
krebsspezifischen Mortalitét bei den Teilnehmenden an dem jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramm. Dariiber
hinaus ermdglicht er die Identifikation von Intervallkarzinomen, welche zwischen zwei reguldren Screeningpro-
gramm-Runden auftreten. In der Praxis stand dem Abgleich allerdings entgegen, dass die meisten Landesgesetze
die Ubermittlung von Krebsregisterdaten an die Vertrauensstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
auf Basis der technischen Umsetzungslésung des G-BA bisher nicht gestatten. Die Anderungen in § 25a ber(ick-
sichtigen dies und machen den Datenabgleich gangbarer. Sie setzen im Wesentlichen eine von den L&ndern vor-
geschlagene Losung um, wonach die Krebsregisterdaten an die Vertrauensstelle des G-BA zusammen mit einem
Pseudonym Ubermittelt werden, das aus dem unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer gebildet
wird. Teil dieser Gesamtlosung ist zudem, dass die L&nder auf dieser Grundlage die erforderlichen technischen,
organisatorischen und teilweise rechtlichen Anpassungen zur Umsetzung dieser Lésung vornehmen. In einigen
Landern sind lediglich kurzfristig umsetzbare technische Anpassungen erforderlich.
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Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach Absatz 1 Satz 3 beinhalten die Krebsfriherkennungsprogramme derzeit einen Abgleich der Daten, die nach
§ 299 zum Zwecke der Qualitatssicherung an eine vom G-BA bestimmte Stelle Gibermittelt werden, mit Daten der
epidemiologischen oder der klinischen Krebsregister, soweit dies insbesondere fiir die Erfassung des Auftretens
von Intervallkarzinomen und der Sterblichkeit an der betreffenden Krebserkrankung unter den Programmteilneh-
mern erforderlich ist und landesrechtliche Vorschriften die Ubermittlung von Krebsregisterdaten erlauben. Durch
die Streichung entfallt das Erfordernis einer landesrechtlichen Erlaubnis fir den notwendigen Abgleich der Daten.
Damit wird eine bundesweite Datentibermittlungsbefugnis zur Ubermittlung von Krebsregisterdaten an die Ver-
trauensstelle des G-BA auf der Basis der von Landern vorgeschlagenen Lésung geschaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Ergénzung dient der Konkretisierung der Umsetzung der Finanzierungsregelung in Satz 4. Der finanzielle
Aufwand fiir die Krebsregister fur die Implementierung und Durchfiihrung des Datenabgleichs muss bei der Be-
rechnung der Krebsregisterfallpauschale der klinischen Krebsregister nach § 65¢ Absatz 2 Satz 1 in Verbindung
mit Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 berticksichtigt werden. Erfolgt der Abgleich durch ein epidemiologisches Krebs-
register, sollte der entsprechende Ausgleich zwischen den klinischen und den epidemiologischen Krebsregistern
auf Landesebene erfolgen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zur Rechtsvereinfachung im Hinblick auf das wichtige Ziel eines zeitnah funktionierenden Abgleichs der Daten
der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme mit den Daten der Krebsregister wird eine ausdriickliche Ver-
pflichtung der Krebsregister zur Ubermittlung personenbezogener Daten ausschlieRlich zum Zwecke des Ab-
gleichs der Daten an die unabhéngige Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 geregelt. Durch die Ergédnzung
ist der Abgleich der Daten, die nach § 299 zum Zwecke der Qualitdtssicherung an eine vom G-BA bestimmte
Stelle Gbermittelt werden, mit Daten der epidemiologischen oder klinischen Krebsregister unter Verwendung ei-
nes aus dem unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer des Versicherten nach § 290 abgeleiteten
Pseudonyms unmittelbar zuléssig, sofern die versicherte Person nicht schriftlich oder elektronisch widersprochen
hat.

Zu Doppelbuchstabe bb

Das Néhere zur technischen Umsetzung des Abgleichs vereinbaren der G-BA und die Krebsregister bis zum 31.
Dezember 2021. Die Vereinbarung kann zunéchst nur mit den Krebsregistern getroffen werden, die das in § 25a
SGB V geregelte Verfahren ab 2022 umsetzen kénnen. Die epidemiologischen oder klinischen Krebsregister
Ubermitteln erstmals bis Ende 2023 ausschlieBlich zum Zweck des Abgleichs der Daten nach Satz 6 die vom G-
BA festgelegten Daten zusammen mit dem Pseudonym an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5.

Zu Nummer 2

8 65¢ regelt die flachendeckende Erhebung von Kklinischen Krebsregisterdaten in Deutschland. Mit dieser Rege-
lung wurden die Lander mit der Errichtung klinischer Krebsregister beauftragt und die Grundlage fiir die Erfas-
sung klinischer Krebsregisterdaten aller stationdr und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten tber das
Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von Krebserkrankungen geschaffen. Der Aufbau der Kklinischen
Krebsregister war nach Ablauf der Ubergangsfrist im Jahr 2017 und weiteren Nachbesserungsfristen bis Ende
2020 abzuschlieRen. Aufbauend auf diesen bestehenden Strukturen werden fiir die bessere bundesweite Nutzbar-
keit der klinischen Krebsregisterdaten die Anforderungen an die einheitliche Datenerhebung und Dateniibermitt-
lung durch die klinischen Krebsregister angepasst und weiterentwickelt.

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung tragt dem Umstand Rechnung, dass die Krebsregister der Lander inzwischen eingerichtet worden
sind und nunmehr von den Landern gefiihrt werden.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Durch die Regelung in Nummer 2 wird ergénzt, dass neben der Auswertung der klinischen Daten und die Riick-
meldung der Auswertungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer vor allem die Durchfiihrung von Ana-
lysen zum Verlauf der Erkrankungen, zum Krebsgeschehen und zum Versorgungsgeschehen originare Aufgaben
der Kklinischen Krebsregister sind.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Zusammenarbeit zwischen Krebsregistern und zertifizierten Zentren bzw. weiteren onkologischen Leistungs-
erbringern zu fordern, war eine zentrale Motivation fur die Initiierung des KFRG. Mit der Neufassung der Num-
mer 6 wird Klargestellt, dass es Aufgabe der Krebsregister ist, mit zertifizierten Zentren und weiteren Leistungs-
erbringern in der Onkologie, wie noch nicht zertifizierten Zentren, zusammenzuarbeiten.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Mit der neu eingefligten Nummer 8 wird als neue Aufgabe der klinischen Krebsregister die im BKRG verankerte
Datenuibermittlungsplicht festgelegt. Mit der neu eingefiigten Nummer 9 wird ergénzt, dass die klinischen Krebs-
register an dem Datenabgleich nach 8 25a Absatz 1 Satz 3 zur Mitwirkung verpflichtet sind.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um eine Folgednderung. Mit der Anderung wird zugleich klargestellt, dass die Bereitstellung der
Daten durch die klinischen Krebsregister nicht auf die Zwecke der Versorgungsforschung beschrankt ist, sondern
dass die klinischen Krebsregisterdaten fur wissenschaftliche Forschungszwecke insgesamt zur Verfiigung stehen.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Mit der neuen Nummer 11 werden die klinischen Krebsregister beauftragt, gemeinsam ein Konzept fiir Datenab-
gleiche zur Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfalle auf Anfrage einer behandelnden Arztin oder eines be-
handelnden Arztes und flr die Riickmeldung an diesen, bis zum 31. Dezember 2023 unter Beteiligung der ADT,
der Deutschen Krebsgesellschaft, der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft sowie Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach 8 140g genannt oder nach der
Verordnung anerkannt sind, zu erarbeiten. Im Rahmen eines solchen Konzepts kénnen auch mehrere verschiedene
Handlungs- und Verfahrensvorschlége vorgelegt werden. Mit einem solchen Datenabgleich kénnten behandelnde
Arztinnen oder Arzte in die Lage versetzt werden, die Behandlung einzelner Patientinnen und Patienten mit ahn-
lichen in den klinischen Krebsregistern gespeicherten Fallkonstellationen abzugleichen und die individuelle Ge-
sundheitsversorgung ihrer Patientinnen und Patienten auf dieser Grundlage zielgerichtet fortzusetzen. Eine wei-
tere Moglichkeit ware auch, dass die Krebsregister tiber eine solche Abfrage den Kontakt unter den behandelnden
Arztinnen und Arzten herstellen konnten. Identifizierte passgenaue Fallkonstellationen konnten als digitale Zwil-
linge herangezogen werden, um eine moglichst optimierte Therapie zu ermdglichen. Mit der Umsetzung des ge-
meinsam erarbeiteten Konzepts und der Integration in die klinischen Krebsregister kann ein erheblicher Mehr-
wehrt flr die Leistungserbringer und die klinische Krebsregistrierung geschaffen werden.

Mit der neuen Nummer 12 werden die klinischen Krebsregister zudem beauftragt, gemeinsam ein Konzept zur
systematischen Erfassung von Spét- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und Integration dieser Daten in
die Krebsregistrierung bis zum 31. Dezember 2024 unter Beteiligung der ADT, der GEKID und der Gesellschaft
fir Telematik sowie Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g genannt oder
nach der Verordnung anerkannt sind, zu erarbeiten und vorzulegen. Im Rahmen eines solchen Konzepts kénnen
auch mehrere verschiedene Handlungs- und Verfahrensvorschlége vorgelegt werden. Zu den Spat- und Langzeit-
folgen z&hlen vor allem die Folgen einer durchgefiihrten Chemo- und Strahlentherapie. Zu den therapiebedingten
Langzeit- und Spéatfolgen einer Krebsbehandlung zéhlen aber auch eine Vielzahl sehr unterschiedlicher Beein-
trachtigungen wie beispielsweise chronische Schmerzen und krebsspezifische Fatigue, Lymphddeme oder Harn-
und Darmfunktionsstérungen, Nervenschaden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, metabolische Stoérungen (Diabe-
tes), kognitive Einschrankungen insbesondere der Aufmerksamkeits- und Gedéchtnisfunktionen, vorzeitige Me-
nopause und Unfruchtbarkeit. Es sollten daher auch Vertreterinnen und Vertreter anderer Fachdisziplinen mit
einbezogen werden. Zur Vermeidung von zusétzlichen Aufwanden bei der Erfassung dieser Daten und Integration
in die Krebsregistrierung sind Mdglichkeiten einer Nutzung der Daten der elektronischen Patientenakte nach
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8 341 zu prifen. Auf der Grundlage eines vorgelegten Konzepts kdnnte im Anschluss uber die Durchfuhrung von
Pilotverfahren entschieden werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Neufassung des Satzes 4 wird die Bezeichnung des bundesweit einheitlichen Datensatzes der ADT und
der GEKID an die bei der Veroffentlichung im Bundesanzeiger verwendete Bezeichnung des einheitlichen onko-
logischen Basisdatensatzes angepasst. Es wird zudem klargestellt, dass die klinische Krebsregistrierung nicht nur
vollzahlig, sondern auch vollsténdig zu erfolgen hat. Dies entspricht den Forderkriterien nach Absatz 2 Satz 3, in
denen auch Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an die Vollstandigkeit der verschiedenen Da-
tenkategorien festgelegt sind. Zudem wird klargestellt, dass die Krebsregistrierung auch auf der Grundlage aller
erganzenden Module des Basisdatensatzes zu erfolgen hat.

Zu Doppelbuchstabe dd

Satz 6 Uberlésst es den Landern die fur die Einrichtung und Arbeit der klinischen Krebsregister notwendigen
Bestimmungen zu erlassen. Diese Regelung berlicksichtigt die bestehenden Strukturen der klinischen Krebsre-
gistrierung in den L&ndern und lasst Gestaltungsspielraum fur landesspezifische Lésungen, unter anderem im
Rahmen der Erwagungsgriinde 53 und 54 der Verordnung (EU) 2016/679. Durch die Ergédnzung wird klargestellt,
dass sich die datenschutzrechtliche Regelungskompetenz der L&nder nur soweit erstreckt, soweit auf Bundesebene
keine andere Datenverarbeitungsvorschrift besteht, wie z.B. die Datentbermittlungsbefugnis der Krebsregister an
das ZfKD nach Artikel 2 dieses Gesetzes. Darliber hinaus verbleibt die Kompetenz, die Datenverarbeitung der
Krebsregister in anderen als den genannten Bereichen zu regeln, wie z.B. die Erfassung und Ubermittlung der
personenbezogenen Daten von den Meldenden an die klinischen Krebsregister, bei den Landern.

Zu Buchstabe b

In dem neuen Absatz 1a werden nahere Anforderungen an den von der ADT und der GEKID nach Absatz 1 Satz 3
festgelegten bundesweit einheitlichen onkologischen Basisdatensatz geregelt. Die ADT und die GEKID werden
in Satz 1 verpflichtet, sicherzustellen, dass der Datensatz gemeinsam mit den Krebsregistern regelmalRig aktuali-
siert wird. Die regelméRige Aktualisierung des Datensatzes ist unabdingbar, um ein hohes wissenschaftliches
Niveau fur die Forschung mit diesen Daten zu ermdglichen. Die Aktualisierung hat im Benehmen mit den weite-
ren in Absatz 3 Satz 1 genannten Organisationen, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den fir
die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maRgeblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie im Gesundheitswesen zu erfolgen.

Damit die Krebsregister die Zentren der Onkologie bei der Zertifizierung besser unterstiitzen kénnen, insbeson-
dere bei der Datenerhebung, soll der einheitliche onkologische Basisdatensatz um einem freiwilligen Teil mit den
fur den Zertifizierungsprozess erforderlichen Angaben erweitert werden.

Nach Satz 2 haben die Krebsregister die notwendigen Festlegungen zur technischen, semantischen, syntaktischen
und organisatorischen Interoperabilitit des Datensatzes bis zum 31. Dezember 2021 im Benehmen mit der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den fur die Wahrnehmung der In-
teressen der Industrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen zu treffen. Nicht nur der niedergelassene, sondern auch der stationare Bereich sollte einbezogen wer-
den, da dieser flir die Krebsregistrierung ebenso von Bedeutung ist. Die Einbeziehung der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung erfolgt auch im Hinblick auf die im Bereich der Medizinischen Informationsobjekte wahrgenom-
menen Aufgabe, die semantische, syntaktische und organisatorische Interoperabilitat fur Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte in Zusammenarbeit mit weiteren Institutionen und Organisationen zu erarbeiten und festzu-
legen. Bereits nach geltender Rechtslage ist Forderkriterium die Nutzung eines einheitlichen Datenformates und
entsprechender Schnittstellen zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung der Daten. Dieser Grundsatz wird
weiterentwickelt, um die Interoperabilitat der Dateniibermittlung zu erhéhen. So haben der einheitliche onkolo-
gische Basisdatensatz und die Festlegungen nach Satz 2 grundsétzlich international anerkannten, offenen Stan-
dards, wie z.B. Health-Level 7 (HL 7), das Interoperabilitdt zwischen verschiedenen Informationssystemen im
Gesundheitswesen bietet, oder den Fast Healthcare Interoperability Resources Profilen (FHIR-Profilen), die den
Datenaustausch zwischen Softwaresystemen im Gesundheitswesen unterstiitzen, zu entsprechen. Abweichungen
sind nach Satz 4 zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu verdffentlichen. Satz 5 sieht vor, dass die
Festlegungen in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen sind, um so die nétige Transparenz zu
schaffen, damit die Festlegungen auf Seiten der Softwarehersteller umgesetzt werden kdnnen.
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Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeénderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Anderung wird die Regelung an den derzeitigen Stand angepasst. Die Fordervoraussetzungen sind vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen bereits erarbeitet worden. Die Fortschreibung der Férdervoraussetzun-
gen bleibt eine Daueraufgabe. Die Festlegung der Fordervoraussetzung unterliegt dabei keinem stdndigen Wan-
del. Fir die Planungssicherheit klinischer Krebsregister ist die bundesweit einheitliche und nach transparenten
Kriterien erfolgende Priifung der Erfillung der Fordervoraussetzungen erforderlich. Die Festlegung der Forder-
voraussetzungen hat nicht wie bisher im Benehmen, sondern im Einvernehmen mit zwei von der Gesundheitsmi-
nisterkonferenz der Lander zu bestimmenden Vertreterinnen oder Vertretern zu erfolgen. Dies tragt der Finanzie-
rungsverantwortung der Lander fiir ihre Krebsregister starker Rechnung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Zu Dreifachbuchstabe aaa
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung des einheitlichen Datenformats durch die neue Nummer 2.
Zu Nummer 2

Die neue Nummer 2 regelt die bereits bisher in der Nummer 1 vorgesehene Nutzung eines einheitlichen Daten-
formates und entsprechender Schnittstellen zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung der Daten. Neue For-
dervoraussetzung ab dem Jahr 2024 ist die Nutzung des nach dem neuen Absatz 1a festgelegten technisch, se-
mantisch, syntaktisch und organisatorisch interoperablen Datenformates und entsprechender Schnittstellen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgeénderung.

Zu Doppelbuchstabe dd

Das Herstellen des Einvernehmens mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmenden
Vertreterinnen oder Vertretern ist in der Neufassung des Absatz 2 Satz 2 mit erfasst. Die Sétze 4 und 5 werden
daher aufgehoben. Der neue Satz 4 sieht vor, dass sowohl der Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie die
Lander dem BMG ihre jeweiligen Vorschldge zu den Fordervoraussetzungen vorlegen kénnen, soweit ein Ein-
vernehmen nicht erzielt worden ist. In diesem Fall kann das BMG die entsprechenden Fdrdervoraussetzungen
festlegen.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine rein sprachliche Anpassung, um zu verdeutlichen, dass die bereits erarbeiteten Férdervo-
raussetzungen von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den zu beteiligenden Organisationen und
Personen weiterentwickelt werden kénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe e

Absatz 4 wird neu gefasst. Satz 1 bleibt unverandert. Durch die Neufassung des Satzes 2 wird festgelegt, dass die
Krebsregisterfallpauschale sowohl an das klinische Krebsregister am Wohnort des Patienten oder der Patientin,
in dem dieser oder diese behandelt wird, als auch an weitere Register, in deren Erfassungsgebiet die Behandlung
durchgefihrt wird, ausgezahlt wird. Bislang erhdlt nur ein klinisches Krebsregister die Fallpauschale bei Patien-
tinnen und Patienten, die im Erfassungsgebiet mehrerer Register behandelt werden. Die Auszahlung erfolgt bis-
lang an das klinische Krebsregister, das die Forderung als erstes geltend gemacht hat. In allen an der Behandlung
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beteiligten Registern werden jedoch Aufwande erbracht, um Therapie- und Verlaufsdaten zu erheben und die
Daten entsprechend zu verarbeiten und auszutauschen. Das Wohnortregister ist zudem fiir das lebenslange weitere
Follow-up und den regelméiigen Abgleich mit den Todesbescheinigungen und den Meldebehérden verantwort-
lich. Beispielsweise werden in Hamburg und Bremen mehr als 40 Prozent auswartige Patientinnen und Patienten
behandelt. Durch die Anderung wird die Finanzierung der Aufwénde bei Patientinnen und Patienten mit unter-
schiedlichen Wohn- und Behandlungsorten nunmehr beriicksichtigt. Damit sich durch die Regelung die Gesamt-
fordersumme fiir die Krankassen nicht erhoht, wird gleichzeitig in Satz 6 n.F. geregelt, dass durch Vereinbarungen
der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen mit den Landern sicherzustellen ist, dass die Kran-
kenkassen in jedem Land nicht mehr als 90 Prozent der Betriebskosten tragen. Die hier getroffene Regelung muss
auch im Rahmen des Verfahrens der Uberpriifung der bundesweiten Krebsregisterfallpauschale nach Satz 9 be-
riicksichtigt werden. Im Ubrigen handelt es sich um eine Aktualisierung. Durch die Anderung wird die fallbezo-
gene Krebsregisterpauschale an die fiir das Jahr 2021 vereinbarte Hohe von 141,73 Euro angepasst. Die mit dem
KFRG vom 3. April 2013 (BGBI. I S. 617) eingefiihrte fallbezogene Krebsregisterpauschale betrug urspriinglich
119 Euro. Ab dem Jahr 2015 erhéhte sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale jahrlich entsprechend der pro-
zentualen Veranderung der monatlichen BezugsgroRRe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch.
Neu zu erfassen sind die Meldungen von prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer
Frihstadien, da diese Félle einen &hnlich unginstigen Verlauf nehmen kdnnen, wie andere von der Finanzierung
durch die gesetzliche Krankenversicherung erfasste Krebserkrankungen. Die Festlegung, welche Félle der nicht-
melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien als prognostisch ungiinstig einzustufen sind, treffen der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit zwei Vertretern der Krebsregister sowie der Deut-
schen Krebsgesellschaft.

Durch die Neufassung des Satzes 6 werden die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemein-
sam und einheitlich und das Land verpflichtet, auf Antrag der Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkas-
sen oder des Landes eine von Satz 2 abweichende Hohe der fallbezogenen Krebsregisterpauschale zu vereinbaren,
wenn dies auf Grund regionaler Besonderheiten erforderlich ist, um eine Férderung der erforderlichen Betriebs-
kosten in Hohe von 90 Prozent zu gewéhrleisten. Die so vereinbarte regionale Krebsregisterpauschale kann so-
wohl héher als auch geringer sein als die Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2.

Die Uberpriifung der Pauschale nach Satz 9 wird nach Ablauf des Jahres 2021 erfolgen. Gleichzeitig wird in dem
neuen Satz 10 fir zukiinftige Anpassungen der Fallpauschale eine gesetzliche Uberpriifungsfrist von fiinf Jahren
festgelegt, um fiir die Krebsregister Planungssicherheit zu gewahrleisten. In den Uberpriifungsprozess ist auch
die Neuregelung in Absatz 4 Satz 2 einzubeziehen. Mit der Abrechnung der Pauschale durch mehr als ein Register
ist davon auszugehen, dass es bezogen auf diese Regelung zu einer Absenkung der Pauschale kommt. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen legt die Héhe der bundesweiten Fallpauschale im Einvernehmen mit zwei
von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmenden Vertreterinnen oder Vertretern fest. Soweit
ein Einvernehmen (iber die Héhe der Pauschale nach Satz 9 nicht erzielt werden kann, kénnen der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen oder die L&nder ihre Vorschldge zur Hohe der Pauschale dem BMG vorlegen, das in
diesem Fall die entsprechenden Fordervoraussetzungen festlegen kann.

Um seiner Anpassungsverpflichtung nach Satz 9 nachkommen zu kénnen, miissen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die erforderlichen Angaben zu den Betriebskosten und den Fallkosten aus den Kklinischen Krebs-
registern vorliegen. Der neue Satz 13 legt daher fest, dass die klinischen Krebsregister verpflichtet sind, die er-
forderlichen Angaben zur Uberpriifung der Pauschale nach Satz 9 an den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen auf Anforderung bis spatestens zum 31. Juli des Folgejahres des jeweiligen Bezugsjahres der Priifung zu
tbermitteln. Die Ubermittlung personenbezogener Daten ist fiir die Uberpriifung der Krebsregisterpauschalen
nicht erforderlich. Die Angaben sind daher anonymisiert zu tbermitteln. Beteiligt sich der Verband der Privaten
Krankenversicherung an der Zahlung der Pauschale nach Absatzes 3 Satz 2, hat die Ubermittlung dieser Angaben
auch an den Verband der Privaten Krankenversicherung zu erfolgen.

Zu Buchstabe f

Mit der Neufassung des Absatzes 5 wird die Zahlung der Krebsregisterfallpauschale an die klinischen Krebsre-
gister neu geregelt. Die bisher in dem Absatz 5 geregelte Ubergangs- und Nachbesserungsfrist wird aufgehoben.
Nach der bisherigen Regelung erhielten die klinischen Krebsregister in einer Ubergangsphase bis zum 31. De-
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zember 2017 die Krebsregisterfallpauschale unabhdngig von der Einhaltung der Férdervoraussetzungen nach Ab-
satz 2. In 8 65¢ Absatz 5 wurde zundchst eine einjahrige Nachbesserungsfrist vorgesehen, die mit dem Termin-
service- und Versorgungsgesetz vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) fiir weitere zwei Jahre verlédngert worden ist.

Satz 1 bestimmt ausdrticklich die Frist fir den Abschluss der Aufbauphase der klinischen Krebsregister und stellt
fest, dass mit Ablauf des Jahres 2020 die klinischen Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2
Satz 2 und 3 zu erfillen haben. Soweit Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 bestimmt, dass die Nutzung des einheitlichen
Datenformates und entsprechender Schnittstellen nach Absatz 1a ab dem Jahr 2024 als weitere Fordervorausset-
zung festzulegen ist, gilt die Einhaltung dieser Férdervoraussetzung erst ab dem Jahr 2024. Da nicht ausgeschlos-
sen werden kann, dass einzelne klinische Krebsregister voriibergehend einzelne Férdervoraussetzungen nicht ein-
halten kdnnen, wird in den Sétzen 3 bis 8 ein Verfahren geregelt, das den klinischen Krebsregistern die Mdglich-
keit einrdumt, die Krebsregisterpauschale fiir ein weiteres Jahr erhalten zu kénnen.

Nachdem die Erfullung der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 festgestellt worden ist, teilen die
klinischen Krebsregister nach Satz 2 den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jéhrlich
schriftlich oder elektronisch mit, ob die Fordervoraussetzungen weiter erflllt werden. Kann das klinische Krebs-
register einzelne Fordervoraussetzungen voribergehend nicht erflllen, ist das klinische Krebsregister nach Satz 3
verpflichtet, die Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen hiervon unverziiglich zu unterrichten. Das
klinische Krebsregister ist verpflichtet, die Erfullung dieser Fordervoraussetzungen innerhalb eines Jahres nach-
zuweisen. Diese Nachbesserungsfrist besteht nur, wenn die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen die Erfiillung der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 flr dieses klinische Krebsregister
festgestellt haben. Folglich greift die Nachbesserungsfrist nicht, wenn ein Register die VVoraussetzungen fiir den
Aufbau bis Ende des Jahres 2020 nicht einhalten sollte. Um die Einhaltung der Férdervoraussetzungen zu priifen,
sind die Landesverbéande der Krankenkassen und die Ersatzkassen nach Satz 4 berechtigt, eine Priifung nach Ab-
satz 4 Satz 1 Nummer 1 durchzufiihren, ob das klinische Krebsregister die Fordervoraussetzungen erfillt. Dies
gilt insbesondere dann, wenn das klinische Krebsregister seiner Mitteilungspflicht nach den Sétzen 2 und 3 nicht
nachkommt. Das klinische Krebsregister ist nach Satz 5 verpflichtet, sich durch Erbringung der erforderlichen
Nachweise an dieser Feststellung zu beteiligen. Satz 6 stellt sicher, dass die klinischen Krebsregister tber das
Ergebnis der Priifung unterrichtet werden, soweit die Priifung ergeben hat, dass einzelne Férdervoraussetzungen
nicht erfullt sind. In diesem Fall ist das Krebsregister nach Satz 7 verpflichtet, die Erflillung dieser Fordervoraus-
setzungen innerhalb eines Jahres nach der Unterrichtung nachzuweisen.

Wie bisher legt Satz 8 fest, dass die klinischen Krebsregister die Krebsregisterfallpauschale wéhrend dieser Nach-
besserungsfrist erhalten. Satz 9 legt fest, dass im Falle, dass der Verband der Privaten Krankenversicherung sich
an der Zahlung der Pauschale fir Meldungen in Bezug auf privat krankenversicherte Personen beteiligt, die Lan-
desverbénde der Krankenkassen und Ersatzkassen den jeweiligen Landesausschuss des Verbands der Privaten
Krankenversicherung Uber die klinischen Krebsregister unterrichten, die nach Satz 3 oder Satz 6 einzelne Forder-
voraussetzungen voriibergehend nicht erfillen.

Nach Satz 10 entfallt die Pauschale, wenn nach Ablauf eines Jahres nicht alle Férdervoraussetzungen erfillt wer-
den. Damit ist die einjahrige Frist zur Wiederherstellung der Férdervoraussetzungen nicht durch spatere Nichter-
flllung einer weiteren Fordervoraussetzung verlangerbar. Werden die Fordervoraussetzungen erst nach Ablauf
dieser Frist wieder erfullt, kann das klinische Krebsregister oder dessen Tréger erneut einen Antrag nach Absatz 4
Satz 1 auf Feststellung der Erfullung der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 bei den Landesver-
béanden der Krankenkassen und der Ersatzkassen stellen.

Mit der Neufassung des Absatzes 5 wird festgelegt, dass die klinischen Krebsregister mit Ablauf des Jahres 2020
die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 zu erfiillen haben. Da damit zu rechnen ist, dass nicht alle
Krebsregister die Forderkriterien bis zum 31. Dezember 2020 vollstandig erfiillt haben, soll fiir eine Ubergangs-
phase in den Jahren 2021, 2022 und 2023 abweichend von Absatz 5 Satz 1 die Forderpausschale abgestuft wei-
tergezahlt werden. Nach dem neuen Absatz 5a zahlt die Krankenkasse in dieser Ubergangsphase an ein Krebsre-
gister die Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 in H6he von 85 Prozent, wenn nach Absatz 4 Satz 1
festgestellt wird, dass das Krebsregister mindestens 95 Prozent der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2
und 3 erfullt. Krebsregister, bei denen nach Absatz 4 Satz 1 festgestellt wird, dass mindestens 85 Prozent der
Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 und 3 erfillt werden, erhalten die Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6
und 9 abweichend von Absatz 5 Satz 1 in H6he von 70 Prozent. Diese Regelung soll ebenfalls fir die klinischen
Register gelten, die im Falle des Absatzes 5 Satz 10 einzelne Fordervoraussetzungen auch nach Ablauf eines
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Jahres nach der Unterrichtung nach Absatz 5 Satz 3 oder Satz 6 in den Jahren 2022 und 2023 nicht erfullen. Bei
der Ermittlung des prozentualen Erfullungsgrades der Fordervoraussetzungen sind die Fordervoraussetzungen
gleichgewichtig zu behandeln. Der Nenner zur Berechnung der Prozentangabe sind die 43 Fordervoraussetzun-
gen, die der Spitzenverband Bund der Krankenkassen festgelegt hat. Die Prozentangaben beziehen sich auf die
jeweils fur das Krebsregister geltende Pauschale. Sofern eine abweichende Hohe der Pauschale fiir das betreffende
Krebsregister vereinbart wurde, findet diese Anwendung.

Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird geregelt, dass eine Meldevergiitung im Fall einer vollstandigen Meldung an ein Klini-
sches Krebsregister an den zur Meldung Verpflichteten zu zahlen ist. Mit dieser Anderung wird sichergestellt,
dass die klinischen Krebsregister die vollstdndigen Daten erhalten und damit in der Lage sind, die Fordervoraus-
setzungen nach Absatz 4 einzuhalten. Damit wird zugleich Rechtssicherheit flir die Meldenden geschaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung wird eine Meldevergitung auch fiir Meldungen, die prognostisch ungiinstigen nicht-melanoti-
sche Hautkrebsarten und ihre Frihstadien betreffen, gezahit.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung des Absatzes 5.

Zu Doppelbuchstabe dd

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass auch die Meldevergutung der Leistungserbringer durch die Verein-
barungspartner in regelméRigen Abstanden auf ihre Angemessenheit hin Gberpriift und ggf. angepasst wird.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folgeénderung.

Zu Buchstabe h

Durch die Anderung wird die Regelung aktualisiert. Der G-BA hat die Dokumentationsanforderungen, die fiir die
Zulassung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Brustkrebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5
geregelt sind, innerhalb der gesetzlichen Frist an den einheitlichen onkologischen Basisdatensatz angepasst. Diese
Verpflichtung besteht fortlaufend. Durch die Anderung wird klargestellt, dass diese Dokumentationsanforderun-
gen nunmehr regelméfig an den einheitlichen onkologischen Basisdatensatz der ADT und der GEKID anzupassen
sind.

Zu Buchstabe i

Mit der Neuregelung der Berichterstattung durch das ZfKD in § 11 BKRG und der Aufgabe des ZfKD, die epi-
demiologischen und zukiinftig auch die klinischen Krebsregisterdaten auszuwerten und tber die Ergebnisse zu
berichten, wird die bislang in Absatz 10 geregelte Berichtspflicht des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
zu Ergebnissen der klinischen Krebsregistrierung in die Berichterstattung des ZfKD integriert. Damit entféllt die
Berichtspflicht des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Die Regelung kann an dieser Stelle aufgehoben
werden.

Mit der Neufassung des Absatzes 10 wird eine Evaluationsregelung zur Umsetzung der Klinischen Krebsregist-
rierung aufgrund des KFRG aufgenommen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur die klini-
schen Krebsregister zustandigen obersten Landesbehdrden werden in Satz 1 beauftragt, eine wissenschaftliche
Evaluierung der Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung zu veranlassen. Dies hat im Benehmen mit dem
BMG zu erfolgen. In Satz 2 werden die wesentlichen Aspekte der Evaluation aufgefiihrt. Nach Satz 2 Nummer 1
ist der Beitrag der klinischen Krebsregister zur Sicherung der Qualitat und Weiterentwicklung der onkologischen
Versorgung sowie fir eine wissensgenerierende Versorgung Gegenstand der Evaluation. Mal3stab dieses Aspek-
tes ist vor allem eine Evaluation der Umsetzung der in Absatz 1 Satz 2 aufgefiihrten Aufgaben der klinischen
Krebsregister. Der weitere Aspekt der ,,wissengenerierenden Versorgung* (Prozess eines flieRenden Austauschs
zwischen Versorgung und Forschung) adressiert den Beitrag der Krebsregister, versorgungsnahe Daten fiir For-
schungszwecke zur Verfiigung zu stellen und damit eine enge Vernetzung von Forschung und Versorgung zu
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unterstiitzen. Daruiber hinaus soll die Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren und weiteren onkologischen
Leistungserbringern untersucht werden. Nach Satz 2 Nummer 2 soll auch der Stand der Vereinheitlichung der
klinischen Krebsregistrierung untersucht werden. Ein wichtiges Ziel des KFRG war es, zu einer Vereinheitlichung
der Klinischen Krebsregistrierung in den Landern zu kommen und damit eine landeriibergreifende Vergleichbar-
keit der Daten zu erreichen. Nach Satz 2 Nummer 3 sollen zudem die in Absatz 2 festgelegten Fordervorausset-
zungen, die zur Feststellung der Funktionsfahigkeit eines klinischen Krebsregisters herangezogen werden, einer
Uberpriifung unterzogen werden.

Ein Bericht ber die Ergebnisse der Evaluation ist nach Satz 3 bis zum 30. Juni 2026 zu ver¢dffentlichen. In Satz 4
wird eine Kostenregelung getroffen. Die Kosten sollen je zur Hélfte die L&nder gemeinsam und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen tragen.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten vorbehaltlich der Absétze 2 und 3.
Zu Absatz 2

In Artikel 3 Nummer 2 Buchstabe f wird die Finanzierung der Krebsregister geregelt. Um die Finanzierung der
Krebsregister ab dem 1. Januar 2021 sicherzustellen, treten diese Regelungen bereits am 1. Januar 2021 riickwir-
kend in Kraft.

Zu Absatz 3

Der Artikel 2, der den erweiterten Datensatz nach § 5 BKRG regelt, tritt erst zum 1. Januar 2022 in Kraft. Da die
Ubermittlung des erweiterten Datensatzes gemaR § 5 Absatz 2 Satz 2 BKRG erstmals zum 31. Dezember 2022
erfolgen soll, ist diese gesonderte Inkrafttretensregelung erforderlich. Durch die Regelung wird sicherstellt, dass
die Krebsregister fur das Jahr 2021 weiterhin verpflichtet sind, den bisherigen Datensatz auf der Grundlage des
geltenden § 5 BKRG an das ZfKD zu tibermitteln. Die Ubermittlung der Krebsregisterdaten zum 31. Dezember
2021 erfolgt daher auf der Grundlage des Artikels 1.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten (NKR-

Nr. 5625, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

gepruft.

l. Zusammenfassung

Birgerinnen und Birger

Keine Auswirkungen

Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand:
davon aus Informationspflichten:

im Einzelfall:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

rd. 4.000 Euro
rd. 4.000 Euro
rd. 3 Euro

rd. 196.000 Euro

Verwaltung
Bund

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

Lander

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

rd. 1,7 Mio. Euro
rd. 913.000 Euro

rd. 146.000 Euro
rd. 893.000 Euro

Keine Auswirkungen
rd. 314.000 Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundes-
regierung stellt der jahrliche Erfullungsaufwand
der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein
LIn“ von 4.000 Euro dar.

Evaluierung

Ziele:

Das Regelungsvorhaben wird finf Jahre nach
dem Inkrafttreten evaluiert.

Verbesserung der bundesweiten Verflgbarkeit
und Zusammenfiuhrung der klinischen und epide-
miologischen Krebsregisterdaten.

Anlage 2
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Kriterien/Indikatoren: | ® Aussagekraft der Datenséatze
e Artund Umfang der Datensatze
¢ Vollstandigkeit der Datensatze

e Zentrale Verfugbarkeit der Datensatze
Datengrundlage: | Bericht des Zentrums fir Krebsregisterdaten beim

RKI (zZfKD), Statistik Gber nachgefragte Datens-
atze.

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwéande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsent-
wurf.

1. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben sollen die klinischen und epidemiologischen Daten der Krebs-
register der Lander in einem zweistufigen Prozess bundesweit zusammengefihrt werden. Der
auf Basis des geltenden Bundeskrebsregisterdatengesetzes von den Krebsregistern der Lan-
der an das Zentrum fur Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut (ZfKD) zu liefernde epi-
demiologische Datensatz soll in einer ersten Stufe um weitere Daten der Krebsregistrierung
erweitert werden. In einer zweiten Stufe sollen dann die klinischen Krebsregisterdaten anlass-
bezogen und registeribergreifend zusammengefiihrt werden. Ziel ist die Schaffung eines Da-
tenverbunds der Krebsregister mit dem ZfKD und wissenschaftlichen Akteuren. Zentraler
Baustein dieses Datenverbunds soll eine Plattform sein, die eine bundesweite anlassbezo-
gene Datenzusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Landern sowie
eine Verknipfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten erméglicht. Daneben soll eine
zentrale Antrags- und Registerstelle beim ZfKD geschaffen werden, die Forschenden den
Zugang zu Krebsregisterdaten bundesweit vermittelt. Dartiber hinaus sollen Festlegungen fir
eine technisch, semantisch, syntaktisch und organisatorisch interoperable Erfassung und
Verarbeitung der Daten getroffen werden.

II.1. Erfullungsaufwand

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand nachvollziehbar geschatzt.

Birgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Birger fallt kein Erfullungsaufwand an.

Wirtschaft

Antragstellung auf Datennutzung

Wissenschaftliche Akteure kdnnen, wie bisher schon, beim zZfKD Antradge auf Nutzung der
Daten stellen. Auf Grund der geplanten Erweiterung des Datensatzes ist aber mit einer héhe-
ren Zahl an Antrdgen an das ZfKD zu rechnen. Bei angenommenen rund 50 zusatzlichen
Antragen belauft sich der zusatzliche jahrliche Erfullungsaufwand auf rund 4.000 Euro (50*90
Minuten*53,30 Euro) zzgl. 2,44 Euro Sachkosten pro Fall (rund 120 Euro).

Information der Patienten wg. Dateniibermittlung

Bereits jetzt missen Leistungserbringer die Patienten Gber die Datenmeldung an das Krebs-
register informieren. Da der Datensatz zukinftig erweitert wird, muss die Information der Pa-
tienten angepasst werden. Auf das sowieso stattfindende Aufklarungsgesprach dirfte diese
Erweiterung keinen messbaren Einfluss haben. Allerdings sind ggf. vorhandene Informations-
materialien zu Uberarbeiten. In der Annahme, dass etwa die Hélfte der Leistungserbringer
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(rund 1.250) Informationsmaterialien an die Patienten ausgeben, entstiinde fiir die Uberarbei-
tung einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von rund 3.000 Euro (1.250*5 Minu-
ten*27,80 Euro) zzgl. 1 Euro Sachkosten pro Fall (rd. 12000 Euro).

Erstellung von Konzepten

Das Regelungsvorhaben sieht die Erarbeitung von insgesamt drei Konzepten durch die
Krebsregister der Lander vor: (1) zur Schaffung einer Plattform fiir anlassbezogene Datenzu-
sammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten, (2) fir Datenabgleiche zur Feststellung
vergleichbarer Erkrankungsfalle sowie (3) zur systematischen Erfassung von Spéat- und Lang-
zeitfolgen von Krebserkrankungen und deren Integration in die Krebsregistrierung. Die Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) ist an der Erarbeitung von drei Konzepten,
die Deutsche Krebsgesellschaft sowie Patientenorganisationen an zwei Konzepten sowie die
Deutsche Krebshilfe und die Gesellschaft fir epidemiologische Krebsregister in Deutschland
(GEKID) an jeweils einem Konzept beteiligt. Den Organisationen entsteht dadurch einmaliger
Erfullungsaufwand in Héhe von insgesamt rund 192.000 Euro (3.600 Stunden*53,30 Euro).

Verwaltung (Bund, Lander, Sozialversicherung)

Bund

Datensatz Krebsregisterdaten

Das Vorhaben sieht die Erweiterung des bereits von den Krebsregistern der Lander an das
ZfKD zu Ubermittelnden Datensatzes vor. Die Zusammenfiihrung und Priifung der Daten, die
Erstellung eines Datensatzes, die Bereitstellung der Daten, die Konzeptionierung der Zusam-
menarbeit mit dem Deutschen Kinderkrebsregister und der Austausch mit den klinischen
Krebsregistern verursacht beim ZfKD jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe von rund 694.000
Euro (6.400 Stunden*65,40 Euro + 3.200 Stunden*31,70 Euro + 4.000 Stunden*43,40 Euro)
zzgl. 52.000 Euro an Sachkosten. Einmaliger Erfillungsaufwand entsteht dem ZfKD in H6he
von rund 438.000 Euro fir die technische Erweiterung der IT-Infrastruktur.

Forderung wissenschaftliche Nutzung der Daten

Die zusammengefihrten Daten sollen der Wissenschaft erleichtert zuganglich gemacht wer-
den. In diesem Zusammenhang muss ein Antragsverzeichnis gepflegt und missen die An-
tragstellenden Wissenschatftler beraten, einzelne Antrage gepriift und genehmigt sowie die
Daten in Form eines Forschungsdatensatzes bereitgestellt werden. Mit Blick auf die Erweite-
rung des Datensatzes mit klinischen Daten geht das Ressort nachvollziehbar von einem deut-
lich hoheren Antragsaufkommen aus. Hieraus entsteht dem ZfKD jéhrlicher Erfullungsauf-
wand in Héhe von rund 589.000 Euro (4.800 Stunden*65,40 Euro + 3.200 Stunden*31,70
Euro + 4.000 Stunden*43,40 Euro), zzgl. 52.000 Euro an Sachkosten. Einmaliger Erfiillungs-
aufwand entsteht in H6he von rund 438.000 Euro fiir die technische Erweiterung der IT-Infra-
struktur.

Durchfiihrung von Studien und Analysen

Das Regelungsvorhaben sieht vor, dass einmalig ein Bericht tber die Erfahrungen mit der
bundesweiten Erfassung von Krebsregisterdaten durch das ZfKD zu erstellen ist. Die Erstel-
lung des Berichts verursacht einmaligen Erfillungsaufwand in H6he von rund 5.000 Euro (80
Stunden*65,40 Euro).

Neben dem einmaligen Bericht sollen kontinuierlich Studien und Analysen zum Verlauf von
Krebserkrankungen, dem Versorgungsgeschehen und zur Qualitat und Vergleichbarkeit der
Daten aus den Landeskrebsregistern durch das ZfKD erarbeitet werden. Durch diese Vorgabe
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entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von rund 365.000 Euro (4.800 Stun-
den*65,40 Euro + 1.600 Stunden*31,70 Euro).

Durchfiihrung von Beiratssitzungen

Das zZfKD wird (wie bislang schon) durch einen Beirat unterstitzt. Dessen Teilnehmerkreis
wird durch das Vorhaben nun um sieben Personen vergrof3ert. Zusatzlich geschaffen wird ein
wissenschaftlicher Fachausschuss mit 11 Personen. Bei angenommenen zwei Sitzungstagen
pro Jahr und einem Reisekostenansatz von durchschnittlich 142 Euro sowie Sitzungsentscha-
digungen bzw. Tagegeld in Héhe von 58 Euro (entsprechend BMF-Richtlinien) entsteht jahr-
licher Erfullungsaufwand in Héhe von rund 7.200 Euro.

Bereitstellung pseudonymisierter Einzeldatenséatze

Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) hat die spezifischen, techni-
schen und organisatorischen Mal3nahmen im Einvernehmen mit dem ZfKD zur Bereitstellung
pseudonymisierter Einzeldatensatze festzulegen. Neben der eigentlichen Herstellung des
Einvernehmens muissen dazu Konzepte auf ihre informationstechnische Sicherheit hin be-
wertet werden. In diesem Zusammenhang entsteht dem BSI ein einmaliger Erflllungsauf-
wand in Héhe von rund 26.000 Euro (400 Stunden*65,40 Euro) zzgl. 6.000 Euro Sachkosten.
Jahrlicher Erflllungsaufwand entsteht in Hoéhe von rund 10.000 Euro (160 Stun-
den*65,40 Euro) zzgl. 2.000 Euro Sachkosten.

Lander

Festlegungen zur Interoperabili&t

Das Vorhaben verpflichtet die Krebsregister der Lander, die notwendigen Festlegungen fir
die technische, semantische, syntaktische und organisatorische Interoperabilitat des zu tiber-
mittelnden Datensatzes und des Basisdatensatzes zu treffen. Daraus entsteht den 15 Krebs-
registern der Lander einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 98.000 Euro (15 Krebs-
register*2 Datenséatze*80 Stunden*40,80 Euro).

Erstellung von Konzepten

Das Regelungsvorhaben sieht die Erarbeitung von insgesamt drei Konzepten durch die
Krebsregister der Lander vor: (1) zur Schaffung einer Plattform fir anlassbezogene Datenzu-
sammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten, (2) fir Datenabgleiche zur Feststellung
vergleichbarer Erkrankungsfalle sowie (3) zur systematischen Erfassung von Spét- und Lang-
zeitfolgen von Krebserkrankungen und deren Integration in die Krebsregistrierung. Den 15
Krebsregistern der Lander entsteht fiir die Ausarbeitung dieser Konzepte einmaliger Erfil-
lungsaufwand in H6he von insgesamt rund 472.000 Euro (7.800 Stunden*60,50 Euro).

Austausch mit dem ZfKD

Das ZfKD soll Analysen zur Qualitat und Vergleichbarkeit der Daten aus den Krebsregistern
der Lander durchfiihren. Dazu erfolgt ein regelmafiger Austausch mit den Krebsregistern der
Lander zu fachlichen und methodischen Fragestellungen. Den 15 Krebsregistern entsteht
dadurch ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 87.000 Euro (1.440
Stunden*60,50 Euro).

Datentbermittlung zu Krankheitsféllen

Die Landeskrebsregister sollen einmal jahrlich zusammengefasst Erkrankungsfélle an das
ZfKD ubermitteln. Hierfur missen Schnittstellen geschaffen werden, was bei den Landes-
krebsregistern einmaligen Erfullungsaufwand in Hohe von rund 73.000 Euro (1.200 Stun-
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den*60,50 Euro) verursacht. Jahrlicher Erfullungsaufwand entsteht fur die Landeskrebsregis-
ter von rund 59.000 Euro (1.440 Stunden*40,80 Euro) fir die Prifung der zuzuliefernden Da-
ten sowie fur die Ubermittlung des Datensatzes.

Wissenschaftliche Evaluation

Die Durchfihrung der wissenschaftlichen Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsre-
gistrierung bis zum 31.12.2025 erzeugt prognostisch Kosten von rund 500.000 Euro, die half-
tig von den Landern und dem GKV-Spitzenverband getragen werden. Die geschatzten Kosten
basieren auf Erfahrungswerten bei der Vergabe ahnlicher Evaluationen. Demnach entsteht
den Landern (zustandige oberste Landesbehdrden) ein einmaliger Erflllungsaufwand von
insgesamt rund 250.000 Euro.

Sozialversicherung

Erstellung von Konzepten

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), die Deutsche Krankenhausgesellschaft
(DKG) und die Gesellschaft fur Telematik (gematik) sind an der Erarbeitung der Konzepte fur
Datenabgleiche zur Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfélle sowie zur systematischen
Erfassung von Spat- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und deren Integration in die
Krebsregistrierung beteiligt. Den drei Organisationen entsteht dadurch einmaliger Erfillungs-
aufwand in Hhe von insgesamt rund 64.000 Euro (1.200 Stunden*53,30 Euro).

Wissenschaftliche Evaluation

Die Durchfihrung der wissenschaftlichen Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsre-
gistrierung bis zum 31.12.2025 erzeugt Kosten von rund 500.000 Euro, die hélftig von den
Landern und dem GKV-Spitzenverband getragen werden. Die geschatzten Kosten basieren
auf Erfahrungswerten bei der Vergabe ahnlicher Evaluationen. Demnach entsteht den Lan-
dern (zustandige oberste Landesbehdrden) ein einmaliger Erfullungsaufwand von insgesamt
rund 250.000 Euro.

[I.2.  One in one out'-Regel

Im Sinne der ,One in one out‘-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 4.000 Euro dar.

I1.3. Evaluierung

Das Regelungsvorhaben wird finf Jahre nach dem Inkrafttreten evaluiert. Ziel des Gesetz-
entwurfs ist die Verbesserung der bundesweiten Verfiigbarkeit und Zusammenfiihrung der
klinischen und epidemiologischen Krebsregisterdaten. Indikatoren fur die Zielerreichung sind
die Aussagekraft der Datensatze, Art, Umfang und Vollstandigkeit der von den Krebsregistern
Ubermittelten Daten sowie die zentrale Verfugbarkeit der Datensatze (Qualitat der Zusam-
menarbeit mit den Krebsregistern und der Antragsbearbeitung). Als Datengrundlage dienen
ein Bericht des Zentrums fiir Krebsregisterdaten beim RKI (ZfKD) einschlieRlich einer Statistik
Uber nachgefragte Datensatze.
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Il Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Sabine Kuhlmann Andrea Wicklein

Stellv. Vorsitzende Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1002. Sitzung am 26. Marz 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf geman Arti-
kel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 8 Absatz 9 BKRG)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 8 Absatz 9 wie folgt zu fassen:

.»(9) Verarbeiten Datenempfanger vom Zentrum fiir Krebsregisterdaten nach Absatz 1 ibermittelte Da-
ten oder nach Absatz 6 bereitgestellte pseudonymisierte Einzeldatendatensatze in einer Art und Weise, die
nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Zentrums fiir Krebsregister-
daten entspricht, so kann die zustandige Datenaufsichtsbehdrde das Zentrum flr Krebsregisterdaten tber die
wegen eines solchen VerstoRes ergangenen Anordnungen nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe e, f, h bis j
der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Auf-
hebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung — ABI. L 119 vom 4. Mai 2016, Seite 1; L
314 vom 22. November 2016, Seite 72; L 127 vom 23. Mai 2018, Seite 2) unterrichten. Das Zentrum fur
Krebsregisterdaten soll MalRnahmen ergreifen, um diese Datenempfénger bereits voriibergehend vor Eintritt
der Bestandskraft der Anordnung vom Datenzugang auszuschlieBen. Nach Eintritt der Bestandskraft der
Anordnung schlieft sie diese Datenempféanger fiir insgesamt mindestens ein Jahr vom Datenzugang aus. Vor
erneuter Gewahrung des Datenzugangs ist der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.”

Begriindung:

Der Anderungsvorschlag beriicksichtigt zum einen kompetenzrechtliche Uberlegungen: Es wird eine in das
pflichtgeméRe Ermessen der Datenschutzaufsichtsbehdrden (DSA) gestellte Ubermittlungsbefugnis einge-
fiihrt, da eine einzelfallbezogene Verpflichtung der DSA zur Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen
beziehungsweise Entscheidungen an andere Behorden unionsrechtlich nicht vorgesehen ist und nationale
Regelungsermachtigungen allenfalls tber die mitgliedstaatliche Befugnis zur Ausgestaltung des zu Grunde
liegenden materiellen Rechts oder das Verfahrensrecht begriindet werden kénnen. Eine in das pflichtgeméRe
Ermessen der DSA gestellte Ubermittlungsbefugnis bietet daher im Blick auf diese Grenzen und die Unab-
héngigkeit der DSA den rechtssicheren Ansatz.

Der Anderungsvorschlag schlieft iiberdies verfahrensrechtliche Liicken, da gewdhrleistet werden sollte, dass
das Krebsregister auch im Falle nicht bestandskraftiger Anordnungen wegen schwerwiegender Datenschutz-
verstolle regelmanig einen voribergehenden Ausschluss von Datenempféangern vornimmit.

Der Anderungsvorschlag berticksichtigt VerhaltnismaRigkeitserwigungen: MaBnahmen nach Artikel 58
Buchstabe b, ¢, d, g DSGVO sollten deshalb keine Dateniibermittlung an das Zentrum fur Krebsregisterdaten
nach sich ziehen kénnen, weil diese MalRnahmen nach der Intention der DSGVO auch bei kleineren Verfeh-
lungen beziehungsweise bei unklarer Rechtslage zur Anwendung kommen kénnten und nicht mit weiteren
Sanktionen verbunden sein sollen; ein Ausschluss vom Zugang zu den Krebsregisterdaten kann aber eine
sanktionsahnliche Wirkung entfalten. Der vorgeschlagene "Sanktionsrahmen™ erscheint relativ niedrig (ma-
ximal zwei Jahre), wenn man bedenkt, dass die Aufsichtsbehérden Maltnahmen nach Artikel 58 Absatz 2
Buchstaben e, f, h bis j DSGVO regelmaRig nur bei schwerwiegenden VerstoRen durchfiihren. Zudem ist
unstimmig, dass trotz solcher schwerwiegenden Verstofie und eines nicht unerheblichen Verfahrensauf-
wands eine Mindestgrenze fehlt, obwohl an typisierende und damit fiir eine Rechtsfolgenabwdagung durch
den Gesetzgeber klar konturierte Konstellationen angekniipft wird. Der Anderungsvorschlag enthélt daher
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einen Mindestausschluss, der zur Verfahrensvereinfachung vermeidet, dass das Zentrum fiir Krebsregister-
daten begriinden muss, warum eine anfragende Stelle trotz erheblicher DatenschutzverstéRRe nicht vom Da-
tenzugang ausgeschlossen werden muss. Der vorliegende Vorschlag eréffnet hingegen genau diesen Ent-
scheidungsspielraum und verlangt damit eine aufwéndige Einzelfallpriifung tber die VerhaltnismaRigkeit
eines Ausschlusses und nicht nur seiner Dauer.

Der Anderungsvorschlag enthalt schlieRlich notwendige Folgepriifungen bei Wiedergewihrung des Zugangs
die bisher nicht ausdriicklich geregelt waren und im Interesse einer umfassenden datenschutzaufsichtlichen
Wirdigung durch eine Beteiligungspflicht der Datenschutzbehtrden nach Auslauf des Ausschlusses erganzt
werden sollten.

2. Zu Artikel 2 (8 5 Absatz 3 Satz 2 — neu — und Satz 3 — neu — BKRG)
In Artikel 2 sind dem 8 5 Absatz 3 folgende Sétze anzufiigen:

»Eine Ubermittlung direkt personenidentifizierender Angaben ist dabei weder in Bezug auf Patientinnen und
Patienten noch in Bezug auf die Leistungserbringer der onkologischen Versorgung zul&ssig. Dies gilt inshe-
sondere flr Namen und Vornamen, Angaben zur Anschrift, die ber die ersten finf Ziffern des amtlichen
Gemeindeschlissels des Wohnorts hinausgehen, Datumsangaben, die Uber die Angabe des Monats und des
Jahres hinausgehen sowie Krankenversichertennummern.*

Begrindung:

Der Bundesrat erachtet diese Erganzung als erforderlich, um die in § 6 Absatz 1 BKRG angesprochenen
personenbezogenen Daten sowie die potenziell mdgliche Herstellung des Personenbezugs (vgl. § 4 Absatz 2
Satz 3, § 8 Absatz 5, 6 und 8 BKRG) und schlielich die in § 8 Absatz 6 bis 9 BKRG bezeichneten pseudo-
nymisierten Daten richtig einzuordnen. Letztere werden im Kontext der Anderung des Bundeskrebsregister-
datengesetzes nicht hinreichend definiert.

Der vorgeschlagene Gesetzestext enthalt keine Klarstellung, dass die Ubermittlung direkt personenidentifi-
zierender Merkmale nicht zuldssig ist. Weder den Betroffenen noch den Leistungserbringern erschlieRen
sich unmittelbar die Differenzierungen, die aus Artikel 4 Nummer 1 der Européischen Datenschutzgrund-
verordnung (EU-DSGVO) abzuleiten sind. Dies zeigt die Erfahrung praktisch aller Krebsregister, die mit-
unter in taglichen Diskussionen die Unterschiede in den Begriffen ,,personenidentifizierend* und ,,personen-
bezogen* erldutern missen. Es ist notwendig hier klarzustellen, dass direkt personenidentifizierende Anga-
ben nicht an das Zentrum fur Krebsregisterdaten weitergegeben werden, um die Akzeptanz und Kooperati-
onsbereitschaft von Betroffenen und zur Meldung Verpflichteten in den Landern zu erhalten.

Deswegen wird vorgeschlagen, vor allem dort, wo Raum fir kiinftige Konkretisierungen geschaffen wird —
also in § 5 Absatz 3 BKRG — diese Einschrankung vorzunehmen und Verlasslichkeit herzustellen.
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Anlage 4

GegenaduRerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung auRert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 8 Absatz 9 BKRG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen, soweit die Verpflichtung der Datenschutzaufsichtsbehérde, das
Zentrum flr Krebsregisterdaten (ZfKD) (ber ergangene Anordnungen der Datenschutzaufsichtsbehodrde wegen
festgestellter Verstolie gegen datenschutzrechtliche Regelungen oder Auflagen des ZfKD zu unterrichten, zu einer
in das pflichtgemaRe Ermessen der Datenschutzaufsichtsbehérden gestellten Ubermittlungsbefugnis verandert
werden soll.

Im Ubrigen lehnt die Bundesregierung den Vorschlag ab.

Mit der im Regierungsentwurf in § 8 Absatz 9 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG) getroffenen Rege-
lung soll das ZfKD in die Lage versetzt werden, den Datenempféanger je nach Schwere des festgestellten VerstoRes
vom Datenzugang fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren auszuschliefen. Die Regelung dient dabei dem
besonderen Schutz der sensiblen Gesundheitsdaten. Die Unterrichtung durch die Datenschutzaufsichtsbehdrden
erstreckt sich auf alle Félle, in denen konkrete VerstoRe gegen die datenschutzrechtlichen Regelungen oder die
Auflagen des ZfKD festgestellt und Maltnahmen gegen den Datenempfénger auf der Grundlage des Artikels 58
Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Da-
tenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom
4.5.2016, S.1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2) angeordnet worden sind. Der Verhalt-
nismaligkeitsgrundsatz wird gewahrt, da das ZfKD bei der Festlegung des Zeitraums fiir den Ausschluss vom
Datenzugang im Rahmen seiner Ermessensausitibung Art und Schwere des von der Aufsichtsbehorde festgestell-
ten VerstolRes zu berticksichtigen hat. Der in der Regelung vorgesehene Zeitrahmen fur einen Datenausschluss
von bis zu zwei Jahren ist nach Auffassung der Bundesregierung auch angemessen. Der Vorschlag, die Unter-
richtung durch die Datenschutzaufsichtsbehdrden wegen festgestellter Verstole nunmehr auf die Malinahmen
nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe ¢, f, h, i und j der Datenschutz-Grundverordnung zu beschranken, die regel-
maRig nur bei schwerwiegenden Verstdl3en angeordnet werden, und gleichzeitig eine nach oben offene Mindest-
grenze von einem Jahr flr den Ausschluss vom Datenzugang durch das ZfKD gesetzlich festzulegen, beriicksich-
tigt nicht, dass auch bei minderschweren VerstoRen, ein Ausschluss vom Datenzugang geboten sein kann.

Dem weiteren Vorschlag des Bundesrates, dass das ZfKD bereits vor Eintritt der Bestandskraft der Anordnung
MaRnahmen ergreifen soll, um den Datenempfanger bereits voriibergehend vom Datenzugang auszuschlief3en,
kann ebenfalls nicht gefolgt werden. Der Ausschluss vom Datenzugang knlipft an die Feststellung von Verstolzen
gegen die geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder die Auflagen des ZfKD und an die daraufhin ge-
troffenen Malinahmen nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Datenschutz-Grundverordnung an. Bis zur
Bestandskraft dieser Anordnungen fehlt es an der fiir den Ausschluss des Datenzugangs durch das ZfKD notwen-
digen Legitimation. Auch der VVorschlag, dass vor erneuter Gewahrung des Datenzugangs der zustandigen Daten-
schutzaufsichtsbehdrde Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben werden soll, wird abgelehnt. Der erneute Daten-
zugang unterliegt weiterhin der datenschutzrechtlichen Aufsicht der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehérde,
so dass eine Stellungnahme der Datenschutzaufsichtsbehérde gegentiber dem ZfKD entbehrlich ist.
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Zu Nummer 2 — Zu Artikel 2 (§ 5 Absatz 3 Satz 2 — neu—und Satz 3 — neu - BKRG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Einer klarstellenden Regelung im Kontext des § 5 Absatz 3 Satz 2 BKRG, dass die Ubermittlung direkt perso-
nenidentifizierender Merkmale nicht zuldssig sei, bedarf es nicht. 8 5 Absatz 3 BKRG regelt die Aufgabe des
ZfKD und der Krebsregister, spezifische Konkretisierungen hinsichtlich der Art und des Umfangs der nach 8 5
Absatz 1 BKRG zu tibermittelnden Daten zu vereinbaren. Die spezifischen Konkretisierungen sind folglich auf
den in § 5 Absatz 1 BKRG gesetzlich festgelegten Datensatz begrenzt. Der in 8 5 Absatz 1 BKRG festgelegte
Datensatz enthélt keine direkt personenidentifizierenden Angaben wie beispielsweise Namen und VVornamen, An-
gaben zur Anschrift, die tber die ersten fiinf Ziffern des amtlichen Gemeindeschlissels des Wohnorts hinausge-
hen, Datumsangaben, die liber die Angabe des Monats und des Jahres hinausgehen, Krankenversichertennummern
der Patientinnen und Patienten oder auch Angaben zu den Leistungserbringern.

Die Bundesregierung wird aber priifen, ob eine entsprechende klarstellende Regelung in 8 5 Absatz 6 BKRG
aufgenommen werden kdnnte, nach dem das BMG ermdchtigt wird, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates u. a. eine Pflicht der Krebsregister festzulegen, weitere Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose,
zur Therapie und zum Verlauf der Erkrankung an das ZfKD zu tbermitteln.



