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Der Senat von Berlin
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Tel.: 9028-1754

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Vorlage
- zur Kenntnisnahme -

uber

Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die Ein-
richtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c¢ des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch

Der Senat legt gemal3 Artikel 50 der Verfassung von Berlin nachstehende Vorlage
dem Abgeordnetenhaus zur Besprechung vor:

Am 9. April 2013 ist das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und
zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriherkennungs- und —
register-Gesetz - KFRG) in Kraft getreten (BGBI. | S. 6171ff.). Mit diesem Artikelge-
setz wurde auch der 8 65c in das SGB V eingefligt. Die Lander sind nach 8§ 65¢ SGB
V verpflichtet, flachendeckende unabhéngige klinische Krebsregister einzurichten,
deren umfangreiches Aufgabenspektrum sich insbesondere aus 8§ 65¢c Absatz 1 Satz
2 SGB V ergibt.

8§ 65¢c SGB V sieht vor, dass die fir die Errichtung und den Betrieb notwendigen Re-
gelungen einschlief3lich datenschutzrechtlicher Vorschriften dem Landesrecht vorbe-
halten bleiben, enthélt jedoch bereits eine Reihe von Vorgaben, die dazu dienen, die
bundesweite Vergleichbarkeit der Daten und Ausgangsbedingungen sicherzustellen,
die notwendig ist fur vergleichende Auswertungen und die Erarbeitung von Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung auf Bundesebene durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (GBA). Welche personenbezogenen und klinischen Daten zu erheben
sind, ergibt sich aus dem sog. ADT/GEKID-Basisdatensatz und seinen ergéanzenden
Modulen (Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland), der nach 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 3 SGB
V die Grundlage fiur die Tumordokumentation der klinischen Krebsregister darstellt.
Zusatzlich werden Daten flr die Abrechnung der Registerpauschale und der Melde-
vergutungen benétigt. Welche Daten hierfir erforderlich sind, hangt von den Verein-
barungen mit den Kostentragern ab, die bezogen auf die Krankenkassen und die
Privaten Krankenversicherungen bundeseinheitlich ausgestaltet sind.

Weitere bundesweit einheitliche Vorgaben ergeben sich aus den Forderkriterien des
GKV-Spitzenverbandes. Diese basieren auf § 65¢c Absatz 2 SGB V fir die Kranken-
kassen sowie auf § 65¢c Absatz 3 SGB V fur die private Krankenversicherung sowie

fur diejenigen Beihilfetrager, die sich freiwillig beteiligen. Der Nachweis der Erflllung
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der Forderkriterien ist nach Ablauf der Ubergangsphase Voraussetzung fiir die Betei-
ligung der Kostentrager an der Finanzierung uber die einmalige fallbezogene Krebs-
registerpauschale fur jede verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung nach § 65 IV
SGB V sowie fur die Erstattung der vom klinischen Krebsregister an die Melderinnen
und Melder zu zahlenden Meldevergttungen nach 8§ 65c Absatz 6 SGB V.

Klinische Krebsregister haben vollig andere Aufgaben als Epidemiologische Krebs-
register. Sie betreiben nach dem bundesrechtlich vorgeschriebenen Aufgabenkata-
log in 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 SGB V zum Zweck der Verbesserung der Qualitat der
onkologischen Versorgung nicht nur Auswertung aggregierter Daten, sondern sie
sind auch in die Therapie einbezogen, indem sie die interdisziplinare patientenbezo-
gene Zusammenarbeit férdern und den behandelnden Leistungserbringern dafir die
maoglichst vollstandigen, bei ihnen vorhandenen Daten tber den gesamten Behand-
lungsverlauf bereitstellen. In der Zusammenfihrung und Bereitstellung des komplet-
ten Behandlungsverlaufs, also der Behandlungsleistungen verschiedener ambulanter
und stationérer Leistungserbringerinnen und —erbringer, die nur durch ein unabhan-
giges Register erfolgen kann, liegt eine wesentliche Aufgabe klinischer Krebsregister
und ein Mehrwert. Sie benétigen deshalb mehr und aktuellere Daten als epidemiolo-
gische Krebsregister. Zudem ist die eindeutige zweifelsfreie ldentifizierung der Pati-
entinnen und Patienten notwendig, da davon individuelle Therapieentscheidungen
abhangen kénnen.

Die Lander Berlin und Brandenburg beabsichtigen die Errichtung eines gemeinsa-
men klinischen Krebsregisters. Denn ca. 10 bis 20 % der in Berlin behandelten Pati-
entinnen und Patienten haben ihren Hauptwohnsitz in Brandenburg. Ein landeriber-
greifendes klinisches Krebsregister ist nach § 65c Absatz 1 Satz 5 SGB V ausdrick-
lich zugelassen. Dieses Vorgehen ist mit den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen als gro3ten Kostentragern der laufenden Betriebskosten ab-
gestimmt. Die Entscheidung fur ein gemeinsames klinisches Krebsregister wurde im
gemeinsamen Landesgremium Berlins nach § 90a des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch konsentiert. Von einer Arbeitsgruppe dieses Gremiums unter Einbeziehung
der Landesarztekammer Brandenburg, des Ministeriums fur Arbeit, Soziales, Ge-
sundheit, Frauen und Familie des Landes Brandenburg sowie der Tumorzentren
beider Lander und des Verbandes der privaten Krankenversicherung wurden die
Grobstruktur und ein Eckpunktepapier erarbeitet und gebilligt. Diese stellen die
Grundlage des Staatsvertrags dar.

Tragerin des klinischen Krebsregisters soll eine gGmbH werden, deren alleinige Ge-
sellschafterin die Landesarztekammer Brandenburg ist und die von den beiden Lan-
dern mit dem beigefligten Staatsvertrag beliehen werden soll. Das klinische Krebs-
register wird neben einer Zentrale in Brandenburg eine dezentrale Krebsregisterstel-
le in Berlin und funf in Brandenburg unterhalten.

Die Krankenkassen werden sich an den laufenden Betriebskosten der klinischen
Krebsregister durch Zahlung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale fiir jede
gemeldete Neuerkrankung beteiligen (vgl. 8 65c Absatz 2 Satz 1i. V. m. Absatz 4
SGB V). Zudem ist die Erstattung der von den klinischen Krebsregistern an die mel-
denden Leistungserbringerinnen und -erbringer zu zahlenden Meldevergttungen
vorgesehen (vgl. 8 65c Absatz 6 SGB V).

Nach Ablauf der Ubergangsphase fiir den Aufbau klinischer Krebsregister durch die
Lander am 31. Dezember 2017 werden die Krankenkassen die fallbezogene Krebs-
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registerpauschale jedoch nur dann zahlen, wenn bis dahin die Erfillung umfangrei-
cher Forderkriterien nach 8§ 65¢c Absatz 5 Satz 1 i. V. m. Absatz 4 SGB V durch die
Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen festgestellt ist. Die
Ubergangsphase kann allerdings nach § 65c Absatz 4 Satz 4 SGB V verlangert wer-
den. Dennoch besteht aufgrund des notwendigen Neuaufbaus von Strukturen in Ber-
lin mit Blick auf den Ablauf der Ubergangsphase Zeitdruck.

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

An den Errichtungskosten beteiligen sich die Kostentrager nicht. Diese sind von den
Landern zu tragen (vgl. BT-Drs. 17/11267, S. 3, 5, 21). Die Deutsche Krebshilfe hat
ein Forderprogramm aufgelegt, mit dem sie die Lander bei der Errichtung klinischer
Krebsregister finanziell unterstitzt. Fur Berlin sind hier 550.000 € reserviert. Hinzu
kommt ein Eigenanteil des Landes Berlin in Hohe von mindestens 10 %. Der Antrag
des Landes Berlin vom 09.10.2014 ist von der von der Deutschen Krebshilfe mit
Schreiben vom 02.10.2015 mit Auflagen in voller Héhe bewilligt worden. Der Deut-
schen Krebshilfe ist allerdings mit Schreiben vom 02.09.15 von beiden Landern be-
reits die Notwendigkeit der Anderung des Antrags angekiindigt worden. Diese resul-
tiert aus der Notwendigkeit, abweichend von der urspriinglich zugrunde gelegten
Serverldésung bei der KV Brandenburg aufgrund datenschutzrechtlicher Vorgaben
eine eigene Serverldsung aufzubauen.

Die notwendigen rechtlichen Grundlagen fur die Einrichtung und den laufenden Be-
trieb des klinischen Krebsregisters werden durch diesen Staatsvertrag geschaffen.
Da die Aufgabe des klinischen Krebsregisters wesentlich in der Verarbeitung hoch
sensibler personenbezogener Gesundheitsdaten besteht, sind der Berliner Beauf-
tragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit sowie die Landesbeauftragte fur den
Datenschutz und fiir das Recht auf Akteneinsicht Brandenburg bereits bei der Erstel-
lung des Entwurfs Giber mehrere Monate intensiv beteiligt worden.

Der Wortlaut des Staatsvertrages ergibt sich aus der Anlage.
Berlin, den 5. April 2016
Der Senat von Berlin
MichaelM Uller MarioCzaja

Regierender Blrgermeister Senator fur Gesundheit
und Soziales
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Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die
Einrichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c des
Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Land Berlin
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das Land Brandenburg
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Artikel 30 Datenaustausch mit anderen klinischen Krebsregistern

Artikel 31 Patientenbezogene Datenabfrage durch meldepflichtige Personen und
Meldestellen

Artikel 32  Datenubermittlung fur die Versorgungsforschung
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Praambel

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

Abschnitt 1
Organisation, Beleihung, Aufgaben und Finanzierung

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

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

Artikel 2
Organisation des klinischen Krebsregisters

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

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

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

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

(1) Identitdtsdaten sind folgende Angaben uber die personlichen Verhaltnisse der
Patientin oder des Patienten, die eine Identifizierung der Patientin oder des Patienten
unmittelbar oder mittelbar ermdglichen:

Familienname, Vornamen, frihere Namen,

Geschlecht,

Geburtsdatum,

Anschriften der Hauptwohnung (derzeitige und letzte frihere),

Datum der ersten Tumordiagnose,

Sterbedatum und

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

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

(2) Epidemiologische Daten sind abweichend von 8§ 2 Absatz 2 des Krebsregisterge-
setzes vom 4. November 1994 (BGBI. | S. 3351), das gemal3 Artikel 13 Absatz 1 des
Staatsvertrages Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und
Tharingen vom 20./24. November 1997 als Landesrecht fort gilt, folgende Angaben:
1. Geschlecht,

2. Monat und Jahr der Geburt,

3. Wohnort oder Gemeindekennziffer,

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

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

6. Lokalisation des Tumors, einschlie3lich der Angabe der Seite bei paarigen Orga-

nen,

Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose,

frGheres Tumorleiden,

Stadium der Erkrankung (insbesondere TNM-Schlussel zur Darstellung der Gro-

Re und des Metastasierungsgrades der Tumoren),

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

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

12. Sterbemonat und -jahr,

13. Todesursache (Grundleiden) sowie

14. durchgefihrte Autopsie.

© N

(3) Klinische Daten sind:

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

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

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

(5) Daten zur meldepflichtigen Person oder Meldestelle sind:

1. Name und Vorname der meldepflichtigen Person,

2. Institution der meldepflichtigen Person einschlief3lich Abteilung, Station und
Fachgebiet sowie

3. Anschrift, Telefon- und Faxnummer sowie E-Mail-Adresse der Praxis oder Institu-
tion.



(6) Fur die Abrechnung notwendige zusatzliche Daten sind:

1. Institutionskennzeichen des Krankenhauses oder fir nach 8 108 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch nicht zugelassene Krankenhauser Name und Anschrift
des Krankenhauses,

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

3. lebenslange Arztnummer,

4. Betriebsstattennummer des Vertragsarztsitzes,

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

6. Zahnarztnummer,

7. Tumordiagnose und Seitenlokalisation nach dem Schliissel der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten (ICD) in der jeweiligen vom Deutschen Institut far
medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit in Kraft gesetzten und im Bundesanzeiger verdffentlichten Fas-
sung,

8. Datum des Meldeanlasses,

9. Artdes Meldeanlasses,

10. Krankenversichertennummer und Name der Krankenkasse bei gesetzlich kran-

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

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

(7) Best-of-Datensatz ist der Datensatz, in dem die besten Informationen aus mehre-
ren Meldungen zu Diagnose, Therapie und dem Verlauf eines Tumors einer Patientin
oder eines Patienten mit dem Ziel einer mdglichst validen Beschreibung von Diagno-
se, Therapie und Verlauf ihrer oder seiner Krebserkrankung zusammengefuhrt wer-

den. Neben den klinischen Daten enthalt der Datensatz Angaben zu denjenigen mel-
depflichtigen Personen, aus deren Meldungen die Angaben jeweils entnommen wur-

den.

Artikel 4
Beleihung

(1) Die Durchfuihrung der Aufgaben nach diesem Staatsvertrag wird von den Landern
Berlin und Brandenburg im Wege der Beleihung der ,Klinisches Krebsregister fir
Brandenburg und Berlin GmbH* (,GmbH®) mit deren Einverstandnis Ubertragen. Die
GmbH ist als Zweckbetrieb nach § 65 der Abgabenordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 1. Oktober 2002 (BGBI. | S. 3866; 2003 | S. 61), die zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 3. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2178, 2181) gean-
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung auszugestalten und zu fihren und
hat ausschliel3lich steuerbegtinstigte Zwecke nach dem Dritten Abschnitt des Zwei-
ten Teiles der Abgabenordnung zu verfolgen. Die GmbH ist nicht befugt, Aufgaben
nach Artikel 6 ganz oder teilweise Dritten zu Ubertragen.
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(2) Alleingeselischafterin der GmbH ist die Landesérztekammer Brandenburg. Diese
unterliegt bezuglich ihrer Stellung als Gesellschafterin der GmbH der Fachaufsicht
gemal Artikel 9. Die Landesarztekammer Brandenburg ist unbeschadet der Rege-
lungen des Artikels 38 Absatz 3 nicht befugt, ihre Anteile an der GmbH ganz oder
teilweise an Dritte zu veraul3ern oder zu verpfanden oder Dritte mit der Ausiibung
ihrer Stimmrechte zu bevollmachtigen.

Artikel 5
Finanzierung

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

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

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

(4) Die vertragschlieRenden Lander tragen von den ergdnzenden Zuschussen:

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

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

3. die Aufwendungen fur Auswertungen auf Landesebene nach 8§ 65c Absatz 1
Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch jeweils zur Halfte.

(5) Kosten der Erst- und Wiederbeschaffung sowie Ergdnzung von Anlagegdtern tra-

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

tragschlieBenden Lander. Soweit nicht durch Verwaltungsvereinbarung eine geson-

derte Quote vereinbart wird, tragen die vertragschlie3enden Lander

1. die der Koordinierungsstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskosten halftig
und

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

Artikel 6
Aufgaben des klinischen Krebsregisters

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

(2) Die Koordinierungsstelle hat folgende Aufgaben:

1. Administration des klinischen Krebsregisters und Vertretung nach auf3en,

2. Bearbeitung von Rechtsangelegenheiten einschliel3lich Datenschutzangelegen-
heiten,

3. Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer
1 und 2,

4. Administration der Informationstechnik,

5. Berufung der Mitglieder und Wahrnehmung der Aufgabe der Geschéftsstelle des
Beirats nach Artikel 7,

6. Initilerung, Unterstiitzung und Koordination der gemeinsamen Qualitdtskonferenz
unter der Schirmherrschaft beider Lander nach Artikel 8,

7. Entscheidung tUber Antrédge zu Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel
32,

8. Abschluss von Kooperationsvereinbarungen zur Zusammenarbeit mit Zentren
der Onkologie fur Aufgaben, die Uber tumorbezogene Auswertungen nach Ab-
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satz 4 Nummer 1 und die patientenbezogene Datenabfrage nach Artikel 31 hin-
ausgehen sowie
9. Abschluss von Vereinbarungen bei einer tber die patientenbezogene Datenab-
frage nach Artikel 31 hinausgehenden Begleitung von interdisziplindren und ge-
gebenenfalls sektoreniibergreifenden Tumorkonferenzen, sofern die Einwilligung
der Patientin oder des Patienten hierfur vorliegt.
Werden im Rahmen von Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 8 oder Nummer 9
Uber die in Absatz 4 Nummer 1 und Absatz 5 genannten hinausgehende Leistungen
vereinbart, ist dem klinischen Krebsregister der damit verbundene zusatzliche Auf-
wand zu erstatten.

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

1. jahrliche landesbezogene Auswertung und Verdéffentlichung des Berichts nach 8
65c Absatz 1 Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

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

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

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

bieten nach Artikel 1 Absatz 2 getrennt,

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

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

Bei der Auswertung nach Satz 2 Nummer 2 sind bundeseinheitliche Rechenregeln

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

ten Landesgesundheitsbehérden der Lander Berlin und Brandenburg vorzulegen.

(4) Der Auswertungsbereich hat folgende Aufgaben:

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

2. Bereitstellung von tumorspezifischen Analysen nach Mal3gabe des Artikels 8 Ab-
satz 2 Satz 1,

3. Ubermittlung von Daten fir Zwecke der Versorgungsforschung nach Artikel 32

Absatz 1,

Ubermittlung von Daten fiir die Zwecke der Krankenhausplanung nach Artikel 33,

jahrliche Ubermittlung des Gesamtdatensatzes an die Landesauswertungsstelle

nach Artikel 25 Absatz 1 Nummer 9,

6. Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8 65c Absatz 8 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, soweit hierflr patientenidentifizierende Daten nicht er-
forderlich sind,

ok
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Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie (8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Kooperationsvereinba-
rungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 8, soweit hierfiir patientenbezogene Da-
ten nicht erforderlich sind,

Entwicklung von Dokumentationsstandards und Durchfihrung von Schulungen
der Beschaftigten des Versorgungsbereiches

und

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

(5) Der Versorgungsbereich hat folgende Aufgaben:

1.

wnn

No o

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

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

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

Auskunftserteilung nach Artikel 17,

Ldschung und Sperrung von Daten nach Maf3gabe des Artikels 18,

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

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

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

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

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

Abrechnung der Registerpauschale und der Meldevergttungen mit den Kosten-
tragern und den meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen nach den Arti-
keln 19 bis 23,

Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie (8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Kooperationsvereinba-
rungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 8, soweit hierfur patientenbezogene Daten
erforderlich sind,
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17. Initiierung und Begleitung von interdisziplinaren und gegebenenfalls sektoren-
Ubergreifenden Tumorkonferenzen (8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch) entsprechend den Vereinbarungen nach Absatz 2
Satz 1 Nummer 9,

18. Durchfuhrung der Pseudonymisierung fir Beteiligung an der einrichtungs- und
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (8 65c Absatz 8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch), in Erfullung
der Aufgabe der Vertrauensstelle im Sinne des § 299 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch,

19. regelmaRige Durchfihrung der Kontrollen zur Vollstandigkeit der Registrierungen
sowie

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

Artikel 7
Wissenschaftlicher Beirat

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

1. zu Fragen des Datennutzungs- und Datenschutzkonzeptes,

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

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

4. zur Bereitstellung von Krebsregisterdaten in Zusammenhang mit Antragen zur
Versorgungsforschung nach Artikel 32 im Rahmen eines Datennutzungskon-
zepts.

Dartiber hinaus soll der Beirat das klinische Krebsregister bei der Offentlichkeitsar-

beit unterstutzen.

(2) Der Beirat besteht aus Vertretungen

1. der Krankenhausgesellschaften,

2. der Kassenarztlichen Vereinigungen,

3. der Arztekammern,

4. der Zahnarztekammern,

5. der Dachverbande der Tumorzentren,

6. der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen,

7. der Landesausschisse des Verbandes der privaten Krankenversicherung e.V.
8. der medizinischen Fakultaten und

9. der obersten Landesgesundheitsbehérden

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

(3) Auf Vorschlag der in Absatz 2 Satz 1 genannten Stellen kdnnen aul3erdem Ver-
tretungen von anderen Stellen und Organisationen berufen werden. Dabei sollen
vorzugsweise Vertretungen solcher Stellen und Organisationen berufen werden, die
sich in den vertragschlieRenden Landern mal3geblich fir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Patientinnen und Patienten mit onkologischen Erkrankungen einsetzen.
Absatz 2 Satz 2 bis 5 gilt entsprechend mit der Mal3gabe, dass auf Antrag Reisekos-
ten nach dem Bundesreisekostengesetz und der im Land Brandenburg hierzu gel-
tenden Vorschriften von der GmbH erstattet werden.

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

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

3. die Aufgaben der oder des Vorsitzenden,

4. das Verfahren zur Beschlussfassung und

5. die Hinzuziehung von Sachverstéandigen und Gasten.

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

Artikel 8
Regionale Qualitatskonferenzen und Gemeinsame Qualitatskonferenz

(1) Unter Schirmherrschaft beider Lander wird bei der Koordinierungsstelle zur Initiie-
rung, Unterstitzung und Koordination einrichtungsinterner und einrichtungsubergrei-
fender regionaler Qualitatszirkel oder interdisziplinarer Arbeitsgruppen (regionale
Qualitatskonferenzen) eine gemeinsame Qualitdtskonferenz eingerichtet. Regionale
Qualitatskonferenzen kdnnen sich der gemeinsamen Qualitatskonferenz als Unterar-
beitsgruppen zuordnen lassen und hierbei auch neue regionale und tumorspezifische
Unterarbeitsgruppen bilden. Die gemeinsame Qualitatskonferenz stellt einmal jahrlich
der Fachoffentlichkeit und interessierten Patientenvertretungen die aktuellen landes-
bezogenen Auswertungen nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 vor und dient
dabei der Entwicklung von Lésungsansatzen fir aktuelle Fragen der onkologischen
Versorgung.

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

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

Abschnitt 2
Aufsicht und Prifrechte

Artikel 9
Aufsicht

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

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

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

1. Geschaftsfuhrung,

2. Prokuristin oder Prokurist,

3. Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten,

4. Behordliche Beauftragte oder Behdordlicher Beauftragter fiir den Datenschutz,

5. Leitung der Administration der Informationstechnik und

6. Leitungen der dezentralen Registerstellen.

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

(4) Die Aufsichtsbehorde kann der GmbH allgemeine Weisungen zur Erfullung der
Aufgaben nach Artikel 6 erteilen. Im Einzelfall kbnnen Weisungen erteilt werden,
wenn die Aufgaben nach Artikel 6 nicht im Einklang mit den Gesetzen oder den vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf der Grundlage des § 65c Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch beschlossenen Kriterien zur Férderung klinischer
Krebsregister vom 20. Dezember 2013 wahrgenommen oder erteilte allgemeine
Weisungen nicht befolgt werden. Die GmbH ist verpflichtet, der Aufsichtsbehdrde
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jederzeit Auskunft zu erteilen und Einsicht in Akten und sonstige Schriftstlicke zu
gewahren. Werden Akten und sonstige Schriftstiicke ausschlie3lich elektronisch ge-
fuhrt, erfolgt die Akteneinsicht durch Erteilung eines Aktenausdrucks, Darstellung auf
dem Bildschirm oder durch Ubermittlung eines elektronischen Dokuments. Eine Of-
fenbarung von Identitdtsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 ist
nicht zulassig.

(5) Kommt die GmbH einer Weisung der Aufsichtsbehdrde nicht fristgemaf nach,
kann die Aufsichtsbehotrde anstelle und auf Kosten der GmbH tatig werden oder Drit-
te tatig werden lassen. Sie kann das Selbsteintrittsrecht auch durch Weisungen ge-
genuber den Beschaftigten der GmbH austben.

Artikel 10
Prufrecht der Rechnungshéfe und Finanzkontrolle

(1) Die Rechnungshofe der vertragschliel3enden Lander sind berechtigt, die Haus-
halts- und Wirtschaftsfuhrung der GmbH im Rahmen der Durchfiihrung dieses
Staatsvertrages zu prifen. Eine Offenbarung patientenidentifizierender Daten gemaf3
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 ist nicht zulassig. Sie sollen Prufvereinbarungen
auf der Grundlage von 8 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Berlin und von
§ 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Brandenburg treffen. Die Alleingesell-
schafterin hat fir die Aufnahme entsprechender Vorschriften in den Gesellschaftsver-
trag oder die Satzung der GmbH zu sorgen.

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

Abschnitt 3
Meldungen

Artikel 11
Meldepflichten

(1) In den Landern Berlin oder Brandenburg tatige Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzte (meldepflichtige Personen) sind abweichend von § 3 Absatz 1 Satz 1
des Krebsregistergesetzes verpflichtet, die in Artikel 3 Absatz 1 bis 6 genannten oder
in Bezug genommenen Angaben zu ihnen und den von ihnen behandelten Patientin-
nen und Patienten mit Hauptwohnsitz in der Bundesrepublik Deutschland, bei denen
sie Tumorerkrankungen im Sinne des Absatzes 4 diagnostizieren, behandeln oder
nachsorgen, bei den in Artikel 12 genannten Meldeanlassen dem Versorgungsbe-
reich zu Ubermitteln, soweit sie dariiber verfiigen. Soweit der einheitliche Datensatz
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemi-
ologischen Krebsregister in Deutschland und ihn ergdnzende Module nach 8 65¢c Ab-
satz 1 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch psychotherapeutische Behand-
lungsmal3nahmen vorsehen, besteht die Meldepflicht nach Satz 1 auch fur Psycho-
logische Psychotherapeutinnen und Psychologische Psychotherapeuten.
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(2) Die Ubermittlung hat innerhalb von vier Wochen nach dem Eintritt des jeweiligen
Meldeanlasses zu erfolgen.

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

(4) Meldepflichtig sind bdsartige Neubildungen einschlief3lich ihrer Frihstadien und
gutartige Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel 1l der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD) mit Ausnahme von Erkrankungsféallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregis-
ter zu melden sind, und nicht-melanotischer Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien.
Abweichend von § 3 Absatz 1 Satz 1 des Krebsregistergesetzes besteht eine Melde-
pflicht ausschlie3lich gegentber dem klinischen Krebsregister. Fur Erkrankungsfalle,
die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind, und fir nicht-melanotische
Hautkrebsarten und ihre Fruhstadien besteht abweichend von 8§ 3 Absatz 1 Satz 1
des Krebsregistergesetzes die Meldepflicht zum Gemeinsamen Krebsregister der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thuringen.

(5) Zwei oder mehr gemeinsam tatige meldepflichtige Personen und die arztliche Lei-
tung einer Stelle, bei der meldepflichtige Personen angestellt sind, bilden Meldestel-
len. Die Meldestellen haben sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass eine Mel-
dung erfolgt.

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

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

Artikel 12
Meldeanlasse

Meldeanlasse sind:

1. die Diagnose einer Tumorerkrankung,

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

3. der Beginn und der Abschluss einer therapeutischen Maflinahme (insbesondere
Operation, Strahlentherapie, systemische Therapie),

4. jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung, wie beispielsweise das Auftre-
ten von Rezidiven, Metastasen, das Voranschreiten der Tumorerkrankung, teil-
weise oder vollstdndige Tumorremission und Nebenwirkungen, sowie

5. der Tod der Patientin oder des Patienten.
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Artikel 13
Inhalt und Form der Meldungen

(1) Der Inhalt der nach Artikel 11 Absatz 1 Satz 1 zu meldenden Daten bestimmt sich
unbeschadet des Artikels 11 Absatz 4 nach Artikel 3 Absatz 1 bis 6. Die GmbH verof-
fentlicht die amtliche Fundstelle der nach Artikel 3 Absatz 3 Nummer 2 in Verbindung
mit 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 3 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch geltenden Daten-
satzes in geeigneter Form. Zuséatzlich muss jede Meldung die Angabe enthalten, ob
die Informationspflichten nach Artikel 14 erfillt wurden oder, falls dies nicht erfolgt ist,
den Grund hierfir. Die Regelungen zu den im Falle einer Meldung durch eine diag-
nostizierende Einrichtung ohne Patientenkontakt zu tGbermittelnden Daten nach Ab-
satz 3 oder zu den bei einer Ausiibung des Widerspruchsrechts durch eine Patientin
oder einen Patienten zu UbermitteInden Daten nach Absatz 4 bleiben unberihrt.

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

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

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

Artikel 14
Informationspflichten der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen ge-
genuber Patientinnen und Patienten

(1) Meldepflichtige Personen und Meldestellen sind verpflichtet, die wegen einer Tu-
morerkrankung von ihnen behandelten Patientinnen und Patienten vor der ersten

Ubermittlung ihrer Daten tiber die beabsichtigte Meldung, die Kategorien der hierbei
verarbeiteten Daten, den Zweck der Meldung, die Aufgaben des klinischen Krebsre-
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gisters, den Meldeempféanger, die Weiterleitung von Daten an das Gemeinsame
Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen und dessen Aufgaben sowie
Uber die Rechte nach den Artikeln 15 bis 17 zu informieren. Die meldepflichtigen
Personen und die Meldestellen sind auch verpflichtet, die behandelten Patientinnen
und Patienten unverziglich Uber eine Information nach Absatz 4 zu informieren und
die Information nach Satz 1 nachzuholen. Von der Information nach Satz 1 vor einer
Meldung darf nur in den Féllen der Absétze 3 und 4 abgesehen werden. Die melde-
pflichtige Person oder die Meldestelle hat eine schriftliche Bestatigung des Erhalts
und der Kenntnisnahme der Information nach den Séatzen 1 und 2 von der betreffen-
den Patientin oder dem betreffenden Patienten einzuholen und zur Patientenakte zu
nehmen. Die Informationspflichten der meldepflichtigen Personen und Meldestellen
gelten auch gegenuber den gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertretern oder Bevoll-
machtigten fur die Gesundheitssorge der von ihnen wegen einer Tumorerkrankung
behandelten Patientinnen und Patienten.

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

(3) Abweichend von Absatz 1 durfen behandelnde meldepflichtige Personen und
Meldestellen von der Information der von ihnen behandelten Patientin oder des von
ihnen behandelten Patienten absehen, wenn ihre Information oder Aufklarung tber
das Vorliegen einer Krebserkrankung wegen der Gefahr einer anderenfalls eintreten-
den erheblichen Gesundheitsverschlechterung unterblieben ist. Die Grinde flr das
Absehen von der Information sind aufzuzeichnen. Wird die behandelte Patientin oder
der behandelte Patient nach der Ubermittlung inrer Daten tiber das Vorliegen einer
Krebserkrankung aufgeklart, ist die Information nach Absatz 1 Satz 1 unverztglich
nachzuholen.

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

Abschnitt 4
Rechte der Patientinnen und Patienten

Artikel 15
Widerspruchsrecht

(1) Patientinnen und Patienten, ihre gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter sowie
die von ihnen fir die Gesundheitssorge bevoliméchtigten Personen haben jederzeit
ein Recht auf Widerspruch. Der Widerspruch kann sich auf die Speicherung medizi-
nischer Daten der Patientin oder des Patienten aus einzelnen oder aus allen Mel-
dungen im klinischen Krebsregister beziehen.
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(2) Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg haben un-
abhangig vom Widerspruchsrecht nach Absatz 1 das Recht, nur der Ubermittlung
von epidemiologischen Daten nach Artikel 29 Absatz 1 durch das klinische Krebsre-
gister an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen zu
widersprechen. Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Berlin steht
das Recht auf Widerspruch gegen die Ubermittlung von epidemiologischen Daten
nach Artikel 29 Absatz 1 durch das klinische Krebsregister an das Gemeinsame
Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen abweichend von § 3 Absatz 2
Satz 2 des Krebsregistergesetzes nicht zu.

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

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

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

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

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

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



19

zustandige klinische Krebsregister nach Artikel 30 Absatz 1 Satz 3 unverziglich zu
|6schen.

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

des Absatzes 5 nur fur folgende Zwecke verarbeitet werden:

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

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

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

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

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

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

Artikel 17
Auskunftsrecht

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

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

Artikel 18
Léschung und Sperrung des Direktabrufs

(1) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 Nummer 10 und 11 sind sechs Mona-
te nach Abschluss des Abrechnungsverfahrens zu I6schen, soweit und solange sie
nicht im Einzelfall fir ein durchzufiihrendes Ordnungswidrigkeitsverfahren nach Arti-
kel 35 bendtigt werden. Das Abrechnungsverfahren umfasst die Erledigung von Be-
anstandungen durch die Kostentrager im Sinne des Artikels 19 Absatz 1 einschliel3-
lich ihrer nachtraglichen Prifrechte und die Zahlung der Meldevergtitung an die mel-
depflichtige Person oder die Meldestelle durch das klinische Krebsregister nach Arti-
kel 23.

(2) Die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1, 3 und 4 sind zehn Jahre
nach dem Tod oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt der Patientin oder des
Patienten zu l6schen.

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

Abschnitt 5
Abrechnungsverfahren

Artikel 19
Grundsatze der Abrechnung

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

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

Artikel 20
Abrechnung mit den Krankenkassen und den Ersatzkassen
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(1) Der Versorgungsbereich darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach § 65c
Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergttung nach § 65c
Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fir Versicherte der Krankenkassen
und der Ersatzkassen die dafur notwendigen Daten im Rahmen eines bundeseinheit-
lichen elektronischen Datenaustauschverfahrens verarbeiten. Die fur die Abrechnung
erforderlichen Daten und die inhaltlichen und technischen Anforderungen des elekt-
ronischen Abrechnungsverfahrens richten sich nach der Technischen Anlage zur
elektronischen Abrechnung der klinischen Krebsregister geméal den Fordervoraus-
setzungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach § 65c Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch in der jeweils aktuellen Fassung.

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

Artikel 21
Abrechnung mit den privaten Krankenversicherungen

(1) Das klinische Krebsregister darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach 8
65c Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergitung nach §
65c Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fur substitutiv privat krankenver-
sicherte Patientinnen und Patienten die daftir notwendigen Daten im Rahmen eines
bundeseinheitlichen Abrechnungsverfahrens verarbeiten. Die fur die Abrechnung
erforderlichen Daten und die inhaltlichen und technischen Anforderungen des Ab-
rechnungsverfahrens richten sich nach der von beiden vertragschlielRenden Landern
nach Mal3gabe des Absatzes 2 abgeschlossenen bundeseinheitlichen Vereinbarung
mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung in der jeweils aktuellen Fassung.

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

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

(1) Das klinische Krebsregister darf zur Abrechnung der Registerpauschale nach 8
65c Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergutung nach §
65c Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch die fur die einzelfallbezogene
Abrechnung mit den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften notwendigen Daten der Patientin oder des Pa-
tienten verarbeiten. Die fur die Abrechnung erforderlichen Daten und die inhaltlichen
und technischen Anforderungen des Abrechnungsverfahrens richten sich nach der
Vereinbarung zwischen dem Bund und dem klinischen Krebsregister in der jeweils
aktuellen Fassung, soweit der fur die jeweilige Patientin oder den Patienten zustan-
dige Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrecht-
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lichen Vorschriften dieser Vereinbarung beigetreten ist. Ergdnzend sind inhaltliche
und technische Vorgaben der fur die jeweilige Patientin oder den jeweiligen Patien-
ten zustandigen Beihilfe- oder Festsetzungsstelle zu beachten.

(2) Ist dem klinischen Krebsregister bei der Abrechnung eines Einzelfalls nicht be-
kannt, ob der fur diese Patientin oder diesen Patienten zustandige Trager der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften sich
an den Kosten der klinischen Krebsregistrierung nach 8§ 65c¢ des Funften Buches So-
zialgesetzbuch beteiligt, hat das klinische Krebsregister dies mit diesem Trager zu-
nachst ohne Nennung von personenbezogenen Daten der Patientin oder des Patien-
ten zu klaren.

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

Artikel 23
Abrechnung mit den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen

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

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

Abschnitt 6
Datenverarbeitung

Artikel 24
Versorgungsbereich

Der Versorgungsbereich hat

1. die gemeldeten Daten entgegenzunehmen und getrennt nach Identitatsdaten
und medizinischen Daten langfristig zu speichern,

2. die ldentitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 zur Feststel-
lung des Vorliegens eines Widerspruchs nach Artikel 15 mit der Widerspruchsda-
tenbank abzugleichen,
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bei Vorliegen eines Widerspruchs die auf die jeweilige Person bezogenen medi-

zinischen Daten nach Maf3gabe des Artikels 16 unverziglich zu I6schen und die

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

des Widerspruchs in die Widerspruchsdatenbank nach Artikel 16 Absatz 1 Satz 1

einzutragen,

in den Fallen, in denen ein Widerspruch nicht vorliegt,

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

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

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

die Abrechnung der Registerpauschale und der Meldevergitung mit den Kosten-

tragern, den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen nach den Artikeln

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

zen und zu Ubermitteln,

Daten fur regelméfiige Kontrollen zur Vollstandigkeit der Registrierungen zu nut-

zen,

Daten fur regelmafige Kontrollen zur Vollzahligkeit der Registrierungen unter

Heranziehung der dazu vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin,

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

Sachsen und Thiringen bereitgestellten Zahlen sowie den Abgleich dieser Zah-

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

satz 1 Satz 1 zu nutzen,

aus Anlass einer Auswertung des Auswertungsbereichs festgestellte Inkonsis-

tenzen in einem Datensatz durch Rickfrage bei der meldepflichtigen Person o-

der der Meldestelle aufzuklaren und gegebenenfalls Ermittlungen wegen einer

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

die Mdglichkeit des Direktabrufs der Identitdtsdaten nach Mal3gabe des Artikels

18 Absatz 3 zu sperren,

Daten nach Mal3gabe des Artikels 18 Absatz 1 und 2 zu l6schen,

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

das Ermittlungsergebnis zur weiteren Bearbeitung an die fur die Verfolgung von

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

ordinierungsstelle zu Ubermitteln,

a) interdisziplindre und gegebenenfalls sektorentbergreifende Tumorkonferen-
zen nach Mal3gabe einer Vereinbarung im Sinne des Artikels 6 Absatz 2 Satz
1 Nummer 9 zu initileren und zu begleiten,

b) zu prifen, ob die nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 notwendigen
Einwilligungen der Patientinnen und Patienten vorliegen sowie

c) bei Wahrnehmung durch arztliche Beschaftigte des Auswertungsbereichs
nach Artikel 25 Absatz 2 Satz 2 diesen die im Einzelfall fir die jeweilige Tu-
morkonferenz notwendigen patientenbezogenen Daten zu tUbermitteln,

die Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 3, 5 und 6 Nummer 1 bis 9 mit einem

patientenbezogenen eindeutigen Ordnungsmerkmal zu pseudonymisieren, die-
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ses zu speichern und mit dem auf den Wohnort in einem der Einzugsgebiete
nach Artikel 1 Absatz 2 bezogenen Ordnungsmerkmal an den Auswertungsbe-
reich zu Ubermitteln,

Auskunft nach Artikel 17 Uber die im klinischen Krebsregister gespeicherten An-
gaben zu einer Patientin oder einem Patienten zu erteilen,

dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Mafl3gabe des Artikels 29 Absatz 1 und des Artikels 36 Absatz 3 regelméalfiig die
epidemiologischen Daten zu Gbermitteln,

das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 1 Satz 4 Uber einen nachtraglich erhobenen Widerspruch zu in-
formieren,

dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 2 eine Liste mit den Angaben im Sinne des Artikels 3 Absatz 1
Nummer 1 bis 4 zu allen in seinen Einzugsgebieten mit Hauptwohnsitz erfassten
Patientinnen und Patienten einschliel3lich derjenigen Patientinnen und Patienten,
die einen Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten erhoben ha-
ben, fur den Melderegisterabgleich und den Leichenschauscheinabgleich zu
ubermitteln,

die vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
nach Artikel 29 Absatz 2 und 3 Gbermittelten Daten aus dem regelméafigen Mel-
deregisterabgleich und dem Leichenschauscheinabgleich wie eine Meldung zu
verarbeiten und, soweit erforderlich, nach Ruckfrage bei der Arztin oder dem
Arzt, die oder der den Leichenschauschein ausgestellt hat, oder bei der zuletzt
behandelnden Arztin oder dem zuletzt behandelnden Arzt Berichtigungen vorzu-
nehmen,

dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen nach
Artikel 29 Absatz 4 die Daten zu der letzten behandelnden Arztin oder Zahnarztin
oder zu dem letzten behandelnden Arzt oder Zahnarzt zu Gbermitteln,

die Daten von Patientinnen und Patienten, deren Hauptwohnsitz und Behand-
lungsort in Einzugsgebieten verschiedener klinischer Krebsregister liegen, nach
Maf3gabe des Artikels 30 an andere regionale klinische Krebsregister zu tbermit-
teln sowie die durch andere klinische Krebsregister tibermittelten Daten wie eine
Meldung zu verarbeiten und bei Vorliegen der Voraussetzungen des Artikels 30
Absatz 2 Satz 2 zu Idschen,

der meldepflichtigen Person oder der Meldestelle auf Abfrage patientenbezogene
Ruckmeldungen des gesamten registrierten Krankheitsverlaufs nach MaRRgabe
des Artikels 31 zur Verfugung zu stellen,

personenbezogene Daten fur Vorhaben der Versorgungsforschung nach Artikel
32 Absatz 2 bereitzustellen und zu Ubermitteln sowie in den Féllen des Artikels
32 Absatz 4 Satz 4 die Einwilligung einzuholen und

sich als Datenannahmestelle und gegebenenfalls als Vertrauensstelle nach 8§
299 Absatz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch an der einrichtungs- und
sektorenibergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 des Fiunften Buches Sozialge-
setzbuch in Verbindung mit § 65c Absatz 8 des Fiunften Buches Sozialgesetz-
buch zu beteiligen.
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Artikel 25
Auswertungsbereich

(1) Der Auswertungsbereich hat

1.

10.

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

die erfassten klinischen Daten tumorspezifisch mit den Ergebnissen aller relevan-
ten Daten und derjenigen aktuell verdffentlichten leitlinienbasierten Qualitéatsindi-
katoren, die mittels des in 8 65¢ Absatz 1 Satz 3 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch vorgeschriebenen Datensatzes abbildbar sind, auszuwerten und die
aggregierten Ergebnisse der Auswertung den an der Behandlung beteiligten
meldepflichtigen Personen oder Meldestellen, die Daten an das Register gemel-
det haben, regelmalig zur Verfigung zu stellen,

auf Anfrage tumorspezifische Auswertungen flr einrichtungsinterne und einrich-
tungsubergreifende Qualitatszirkel oder interdisziplinare Arbeitsgruppen nach Ar-
tikel 8 Absatz 2 zur Verfigung zu stellen,

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

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

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

die nach Artikel 33 fiir Zwecke der Krankenhausplanung erforderlichen Auswer-
tungsdaten zu erstellen und zu Gbermitteln,

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

der Landesauswertungsstelle einmal im Jahr einen den Anforderungen des Arti-
kels 6 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 entsprechenden Gesamtdatensatz und dafir
pro Erkrankungsfall den anonymisierten Best-of-Datensatz sowie auf Anforde-
rung die fur die Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und 3 ben6-
tigten Daten zu Gbermitteln und

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

(2) Die Kenntnisnahme von Identitatsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 im Zuge
der Aufgabenerfillung ist auszuschlielRen. Abweichend hiervon ist mit Einwilligung
der betreffenden Patientinnen und Patienten die Begleitung von interdisziplinaren
und gegebenenfalls sektorenlibergreifenden Tumorkonferenzen aufgrund von Ver-
einbarungen nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 auch durch arztliche Beschaf-
tigte des Auswertungsbereichs zulassig. Diese Tatigkeiten erfolgen ohne Zugriff auf
die Datenbank des Versorgungsbereichs. Die notwendigen Patientendaten werden
den arztlichen Beschéftigten einzelfallbezogen vom Versorgungsbereich nach Artikel
24 Nummer 12 Buchstabe c zur Verfligung gestellt.

Artikel 26
Landesauswertungsstelle
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Die Landesauswertungsstelle nutzt, soweit es sich um patientenbezogene Daten
handelt, ausschlie3lich anonymisierte Daten, die ihr vom Auswertungsbereich nach
Artikel 25 Absatz 1 Nummer 9 fur ihre Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 zur
Verfligung gestellt werden. Zu den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen
nutzt die Landesauswertungsstelle die ihr vom Auswertungsbereich Ubermittelten
pseudonymisierten Daten. Ein Zugang zur Datenbank des klinischen Krebsregisters
ist auszuschliel3en.

Artikel 27
Koordinierungsstelle

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

Artikel 28
Geheimhaltungspflichten

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

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

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten auch im Verhéltnis der Bereiche des klinischen Krebs-
registers nach Artikel 2 und der ihnen nach dem Geschaftsverteilungsplan der GmbH
zugewiesenen Beschéftigten. Die Geheimhaltungspflicht gilt nicht gegenlber Be-
schaftigten des klinischen Krebsregisters, denen Aufgaben der bereichsibergreifen-
den IT-Administration, des behordlichen Datenschutzes oder der Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten tUbertragen wurden, sofern und soweit die Preis-
gabe der Information fur die Erfillung der den Beschéftigten Ubertragenen Aufgaben
jeweils notwendig ist.

(4) Die von der GmbH zur Wartung ihrer Datenverarbeitungssysteme herangezoge-
nen Auftragnehmer unterliegen hierbei den sich aus den Absétzen 1 bis 3 ergeben-
den Geheimhaltungspflichten. Beschaftigte nicht-6ffentlicher Stellen sind vor der Auf-
nahme ihrer Tatigkeit fur die GmbH vom Auftragnehmer auf die Einhaltung dieser
Pflichten und die Konsequenzen aus Artikel 34 und Artikel 35 hinzuweisen. Die
GmbH ist nicht befugt, Auftragnehmer mit der Verarbeitung von Daten und Datensat-
zen im Sinne des Artikels 3 zu beauftragen.
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Abschnitt 7
Datenaustausch mit Dritten

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

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

(2) Der Versorgungsbereich Ubermittelt dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiringen mindestens halbjéhrlich eine Liste mit den Angaben im
Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 zu allen in seinen Einzugsgebieten
nach Artikel 1 Absatz 2 mit Hauptwohnsitz erfassten Patientinnen und Patienten zur
Durchfiihrung des regelmaliigen Abgleichs mit den Daten der Meldebehdrden und
mit den Leichenschauscheinen. Der Versorgungsbereich ist fir Patientinnen und Pa-
tienten mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg auch zur Verarbeitung einer einma-
ligen Datentbermittlung zu zurtickliegenden Kalenderjahren berechtigt. Er verarbeitet
die vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen in die-
sem Verfahren Gbermittelten Daten wie eine Meldung.

(3) Der Versorgungsbereich erhalt von dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiringen im Rahmen des regelmé&Rigen Abgleichs mit den Lei-
chenschauscheinen die darin enthaltenen Angaben zu den Identitatsdaten im Sinne
des Artikels 3 Absatz 1, taggenauem Sterbedatum, Todesursachen und der Arztin
oder dem Arzt, die die verstorbene Person zuvor behandelt oder untersucht oder die
Leiche obduziert hat, auch zu solchen nicht namentlich benannten Patientinnen und
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Patienten mit Hauptwohnsitz in den Einzugsgebieten des klinischen Krebsregisters,
bei denen sich aus dem Leichenschauschein als Todesursache eine Erkrankung im
Sinne des Artikels 11 Absatz 4 Satz 1 ergibt. Der Versorgungsbereich verarbeitet die
vom Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen in die-
sem Verfahren Gbermittelten Daten wie eine Meldung.

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

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

Artikel 30
Datenaustausch mit anderen klinischen Krebsregistern

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

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

Artikel 31
Patientenbezogene Datenabfrage durch meldepflichtige Personen und Melde-
stellen
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(1) Der Versorgungsbereich tbermittelt meldepflichtigen Personen und Meldestellen
mit Sitz in den Einzugsgebieten des klinischen Krebsregisters auf ihre Abfrage hin
zur Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit, zur Begleitung von Tumorkon-
ferenzen oder im Rahmen der Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie, zur Ver-
besserung der Qualitat bei der Behandlung oder zur Diagnose und Behandlung der
betreffenden Patientin oder des betreffenden Patienten zu den von ihnen gemeldeten
Patientinnen und Patienten personenbezogen den im klinischen Krebsregister ge-
speicherten Best-of-Datensatz zu allen Tumorerkrankungen einer Patientin oder ei-
nes Patienten. Fir eine Abfrage nach Satz 1 hat die meldepflichtige Person oder die
Meldestelle
1. den Zweck der Abfrage und Art und Umfang der hierfir bendétigten Daten,
2. die ldentitatsdaten der Patientin oder des Patienten im Sinne des Artikels 3 Ab-
satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie
3. die auf sie oder ihn zutreffenden identifizierenden Daten im Sinne des Artikels 3
Absatz 5 und 6 Nummer 1 bis 6
zu Ubermitteln. Erfolgt die Abfrage auf elektronischem Weg, ist diese nur mit dem elekt-
ronischen Heilberufeausweis zulassig; dabei sind dessen Funktionen flr die Authenti-
fikation der abrufenden Person beziehungsweise die Signhatur des Abrufsbegehrens
einerseits und die Entschliisselung der bereitgestellten Daten andererseits einzu-
setzen.
(2) Der Versorgungsbereich hat jede schriftliche Abfrage zu protokollieren. Das Pro-
tokoll ist bis zum Ende des auf die Protokollierung folgenden Kalenderjahres aufzu-
bewahren und danach zu I6schen oder zu vernichten.

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

Artikel 32
Datentbermittlung fur die Versorgungsforschung

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

(2) Sofern und soweit einer Anonymisierung und Pseudonymisierung von Daten nach
Absatz 1 zwingende wissenschaftliche Grinde eines Vorhabens der Versorgungsfor-
schung entgegenstehen, darf der Versorgungsbereich auf Antrag und nur nach
schriftlicher Einwilligung der betroffenen Patientinnen und Patienten, ihrer gesetzli-
chen Vertreterinnen oder Vertreter oder der von ihnen fur die Gesundheitssorge be-
vollmachtigten Personen ldentitatsdaten Gbermitteln.

(3) Der Beirat ist nach Artikel 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 vor einer Entscheidung
uber die Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 oder Absatz 2 zu beteiligen. Die oder
der Landesbeauftragte fir den Datenschutz und fiir das Recht auf Akteneinsicht des
Landes Brandenburg ist in den Fallen des Absatzes 1 Satz 2 und des Absatzes 2
anzuhoren.
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(4) Die schriftliche Einwilligung nach Absatz 2 ist dem klinischen Krebsregister von
der antragstellenden Person oder Einrichtung mit dem Antrag auf Datenibermittlung
vorzulegen. Ist die Patientin oder der Patient verstorben, ohne dass eine wirksame
Einwilligung vorliegt, ist eine Einwilligung der oder des nachsten Angehdrigen von
der antragstellenden Person oder Einrichtung vorzulegen. Als nachste Angehdrige
gelten in dieser Reihenfolge:

1. Ehegatten und Lebenspartner,

2. volljahrige Kinder,

3. Eltern,

4. volljahrige Geschwister.

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

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

Artikel 33
Datentibermittlung fur Zwecke der Krankenhausplanung

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

Abschnitt 8
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

Artikel 34
Straftaten

(1) Wer entgegen den Vorschriften dieses Staatsvertrages

1. personenbezogene Daten, die nicht offenkundig sind, verarbeitet oder dies ver-
anlasst und dadurch das Recht auf informationelle Selbstbestimmung einer Per-
son verletzt oder

2. eine Regel, die der Pseudonymisierung von Daten im Sinne des Artikels 3 dient,
unbefugt offenbart oder nutzt,
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wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. Gesetze, die
eine Strafbarkeit wegen Verletzung eines Berufs- oder Amtsgeheimnisses begrin-
den, bleiben unberuhrt.

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

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

Artikel 35
Ordnungswidrigkeiten

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

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

son oder Meldestelle

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

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

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

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

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

Ordnungswidrigkeiten ist

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

2. bei Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 das klinische Krebsre-
gister.

i Abschnitt 9
Ubergangsvorschriften

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

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

(2) Fur vor dem Tag des Inkrafttretens dieses Staatsvertrages bereits bestehende
Erkrankungen von Patientinnen und Patienten mit Wohnsitz im Land Berlin sind mel-
depflichtige Personen und Meldestellen mit Sitz im Land Berlin abweichend von Ab-
satz 1 verpflichtet, dem klinischen Krebsregister die Daten im Sinne des Artikels 3
Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 nach dem 1. Oktober 2016 zu melden. Artikel
11 Absatz 2, Artikel 13 Absatz 1 Satz 1 und 2, die Artikel 23 sowie 35 Absatz 2 sind
auf diese Meldungen nicht anzuwenden. Die Meldungen werden durch das Gemein-
same Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen auf der Grundlage von
8 3 Absatz 4 des Krebsregistergesetzes vergitet. Das klinische Krebsregister tber-
mittelt dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen mit
den nach Satz 1 gemeldeten Daten abweichend von Artikel 29 Absatz 1 Satz 1 auch
die Daten des Artikels 3 Absatz 5. Die Daten sind im klinischen Krebsregister nach
der Ubermittlung an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thi-
ringen zu léschen.

Artikel 37
Altfallregelung fur das Land Brandenburg

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

Abschnitt 10
Schlussvorschriften

Artikel 38
Geltungsdauer und Beendigung

(1) Dieser Staatsvertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen.

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

(3) Soweit nicht etwas anderes von den vertragschlieenden Landern mit der Allein-
gesellschafterin vereinbart wird, hat die GmbH bei Wirksamwerden der Kiindigung

oder bei Aufhebung dieses Staatsvertrages die von beiden Landern bereitgestellten
Investitionsmittel fur die Erst- und Wiederbeschaffung sowie die Ergdnzung von An-
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lagegitern geman der jeweils geleisteten Anteile zu erstatten. Die Pflicht zur Erstat-
tung mindert sich entsprechend dem Umfang der abgelaufenen betriebsgewdhnli-
chen Nutzungsdauer der Anlagegutiter. Sie besteht nur bis zur jeweiligen Hohe des
Liguidationswertes der Anlageguter.

(4) Die bei Wirksamwerden der Kiindigung oder bei Aufhebung dieses Staatsvertra-
ges im klinischen Krebsregister gespeicherten Daten werden nach Maf3gabe der fol-
genden Regelungen einem Land oder beiden Landern zugewiesen und an die dort
fur den Vollzug des § 65c Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nach Lan-
desrecht zustandige Behorde oder, sofern und solange eine solche noch nicht einge-
richtet ist, an eine von dem jeweiligen Land benannte oOffentliche Stelle Gbermittelt:

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

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

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

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

Artikel 39
Einschrankung von Grundrechten

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

Artikel 40
Ratifikation und Inkrafttreten
Dieser Staatsvertrag bedarf der Ratifikation der verfassungsmafig zustandigen Or-

gane der vertragschlieBenden Lander. Er tritt am ersten Tag des auf den Austausch
der Ratifikationsurkunden folgenden Monats in Kraft.

Fir das Land Berlin Berlin, den

Der Regierende Birgermeister,
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vertreten durch den Senator
fur Gesundheit und Soziales
Mario Czaja

Fur das Land Brandenburg Potsdam, den

Der Ministerprasident,

vertreten durch die Ministerin
fur Arbeit, Soziales, Gesundheit,
Frauen und Familie

Diana Golze
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Begrindung zum Staatsvertraq:

a) Allgemeines:

Am 9. April 2013 trat das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und
zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetz - KFRG) vom 3. April 2013 (BGBI. | S. 617) in Kraft. Dieses Artikelge-
setz fugte durch Artikel 1 Nummer 4 den 8§ 65c in den zehnten Abschnitt des dritten
Kapitels (Weiterentwicklung der Versorgung) des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) ein.

8 65¢ SGB V dient der Umsetzung eines im Nationalen Krebsplan verankerten priori-
taren Handlungsfeldes, ndmlich der Etablierung einer aussagekraftigen behand-
lungsbezogenen Qualitatsberichterstattung in der onkologischen Versorgung. Sie
verpflichtet die Lander, zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung
klinische Krebsregister einzurichten, und enthalt hierzu bundeseinheitliche Vorgaben
zu Aufgaben und zur Ausgestaltung klinischer Krebsregister einschlief3lich deren Fi-
nanzierung.

Aufgaben klinischer Krebsregister sind nach § 65¢ SGB V insbesondere die flachen-
deckende personenbezogene Erfassung der Daten aller stationar und ambulant ver-
sorgten Patientinnen und Patienten tUber das Auftreten, die Behandlung und den Ver-
lauf von bosartigen Neubildungen von Krebserkrankungen einschliel3lich ihrer Frih-
stadien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems mit Ausnahme
der Daten von Erkrankungsfallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu mel-
den sind. Zu den weiteren Aufgaben gehoren die Auswertung der erfassten klini-
schen Daten und die Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an die einzelnen
Leistungserbringer, der Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsre-
gistern, die Forderung der interdisziplinaren, direkt personenbezogenen Zusammen-
arbeit bei der Krebsbehandlung, die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses, die Zu-
sammenarbeit mit Zentren der Onkologie, die Erfassung von Daten fir die epidemio-
logischen Krebsregister sowie die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung
von Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Versorgungsforschung. Dartber
hinaus arbeiten die klinischen Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen
Krebsregistrierung auf Landesebene mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei
der Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung zusammen.

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

Die fur die, gegebenenfalls auch landertbergreifende, Einrichtung und den Betrieb
der klinischen Krebsregister notwendigen Bestimmungen bleiben dem Landesrecht
vorbehalten, einschliel3lich der Bestimmung regionaler Einzugsgebiete und der da-
tenschutzrechtlichen Vorgaben fiir die Ubermittlung der Daten seitens der Leistungs-
erbringenden, fur die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten bei den klini-
schen Krebsregistern sowie fur deren Nutzung zu Zwecken der Versorgungsfor-
schung durch Diritte.
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Mittelbar ergeben sich zuséatzliche Anforderungen an die Organisation und den Be-
trieb der klinischen Krebsregister aus den aufgrund von § 65c Absatz 2 SGB V er-
gangenen ,Kriterien zur Forderung klinischer Krebsregister des GKV-
Spitzenverbandes vom 20.12.2013 gemal3 § 65¢c SGB V (KFRG)" (im Folgenden:
.GKV-Forderkriterien®). Die Erfullung der GKV-Forderkriterien bis zum Ablauf der
Ubergangsphase nach § 65¢ Absatz 5 SGB V Ende 2017 ist Voraussetzung fiir die
gesetzlich vorgesehene finanzielle Forderung klinischer Krebsregister durch die Kos-
tentréager in Héhe von 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten.

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

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

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

Diese Struktur schafft die Voraussetzungen fur eine vollstandige, einheitliche und
maoglichst effektive Erfassung von Daten Uber Auftreten, Behandlung und Verlauf von
Krebserkrankungen in der ambulanten und stationdren Versorgung lber die gesamte
Versorgungsregion Berlin-Brandenburg. Zugleich unterstitzt sie mit Auswertung die-
ser Daten die Leistungserbringenden bei der leitliniengerechten Versorgung der Pa-
tientinnen und Patienten und ermdglicht eine Beurteilung der Qualitat individueller
Krebstherapien. Mit der Bereitstellung der Daten fur die Versorgungsforschung un-
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terstutzt das klinische Krebsregister der Lander Berlin und Brandenburg die Bekamp-
fung von Krebserkrankungen.

Hierfur regelt dieser Staatsvertrag im Wesentlichen Folgendes:

Die Durchfuhrung der Aufgaben nach 8§ 65¢ SGB V fir die Einzugsgebiete Berlin und
Brandenburg wird im Wege der Beleihung einer zu diesem Zweck gegrtindeten ge-
meinnttzigen GmbH in alleiniger Tragerschaft der Landeséarztekammer Brandenburg
Ubertragen.

Die Erfassung der sensiblen personenbezogenen Daten erfolgt innerhalb des klini-
schen Krebsregisters ausschliel3lich im sogenannten Versorgungsbereich. Auswer-
tungen erfolgen davon raumlich und personell getrennt mit pseudonymisierten Daten
im Auswertungsbereich und mit anonymisierten Daten in der Landesauswertungs-
stelle. Zentrale Aufgaben, die keine Kenntnis von personenbezogenen Daten vo-
raussetzen, und die Steuerung des gesamten Registers erfolgt durch die Koordinie-
rungsstelle.

Fur Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnéarzte besteht eine Melde-
pflicht tiber onkologische Erkrankungen an das KKR. Wesentliche Anderung ist damit
der Wegfall der Meldepflicht an das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten
Sachsen und Thiringen (GKR) und deren Ersetzung durch eine Meldepflicht an das
KKR mit regelmaRiger Ubermittlung der epidemiologischen Daten durch das KKR an
das GKR. Dabei werden die Méglichkeiten zur elektronischen Meldung sukzessive
geschaffen. Abweichend hiervon sind Meldungen nicht-melanotischer Hauttumore
unmittelbar an das GKR zu melden.

Den Patientinnen und Patienten wird ein Recht auf Widerspruch gegen die Meldung
an das KKR eingeraumt. Dies berticksichtigt das Recht der Patientinnen und Patien-
ten auf informationelle Selbstbestimmung und auf Datenschutz. Einschrankend hier-
zu kénnen Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin allerdings gemarf3
der bereits heute geltenden Rechtslage nicht der Weiterleitung des reduzierten epi-

demiologischen Datensatzes durch das KKR an das GKR widersprechen.

Zur Verbesserung der Vollzahligkeit und Aussagekraft darf das KKR Meldungen tber
Patientinnen und Patienten, die in einem der beiden Lander ihren Hauptwohnsitz ha-
ben, aber in anderen Landern behandelt werden, entgegennehmen, verarbeiten und

ubermitteln.

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

Zur Beratung und Begleitung wird dem KKR dartber hinaus ein wissenschatftlicher
Beirat zur Seite gestellt.

b) Einzelbegrindung:
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Zu Artikel 1:

Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Artikel 2:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:
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In Satz 1 wird die Aufteilung des klinischen Krebsregisters in verschiedene Bereiche
geregelt, um insbesondere den Belangen des Datenschutzes Rechnung zu tragen.
Verfahren zur Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten sind hiernach an
dem Ziel auszurichten, keine oder so wenig personenbezogene Daten wie mdglich
zu verarbeiten (vgl. 8 5a Satz 1 des Berliner Datenschutzgesetzes, 8 7 Absatz 1 Satz
2 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes).

Die einzelnen Aufgaben des klinischen Krebsregisters werden nach Artikel 6 Absatz
2 bis 5 voneinander getrennten Bereichen zugeordnet, die nach Satz 2 jeweils da-
tenverarbeitende Stellen sind. Diese dirfen die von ihnen bendétigten Daten nur im
Rahmen ihrer Aufgaben und nur im Rahmen der ihnen in den Artikeln 24 bis 27 ein-
gerdumten Befugnisse verarbeiten. Aufgrund von Artikel 28 Absatz 3 sind die Berei-
che des klinischen Krebsregisters auch untereinander zur Geheimhaltung verpflichtet
und durfen Daten nur fir die Aufgabenerfullung und aufgrund der Befugnisse nach
Artikel 24 bis 27 den anderen Bereichen und Dritten Gbermitteln. Der Versorgungsbe-
reich benotigt fur seine Aufgaben nach Artikel 6 Absatz 5 Identitdtsdaten der Patien-
tinnen und Patienten, der Auswertungsbereich arbeitet im Rahmen der ihm nach Ar-
tikel 6 Absatz 4 zugewiesenen Aufgaben mit pseudonymisierten Daten der Patientin-
nen und Patienten, und die Koordinierungsstelle ist nach Artikel 6 Absatz 2 Satz 1 fur
Ubergreifende und steuernde Aufgaben wie Buchhaltung, Rechtsangelegenheiten,
Personalbewirtschaftung, Administration der Informationstechnik sowie den behérdli-
chen Datenschutz und die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Arti-
kels 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 zustandig und bendgtigt insoweit nur einzelfallbe-
zogen einen Zugriff auf personenidentifizierende Angaben. Ebenfalls ausschliel3lich
in der Koordinierungsstelle angesiedelt sind die Aufgaben der Landesauswertungs-
stelle nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1, deren Wahrnehmung jedoch nur anonymisierte
Daten der Patientinnen und Patienten erfordert. Satz 3 stellt klar, dass diese aufga-
benbezogene Trennung von der Unternehmensstruktur des klinischen Krebsregisters
unberihrt bleibt.

Zu Artikel 3:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 benennt abschliel3end diejenigen Daten als Identitdtsdaten, die eine ldenti-
fizierung der Patientin oder des Patienten einzeln oder zusammen unmittelbar oder
mittelbar ermdglichen.

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

Absatz 3 definiert den Begriff der klinischen Daten. Danach sind neben den epidemi-
ologischen Daten nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 14, die eine Teilmenge der
klinischen Daten darstellen, alle im bundesweit einheitlichen Datensatz der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation flr Tumorkranke und in ihn
erganzenden Modulen enthaltenen Angaben, die nicht in Absatz 1 Nummer 1 bis 4
und 7 sowie in den Abséatzen 5 und 6 Nummer 7 bis 11 genannt sind, klinische Da-
ten. Diese Abgrenzung ist notwendig, da der Datensatz zur Basisdokumentation ne-
ben den klinischen Daten auch Daten zur Patientin oder zum Patienten und zu den
meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen sowie fir die Abrechnung erforder-
liche Daten und Angaben zum Widerspruch enthalt. Zudem ist die Definition notwen-
dig, weil der Auswertungsbereich mit klinischen Daten arbeitet und die Definition da-
her alle fur Auswertungszwecke notwendigen Daten umfassen muss. Der Verweis
auf die jeweils gtiltige und im Bundesanzeiger vertffentlichte Fassung ist erforderlich,
da der jeweils anwendbare Datensatz den Umfang und den Inhalt der Meldepflicht
vorgeben (vgl. Artikel 13 Absatz 1 Satz 1). Bisher sind im Bundesanzeiger der ein-
heitliche onkologische Basisdatensatz (BAnz. AT 28.04.2014 B2, S. 1) und die Mo-
dule zur Dokumentation des Brust- und Darmkrebses (BAnz. AT 26.11.2015 B1, S.
1) veroffentlicht.

Zu Absatz 4:

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

Zu Absatz 5:

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

Zu Absatz 6:
Der Absatz definiert, welche Angaben zusatzlich zu den Daten nach den vorange-

gangenen Absétzen ausschlief3lich fur die Abrechnung der Registerpauschale mit
den unterschiedlichen Kostentragern und die Abrechnung der Meldevergitungen mit
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meldepflichtigen Personen oder Meldestellen nach den Artikeln 19 bis 23 benétigt
werden. Dabei werden die Vorgaben aus bundesweit einheitlichen Verfahren, insbe-
sondere mit den Krankenkassen, umgesetzt. Wichtig ist die Definition auch fur die
Léschung nach Artikel 18 Absatz 1.

Zu Absatz 7:

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

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

Zu Artikel 4:
Zu Absatz 1:

Nach Artikel 33 Absatz 4 des Grundgesetzes ist die Ausibung hoheitsrechtlicher Be-
fugnisse als standige Aufgabe in der Regel Angehdrigen des 6ffentlichen Dienstes zu
Ubertragen, die in einem o6ffentlich-rechtlichen Dienst- und Treueverhéltnis stehen.
Dem sogenannten Funktionsvorbehalt ist nach der Rechtsprechung des Bundesver-
fassungsgerichts (BVerfG) nur die Austibung hoheitsrechtlicher Befugnisse unterwor-
fen und auch diese nur, soweit es um ihre Ubertragung als standige Aufgabe geht
(Urteil vom 18. Januar 2012, 2 BvR 133/10, zitiert nach Juris, Rz. 138). Um die Aus-
Ubung hoheitsrechtlicher Befugnisse handelt es sich jedenfalls, wenn Befugnisse
zum Grundrechtseingriff im engeren Sinne ausgetbt werden, die 6ffentliche Gewalt
also durch Befehl oder Zwang unmittelbar beschrankend auf grundrechtlich ge-
schitzte Freiheiten einwirkt (BVerfG, a. a. O., Rz. 140 m. w. N.). Dies ist bei den
Aufgaben des klinischen Krebsregisters der Fall. Denn in der Erfassung und Verar-
beitung der hochsensiblen personenbezogenen Daten durch das KKR fur verschie-
dene in 8 65¢c SGB V und in diesem Staatsvertrag geregelte Zwecke liegt ein Eingriff
in das Grundrecht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung der Pati-
entinnen und Patienten (vgl. Artikel 33 der Verfassung von Berlin und Artikel 11 Ab-
satz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg) vor. Auch die Daten der melde-
pflichtigen Personen und der Meldestellen, die sowohl fiir Abrechnungs- als auch fir
Auswertungszwecke verarbeitet werden mussen, sind als Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse schitzenswerte Daten. Durch die nach Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1
buRgeldbewehrte Meldepflicht nach Artikel 11 wird sowohl in das Grundrecht auf Be-
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rufs(ausubungs)freiheit der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen als auch
in das Grundrecht auf Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung der Pati-
entinnen und Patienten eingegriffen. Die Austibung dieser Befugnisse wird dem KKR
mit diesem Staatsvertrag als standige Aufgabe Ubertragen. Die Meldepflicht und die
Erfassung und Verarbeitung der Daten ist zentrale und zwingende Voraussetzung fur
die klinische Krebsregistrierung.

Eine Aufgabenerfillung durch eine juristische Person des Privatrechts wie die ,Klini-
sches Krebsregister fur Brandenburg und Berlin GmbH* bedarf daher einer Rechtfer-
tigung durch einen besonderen sachlichen Grund (BVerfG, a. a. O., Rz. 146 m. w.
N.). Zudem ist die Zulassigkeit von Ausnahmen durch den Gesichtspunkt der Ver-
haltnismaRigkeit begrenzt (BVerfG, a. a. O., Rz. 149 m. w. N.). Je intensiver eine be-
stimmte Tatigkeit Grundrechte berthrt, desto weniger sind Einbul3en an institutionel-
ler Absicherung qualifizierter und gesetzestreuer Aufgabenwahrnehmung hinnehm-
bar (BVerfG, a. a. O., Rz. 146). Allerdings kommt dem Gesetzgeber ein Einschat-
zungsspielraum bezogen auf die Einschatzung tatséachlicher Verhaltnisse und ihrer
kinftigen Entwicklung zu (BVerfG, a. a. O., Rz. 150).

Die Aufgaben des KKR haben einen starken Bezug zur klinischen Behandlung von
Krebspatientinnen und -patienten und erfordern daher in erheblichem Umfang medi-
zinischen Sachverstand, sodass es sinnvoll ist, das KKR nicht innerhalb der unmit-
telbaren Landesverwaltung anzusiedeln, sondern bei einer externen Einrichtung, die
Uber solchen Sachverstand verfugt. Zudem verfugt das Land Brandenburg bereits
Uber langjahrige positive Erfahrungen mit der klinischen Krebsregistrierung durch
medizinisch geschultes Personal an privaten Krankenhausern. Die Wahrnehmung
der Aufgabe auf3erhalb der unmittelbaren Landesverwaltung hat sich dort also be-
reits bewéhrt, wenn auch bisher auf der Basis von Einwilligungen der Patientinnen
und Patienten.

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

Die Beleihung erfolgt mit Zustimmung der Beliehenen. Deren Zustimmung ergibt sich
bereits aus ihrem Gesellschaftsvertrag vom 28. September 2015, zuletzt gedndert
durch den 2. Nachtrag zum Grindungsvertrag vom 11. November 2015. Gemalf3
dessen § 2 ist alleiniger Gegenstand der GmbH die Fuihrung und Vorhaltung des
KKR.

Zu Absatz 2:

Mit der Regelung wird der Landeséarztekammer Brandenburg als Kérperschaft des
offentlichen Rechts die Aufgabe Ubertragen, als Alleingesellschafterin der GmbH zu
fungieren. Da zu deren Aufgaben im Rahmen der arztlichen Selbstverwaltung auch
die Qualitatssicherung gehort, verfugt sie tber den fur die klinische Krebsregistrie-
rung notwendigen Sachverstand.
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Mit der vorgenommenen Ausgestaltung der eigens zum Zweck der Ubernahme der
Aufgaben des KKR gegrindeten GmbH in alleiniger Tragerschaft der Landesarzte-
kammer Brandenburg wird zugleich den Anforderungen an die fachliche Unabhan-
gigkeit und Eigenstandigkeit des klinischen Krebsregisters in den GKV-
Forderkriterien Rechnung getragen. Danach ist eine ,fachliche und personelle Unab-
hangigkeit und Eigenstandigkeit sowie eine eigene Budgetverantwortung“ nachzu-
weisen (Kriterium 1.15). Gemeint ist damit die fachliche und personelle Unabhangig-
keit insbesondere von meldepflichtigen Personen und Meldestellen sowie Kostentra-
gern im Sinne einer Neutralitdt ohne Verfolgung eigener Zwecke. Hintergrund der
eigenen Budgetverantwortung ist, dass diese gewahrleisten soll, dass die von den
Kostentragern zur Verfiigung gestellten Mittel ausschlie3lich fur die klinische Krebs-
registrierung nach 8 65¢c SGB V verwendet werden.

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

Nach Satz 2 ist es der Alleingesellschafterin untersagt, ihre Anteile an der GmbH an
Dritte ganz oder teilweise zu veraul3ern oder zu verpfanden. Ausgenommen hiervon
ist lediglich der Fall der Kiindigung oder Aufhebung dieses Staatsvertrages nach Ar-
tikel 38 Absatz 2. Dann kann nach Artikel 38 Absatz 3 zwischen den vertragschlie-
Renden Landern und der Alleingesellschafterin eine Vereinbarung tiber das Schick-
sal der GmbH getroffen werden, die auch zu ihrer Umwandlung nach dem Umwand-
lungsgesetz fuhren kann. Diese Einschrankung der Gesellschafterrechte der Lan-
desarztekammer Brandenburg ist im Interesse der Erfullung des den vertragschlie-
Renden Landern nach 8 65c Absatz 1 SGB V obliegenden Sicherstellungsauftrags
und aufgrund der verarbeiteten hochsensiblen Daten notwendig, indem die GmbH fur
die Dauer der Vertragslaufzeit dem Einfluss Dritter entzogen wird. Zugleich wird ei-
nem Verlust der fachaufsichtsrechtlichen Befugnisse der vertragschlielBenden Lander
vorgebeugt und insgesamt die Funktionsfahigkeit und Unabhangigkeit des klinischen
Krebsregisters dauerhaft sichergestellt. Auch darf die Alleingesellschafterin nieman-
den mit der Austibung ihrer Stimmrechte bevollmé&chtigen, um auch den faktischen
Einfluss Dritter auf die GmbH auszuschliel3en.

Zu Artikel 5:
Zu Absatz 1:

Die Finanzierung des laufenden Betriebs des KKR erfolgt nach § 65c Absatz 2 und 3
Satz 2 und 3 sowie Absatz 4 bis 6 SGB V in erster Linie durch die Krankenkassen
und andere sich beteiligende Kostentrager (Private Krankenversicherung und Trager
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften). Diese zahlen einmalig eine fallbezogene Registerpauschale flr jede ver-
arbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor, der kein nicht-melanotischer
Hauttumor und nicht nach 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V ausgeschlossen
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ist. Diese Registerpauschale soll den durchschnittlichen Aufwand fur die klinische
Krebsregistrierung tber die gesamte Erkrankungszeit einschlief3lich Nachsorge zu 90
Prozent abdecken (vgl. 8 65¢c Absatz 4 Satz 6 SGB V). Hierfur wird die Registerpau-
schale nach § 65c Absatz 4 Satz 3 SGB V jahrlich angepasst und nach § 65c¢ Absatz
4 Satz 6 und 7 SGB V regelmalig, erstmals spatestens bis zum Ablauf des Jahres
2017 daraufhin Gberpruft, ob eine Anpassung erforderlich ist, um 90 Prozent der
durchschnittlichen Betriebskosten abzudecken. Zudem wird die vom KKR fir jede
vollstdndige Meldung nach Artikel 11 an die meldepflichtigen Personen und die Mel-
destellen zu zahlende Meldevergitung von den Krankenkassen erstattet (vgl. 8 65¢
Absatz 6 Satz 3 SGB V). Entsprechendes gilt fir andere sich beteiligende Kostentra-
ger (vgl. 8 65c Absatz 6 Satze 6 und 7 SGB V). Hinsichtlich der regelmé&fig verblei-
benden 10 Prozent der Betriebskosten machen sowohl § 65¢c Absatz 4 Satz 6 SGB V
als auch die Gesetzesbegriindung deutlich, dass diese von den Landern zu tragen
sind (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 30). Ebenfalls von den Lander zu
tragen sind die Kosten fir die nach § 65c Absatz 1 Satz 4 SGB V mindestens einmal
jahrlich durchzufiihrende Auswertung auf Landesebene (vgl. Bundestags-
Drucksache 17/11267, S. 28). Dem tragt Satz 1 Rechnung. Satz 1 gewahrleistet zu-
dem, dass der infolge der Beleihung nach Artikel 4 und im Interesse der ordnungs-
gemalRen Aufgabenerflillung bestehenden Verpflichtung beider Lander zur ange-
messenen finanziellen Ausstattung der beliehenen GmbH, gegebenenfalls zeitweise
auch uber die kalkulierten 10 Prozent hinaus, jederzeit hinreichend Rechnung getra-
gen ist. Dies schliel3t zum Beispiel auch den Fall ein, dass wegen stark rucklaufiger
Fallzahlen und damit ausbleibender Registerpauschalen die Betriebskosten zeitwei-
se nicht mehr zu 90 Prozent von den Kostentragern gedeckt werden. Ebenfalls ein-
geschlossen ist der Fall, dass die Erfullung der GKV-Forderkriterien nicht rechtzeitig
festgestellt werden konnte und auch nicht innerhalb der Jahresfrist des § 65¢c Absatz
5 Satz 4 SGB V nachgebessert wurde. Auch in diesen Fallen verbleibt die Gewahr-
leistungsverantwortung fur die Erfullung der Verpflichtung zum Betrieb klinischer
Krebsregister entsprechend der Vorgaben des § 65¢ SGB V bei den Landern. Sons-
tige Einnahmen wie aus Bul3geldern, Spenden, Aufwandserstattungen im Zusam-
menhang mit der Bereitstellung von Daten fur die Versorgungsforschung oder fiir die
Organisation von Tumorkonferenzen oder Kooperationsvereinbarungen mit onkologi-
schen Zentren mindern den Zuschuss der L&nder zu den Betriebskosten.

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

Ebenfalls als notwendig gelten Kosten fur die Versicherung von Risiken, die mit der
Durchfiihrung der klinischen Krebsregistrierung tblicherweise verbunden sind, in an-
gemessener Hohe.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 bestimmt, wie die erganzenden Zuschusse im ersten Geschaftsjahr ermittelt
und vergutet werden sowie deren Falligkeit. Die GmbH wurde allein zu Durchflhrung
der klinischen Krebsregistrierung fir Berlin und Brandenburg gegriindet. Sie verfugt
daher noch nicht Gber Riucklagen, aus denen sie die bereits ab dem ersten Monat
nach Beleihung fallig werdenden Lohn- und Sachkosten vorfinanzieren kann. Die auf
die Lander prognostisch fur das erste Geschaftsjahr entfallenden erganzenden Zu-
schisse sollen zur Herstellung ausreichender Liquiditat daher nach Satz 1 rechtzeitig
vor Ablauf des ersten Monats als Abschlag bereitgestellt werden. Der je Meldung zu
einem Neuerkrankungsfall angesetzte Wert entspricht dabei einer Erhéhung der
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nach 8 65c Absatz 4 Satz 2 und 3 SGB V von den Kostentragern in 2016 zu zahlen-
den Fallpauschale um 10 Prozent. Da fur Brandenburg bereits fir das gesamte Jahr
2015 flachendeckend Daten fur die nach 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 4 SGB V jahrlich
durchzufiihrende landesbezogene Auswertung vorliegen, tragt das Land Branden-
burg zusatzlich die mit deren Auswertung ab dem zweiten Halbjahr 2016 verbunde-
nen Personal- und Sachkosten.

Satz 2 bericksichtigt hinsichtlich der Prognose der zu erwartenden Meldungen zu
Neuerkrankungsfallen, die eine vergutungspflichtige Fallpauschale auslésen kénnen,
die jeweils unterschiedliche Ausgangslage beider Lander. In Berlin gibt es bislang
keine flachendeckende klinische Krebsregistrierung, weshalb auf die Schatzung der
jahrlichen Krebsneuerkrankungszahlen des Zentrums fur Krebsregisterdaten nach §
2 Nummer 3 Buchstabe a des Bundeskrebsregisterdatengesetzes zurtickgegriffen
wird. Die Schatzung erfolgt auf der Basis der vom GKR gemeldeten Zahlen und ist
fur die Ermittlung der erwarteten Zahl an Neuerkrankungen geeignet. Brandenburg
kann fur die Prognose dagegen auf die tatsachlichen Neuerkrankungszahlen des
Vorjahres zurtickgreifen.

Satz 3 stellt klar, wie, auf welcher Grundlage und bis wann Uber- oder Unterzahlun-
gen wegen des Abweichens der prognostizierten Zahlen von den Ist-Zahlen auszu-
gleichen sind.

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

Zu Absatz 3:

Die Satze 1 bis 3 bestimmen, wie die erganzenden Zuschisse ab dem zweiten Ge-
schaftsjahr ermittelt und gezahlt werden. Dazu sollen die fir die Lander prognosti-
zierten erganzenden Zuschusse jeweils zum Jahresanfang und zur Jahresmitte be-
reitgestellt werden. Dieses Verfahren stellt sicher, dass die GmbH auch bei gréReren
von ihr nicht zu vertretenden AulRenstanden Uber eine hinreichende Liquiditat verfugt.
Denn die gesetzliche Verpflichtung zur Zahlung von Meldevergttungen nach Artikel
23 in Verbindung mit 8§ 65c Absatz 6 SGB V und die Notwendigkeit zur Finanzierung
von Personal und Betriebskosten besteht unabhangig von der Einbringbarkeit von
Forderungen gegen die Kostentrager.

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

Abweichend davon lasst Satz 5 wiederum ausnahmsweise die Vorlage des ungepruf-
ten Jahresabschlusses und des Lageberichts gentgen. Hierdurch soll sichergestellt
werden, dass eine sich verzégernde Jahresabschlussprifung und damit eine verzo-
gerte Auszahlung der zweiten Teilraten nicht zu Liquiditatsschwierigkeiten der GmbH
fuhrt.

Zu Absatz 4:
Absatz 4 regelt die Anteile beider Lander an den erganzenden Zuschussen.

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

Soweit es sich um Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Einzugsgebiet
eines anderen klinischen Krebsregisters handelt, trifft die Aufgabe nach 8§ 65¢ Absatz
1 Satz 2 Nummer 3 SGB V das jeweils fur deren Behandlungsort zustandige klini-
sche Krebsregister. Insoweit orientiert sich Nummer 2 fur die Verteilung des Landes-
anteils an den erganzenden Zuschussen in diesen Fallen an der vom Bundesgesetz-
geber vorgegebenen behandlungsortbezogenen Finanzierung.

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

Zu Absatz 5:

Da die Fallpauschalen nach 8§ 65c Absatz 4 SGB V und die ergdnzenden Zuschisse
der Lander nur die laufenden Betriebskosten abdecken, ist eine Regelung fir die
noch nicht gedeckten und vollstdndig von den Landern zu tragenden Errichtungskos-
ten (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 3, 5 und 21) sowie fur etwaige im
kinftigen Betrieb erforderliche Investitionen (etwa in neue Soft- oder Hardware) not-
wendig. Satz 1 sieht hierfur vor, eine dem Bedarfsfall angemessene gesonderte Auf-
teilung zu vereinbaren. Sind die notwendigen Investitionskosten dagegen von vorn-
herein eindeutig und ausschliel3lich einzelnen Bereichen oder Standorten zuzuord-
nen, legt Satz 2 bereits eine verbindliche Kostenverteilung fest. Eine gesonderte
Vereinbarung ist dann nicht mehr erforderlich.

Zu Artikel 6:
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Zu Absatz 1:

Absatz 1 legt die Aufgaben des KKR fest. Dieses hat fur die vertragschlielRenden
Lander die in den nachstehenden Absétzen genannten einzelnen Aufgaben wahrzu-
nehmen. Andere als die in Artikel 6 ausdricklich genannten Aufgaben dirfen dem
KKR nicht Ubertragen und von diesem nicht erbracht werden. Hieraus folgt zugleich,
dass eine Aufgabenerweiterung oder -anderung nur durch eine Anderung dieses
Staatsvertrages erfolgen kann. Soweit allerdings in Artikel 6 auf aul3ervertragliche
Rechtsvorschriften dynamisch Bezug genommen wird, ist eine durch Anderung die-
ser Vorschriften eintretende Aufgabenerweiterung oder -anderung des KKR mit der
Verweisung intendiert und damit automatische Folge. So verweist Satz 2 ausdrick-
lich auf die Férdervoraussetzungen nach § 65c Absatz 2 SGB V, die bei der Erledi-
gung aller Aufgaben zu beachten sind. Dies ist zwingend erforderlich, weil die Betei-
ligung der Kostentrager an der Finanzierung durch die Krebsregisterpauschalen nach
8 65c Absatz 4 SGB V und die Erstattung der Meldevergutungen nach § 65¢c Absatz
6 SGB V von deren Einhaltung abhangt. Die Zuordnung der Aufgaben in den Absét-
zen 2 bis 5 orientiert sich an den Belangen des Datenschutzes und der effektiven
Aufgabenwahrnehmung.

Zu Absatz 2:

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

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

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

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

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

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

Nummer 6 regelt die Initilerung, Unterstitzung und Koordination der gemeinsamen
Qualitatskonferenz nach Artikel 8 Absatz 1.
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Entscheidungen lber die Datenbereitstellung fur Vorhaben der Versorgungsfor-

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

Nummer 8 dient der Umsetzung von 8 65c¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, der
die Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie als Aufgabe klinischer Krebsregister
benennt. Der Bundesgesetzgeber hat die Zusammenarbeit bewusst offen formuliert:
.Diese kann z. B. durch die Lieferung von Daten, die flr eine Zertifizierung oder Re-
zertifizierung von Organkrebszentren erforderlich sind, erfolgen. Weitere Unterstit-
zungsmoglichkeiten bestehen im Bereich des Datenmanagements. Die Unterstiit-
zung kann von der Kontrolle auf Datenvollstandigkeit, der Schulung der Dokumenta-
tionskrafte, der Unterstitzung oder Durchfiihrung von Auswertungen bis hin zur Be-
reitstellung von Dokumentationsinfrastruktur reichen.” (Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 27). Da hier eine gro3e Bandbreite an Mal3hahmen erfasst wird, die
teilweise dem Versorgungs-, teilweise dem Auswertungsbereich zuzuordnen sind,
teilweise aber auch dartiber hinausgehen, wie zum Beispiel die Schulung von Doku-
mentationskraften, sieht Nummer 8 hierzu Kooperationsvereinbarungen zwischen
dem KKR und dem jeweiligen Zentrum der Onkologie vor, die das gewlnschte Leis-
tungsspektrum konkret benennen sollen. Kooperationsvereinbarungen, deren Leis-
tungsumfang auf Wunsch des jeweiligen Zentrums tber den Aufgabenbereich des
KKR hinausgehen, haben dabei gemal Absatz 2 Satz 2 eine Regelung Uber den
Ersatz des dem KKR fir diese Leistungen entstandenen zusatzlichen Aufwands vor-
zusehen. Aufgabe des KKR ist die Bereitstellung von tumorbezogenen Auswertun-
gen nach Absatz 4 Nummer 1 und von patientenbezogenen Daten nach Absatz 5
Nummer 12. Zusatzlicher Aufwand kann zum Beispiel durch Reisekosten entstehen.
Orientierung fur Kooperationsvereinbarungen kann das Muster der Kooperationsver-
einbarung der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) bieten.

Nummer 9 ermdglicht den Abschluss von Vereinbarungen bei einer Uber die patien-
tenbezogene Datenbereitstellung nach Artikel 31 hinausgehenden Begleitung von
Tumorkonferenzen durch Beschéftigte des KKR. Aufgabe klinischer Krebsregister ist
nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V die Bereitstellung der Daten fir inter-
disziplinare Fallbesprechungen und Tumorkonferenzen. Soll das KKR in diesem
Rahmen weitere Leistungen erbringen (zum Beispiel die vollstandige Organisation
der Tumorkonferenz oder die Dokumentation der Besprechungsergebnisse) bedarf
dies nach Nummer 9 jeweils einer gesonderten Vereinbarung. Zugleich wird mit Blick
auf 8 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches klargestellt, dass dariber hin-
aus auch die Einwilligung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten
erforderlich ist, weil in Tumorkonferenzen den hieran mitwirkenden Beschéftigten des
KKR Angaben (etwa zu Vor- oder Begleiterkrankungen oder den familidren Verhalt-
nissen) bekannt werden, die tber Daten der Meldungen nach Artikel 11 an das KKR
hinausgehen. Die Vereinbarungen haben dabei gemal’ Absatz 2 Satz 2 eine Rege-
lung Uber den Ersatz des dem KKR entstandenen zusatzlichen Aufwands vorzuse-
hen. In den GKV-Forderkriterien ist im Forderkriterium 5.01 ausdricklich vorgesehen,
dass klinische Krebsregister sektorenibergreifende und interdisziplindre Tumorkon-
ferenzen initileren oder diese begleiten sollen, wenn die Strukturen bereits etabliert
sind, um die Bildung von Behandlungsnetzwerken und deren Arbeit zu fordern. Im
Krankenhausplan des Landes Berlin sind interdisziplinare Tumorkonferenzen fur
Krankenh&user mit tumormedizinischem Schwerpunkt bereits vorgeschrieben. In
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Brandenburg wurden Tumorkonferenzen durch Arztinnen und Arzte der bisherigen,
an Kliniken angesiedelten klinischen Krebsregister, deren Beschaftigte diese Arztin-
nen und Arzte waren, organisiert. Die Regelung soll eine Fortsetzung dieser Praxis,
zukunftig allerdings auf der Basis von Vereinbarungen, insbesondere zur Sicherstel-
lung des Datenschutzes und gegen Ersatz des damit verbundenen zuséatzlichen
Aufwands, ermdglichen.

Zu Absatz 3:

Der Absatz regelt die Aufgaben der Landesauswertungsstelle, die allein von den
Landern zu finanzieren ist, abschliel3end. Da deren Aufgaben nur periodisch anfallen
und wegen der Verwendung anonymisierter Daten auch unter Datenschutzgesichts-
punkten keine eigene Organisationseinheit rechtfertigen, werden sie im Interesse
eines effektiven Ressourceneinsatzes von der Koordinierungsstelle wahrgenommen.

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

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

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

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

Zu Absatz 4:

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

Nummer 1 dient der Umsetzung des 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V und
der Kriterien 3.02 und 3.03 der GKV-Fdrderkriterien, die Anforderungen flr aggre-
gierte tumorbezogene Auswertungen definieren, die meldepflichtigen Personen oder
Meldestellen regelmé&Rig zur Verfigung gestellt werden.
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Nummer 2 dient der Umsetzung von 8 65c Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 SGB V in Ver-
bindung mit den Kriterien 4.01 und 4.02 der GKV-Forderkriterien, die notwendige
Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung, insbesondere zur Initiie-
rung und Begleitung regionaler Qualitatskonferenzen definieren.

Nummer 3 ordnet die Aufgabe der Ubermittiung von anonymisierten oder pseudony-
misierten Daten fur Zwecke der Versorgungsforschung nach Artikel 32 Absatz 1 dem
Auswertungsbereich zu.

Nummer 4 dient der Umsetzung von 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 SGB V, soweit
dies die landespolitische Planung betrifft (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S.
28), und ordnet die regelmaRige Ubermittlung von Daten fiir Zwecke der Kranken-
hausplanung nach Artikel 33 dem Auswertungsbereich zu.

Nummer 5 verpflichtet den Auswertungsbereich zur jahrlichen Ubermittlung des Ge-
samtdatensatzes an die Landesauswertungsstelle, der Grundlage fur deren Bericht
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 ist.

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

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

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

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

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

Zu Absatz 5:

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

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

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

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

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

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

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

Die Aufgaben nach Nummer 7 bis 10 beziehen sich auf den Datenaustausch mit dem
GKR nach Artikel 29. Da hierbei jeweils patientenbezogene Daten erforderlich sind,
sind die Aufgaben dem Versorgungsbereich zugeordnet.
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Nummer 11 bezieht sich auf den regelmal3igen Datenaustausch mit anderen klini-
schen Krebsregistern nach Artikel 30, der ebenfalls patientenbezogene ldentitatsda-
ten erfordert.

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

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

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

Nummer 15 ordnet die Abrechnung von Registerpauschalen und Meldevergitungen
mit den Kostentragern und den Meldepflichtigen nach den Artikeln 19 bis 23 dem
Versorgungsbereich zu, da hierfir patientenbezogene Identitdtsdaten erforderlich
sind. Sie dient der Umsetzung von 8§ 65c¢ Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6 SGB V.

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

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

Nummer 18 dient der Umsetzung der Aufgabe nach 8§ 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer
5 in Verbindung mit Absatz 8 SGB V. 8 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V ,zielt
darauf ab, dass die klinischen Krebsregister in die Verfahren der externen Qualitats-
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses eingebunden werden. Absatz 8
trifft hierzu nédhere Bestimmungen.” (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Dies
soll laut Begrindung zu 8§ 65c Absatz 8 SGB V ,z. B. in der Funktion einer Datenan-
nahmestelle” erfolgen (Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 32). ,Dabei sind die
gesetzlichen Vorgaben des § 299 einzuhalten. [...] Durch die Einbeziehung der klini-
schen Krebsregister soll vermieden werden, dass onkologische Leistungserbringer
neben der Meldung an klinische Krebsregister weitere Meldungen an vom Gemein-
samen Bundesausschuss beauftragte Stellen vornehmen missen. [...] Von der Ein-
bindung Kklinischer Krebsregister in die externe Qualitatssicherung kann nur abgese-
hen werden, wenn die fur eine sachgerechte Datenerhebung zur einrichtungs- und
sektorenubergreifenden Qualitatssicherung notwendigen Voraussetzungen durch
klinische Krebsregister nicht erfillt werden kénnen.” (Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 32).
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§ 299 Absatz 1 SGB V enthélt die Verpflichtung aller Leistungserbringerinnen und -
erbringer, personen- und einrichtungsbezogene Daten der Versicherten und der Leis-
tungserbringer fir Qualitatssicherung zur Verfigung zu stellen. Nach § 299 Absatz 1
Satz 4 Nummer 1 SGB V ist sicherzustellen, dass dies in der Regel auf eine patien-
tenbezogene Stichprobe begrenzt wird und versichertenbezogene Daten pseudony-
misiert werden. Es kann nach 8§ 299 Absatz 1 Satz 5 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch ausnahmsweise auch eine Vollerhebung der Daten aller betroffenen Pati-
entinnen und Patienten vorgesehen werden, wenn dies aus den dort genannten
Grunden erforderlich ist. Aufgabe der klinischen Krebsregister ist demnach im Rah-
men der MalBhahmen der Richtlinien zur Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses die Erfassung personenbezogener und einrichtungsbezogener Da-
ten als Datenannahmestelle und gegebenenfalls als pseudonymisierende Vertrau-
ensstelle im Sinne des § 299 Absatz 2 Satz 2 SGB V. Da hierbei Identitatsdaten ver-
wendet werden, ist die Aufgabe dem Versorgungsbereich zugeordnet.

Die in Nummer 19 geregelte regelméaRige Kontrolle der Vollstandigkeit der Registrie-
rungen setzt das Kriterium 2.06 der GKV-Foérderkriterien um und dient der Sicherung
der Datenqualitat bezogen auf die im KKR dokumentierten Behandlungsverlaufe.
Hierbei besteht ein Zusammenhang mit Artikel 24 Nummer 8, da zu klarende Inkon-
sistenzen auch erst im Rahmen von Auswertungen deutlich werden kénnen. Ein Be-
zug besteht auch zu Nummer 14, da die Unvollstéandigkeit eines Behandlungsver-
laufs auch auf einem Verstol3 gegen die Meldepflicht beruhen kann.

Die in Nummer 20 geregelte regelméaRige Kontrolle der Vollzahligkeit setzt das Krite-
rium 2.02 der GKV-Foérderkriterien um. Die Vollzahligkeit bezieht sich auf die gemel-
deten Neuerkrankungen. Sie erfolgt auf der Basis der vom GKR dazu ver6ffentlichten
Zahlen, die mit der im Versorgungsbereich gefiihrten Widerspruchsdatenbank abge-
glichen werden mussen, um Vollz&hligkeit fir das KKR zu ermitteln, die wegen Arti-
kel 15 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 5 von der des GKR abweichen kann. Zudem
ergibt sich die Notwendigkeit einer eigenen Berechnung der Vollzahligkeit auch aus
Artikel 11 Absatz 4 Satz 3. Denn im GKR flieRen auch Falle in dessen Vollzéhlig-
keitsberechnung ein, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind.

Zu Artikel 7:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

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

Nach Satz 3 hat anschlielend unter Federfiihrung der Koordinierungsstelle (vgl. Arti-
kel 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5) ein Abstimmungsprozess mit der Landesarzte-
kammer Brandenburg als Alleingesellschafterin und den vertragschlie3enden Lan-
dern stattzufinden. Durch das Erfordernis des Einvernehmens wird zum Ausdruck
gebracht, dass Uber die gemeinsame Errichtung hinaus auch die fortlaufende Tatig-
keit des Beirates eine landertbergreifende Angelegenheit bleibt. Des Weiteren wird
durch diese Regelung sichergestellt, dass fachlich qualifizierte Personen aus beiden
vertragschlielBenden Landern im Beirat mitwirken. Die (stellvertretenden) Mitglieder
werden von der Koordinierungsstelle berufen. Zur Sicherung der Kontinuitat in der
Besetzung wird die Berufungsdauer auf vier Jahre festgelegt.

Nach Satz 4 ist auf eine paritatische Besetzung des Beirats durch Frauen und Man-
ner hinzuwirken.

Eine Wiederberufung der (stellvertretenden) Mitglieder ist nach Satz 5 mdglich.

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

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

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

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

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

Zu Absatz 3:

Satz 1 eroffnet die Moglichkeit, weitere fachlich qualifizierte Personen von Organisa-
tionen, die nicht in Absatz 2 Satz 1 genannt sind, fur den Beirat zu gewinnen. Dabei
ist es nach Satz 2 geboten, denjenigen Organisationen die Mitarbeit zu ermdéglichen,
die sich mafl3geblich fir die Belange betroffener Patientinnen und Patienten in Berlin
und Brandenburg einsetzen. Satz 3 sieht die Erstattung notwendiger Reisekosten
durch die GmbH vor, da die berufenen Personen ehrenamtlich tatig sind.

Zu Absatz 4:
Die ndheren Einzelheiten seiner Tatigkeit hat der Beirat im Rahmen einer Geschafts-

ordnung zu regeln. Absatz 4 benennt die Sachverhalte, zu denen nédhere Bestim-
mungen in der Geschaftsordnung zu treffen sind. Die Aufzéhlung ist nicht abschlie-



55

Rend. Bei Bedarf kdnnen weitere Sachverhalte in der Geschaftsordnung bestimmt
werden. Dariiber hinaus bedarf die Geschaftsordnung der Genehmigung durch die
zustandige Aufsicht (vgl. Artikel 9), die die Geschéftsordnung insbesondere unter
dem Gesichtspunkt Uberprift, dass die Regelungsspielrdume eingehalten und bei
den mit dem Beirat verbundenen Kosten die Grundsatze der Wirtschaftlichkeit und
Sparsamkeit beachtet werden.

Zu Artikel 8:

Artikel 8 dient der Forderung der interdisziplinaren einrichtungsubergreifenden Zu-
sammenarbeit und damit der Umsetzung des Kriteriums 4.01 der GKV-
Forderkriterien. Einrichtungsinterne und einrichtungsiuibergreifende Qualitatszirkel
oder interdisziplinare Arbeitsgruppen sollen in organisierten Prozessen im Sinne ei-
nes kollegialen Voneinander-Lernens die Daten tumorspezifisch auswerten kénnen,
um Qualitatsdefizite aufdecken und erforderliche (Gegen-) Mal3nahmen anstof3en zu
konnen (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Hierzu haben die klinischen
Krebsregister nach Kriterium 4.01 der GKV-Foérderkriterien regionale Qualitatskonfe-
renzen zu initiieren oder durch Bereitstellung der Auswertungsergebnisse der Regis-
terdaten zu begleiten. Die Auswertungen haben spezifische Auswertungen nach
Krankheitseinheiten, Risikofaktoren, Krankheitsepisoden, kalendarischen Verlaufen
und regionalen Raumen sowie ein Benchmarking von einzelnen und raumlich aggre-
gierten meldepflichtigen Personen oder Meldestellen einzuschlielRen. Zudem haben
die Auswertungen auch Vergleiche mit vorangegangenen Jahren zu beinhalten.

Zu Absatz 1:

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

Nach Satz 2 erfolgt die Zuordnung der einzelnen regionalen Qualitatskonferenzen
unter die gemeinsame Qualitatskonferenz freiwillig. Zudem wird die Neu- und Umbil-
dung innerhalb der Unterarbeitsgruppenstruktur erméglicht. Damit soll auch sich an-
dernden Bedurfnissen der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen Rech-
nung getragen werden, etwa fur bestimmte Erkrankungen andere regionale, gegebe-
nenfalls auch landertbergreifende Auswertungs- und Vergleichsregionen zu bilden.
Nach Satz 3 besteht die zweite Aufgabe der gemeinsamen Qualitatskonferenz darin,
die jahrlichen landesbezogenen Auswertungen der gemeldeten Daten regelmafig
der Fachoffentlichkeit sowie interessierten Patientenvertretungen vorzustellen. Dies
bietet die Moglichkeit fur einen breit angelegten fachlichen Diskurs der allgemeinen
und zentralen Fragen der onkologischen Versorgung in Berlin und Brandenburg. Auf
Grundlage der Daten kbnnen gemeinsam generelle LOsungsansatze zur Sicherung,
Weiterentwicklung und Optimierung der onkologischen Versorgungsqualitat zielge-
richteter diskutiert und entwickelt werden.

Zu Absatz 2:

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

Die Teilnahme mdglichst aller meldepflichtigen Personen und Meldestellen einer Ein-
richtung oder Region kann dabei die Ergebnisse dieser Form des kollegialen Vonei-
nander-Lernens verbessern und fuhrt zugleich zu besser belastbaren Ergebnissen.
Entscheiden sich einzelne meldepflichtige Personen und Meldestellen dennoch be-
wusst gegen ihre Einbindung in diesen Prozess, haben sie die Mdglichkeit, auch die
Bereitstellung und Beriicksichtigung ihrer Daten im Rahmen der regionalen Quali-
tatskonferenz auszuschliel3en. Diese Daten und Auswertungen dirfen vom Auswer-
tungsbereich nach Satz 2 nur mit Einwilligung der betreffenden meldepflichtigen Per-
son oder Meldestelle zur Verfiigung gestellt werden.

Um aus den Analysen und MalRBnahmen auch landesweite oder landertbergreifende
Erkenntnisse gewinnen zu kénnen sind die Ergebnisse nach Satz 3 mindestens ein-
mal jahrlich der fir die jahrliche landesbezogene Auswertung zustandigen Landes-
auswertungsstelle zu Gbermitteln.

Zu Absatz 3:

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

Zu Artikel 9:
Zu Absatz 1:

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

Zudem fordert das Demokratieprinzip eine personelle und eine sachlich-inhaltliche
Legitimation fur die Aufgabenwahrnehmung. In personeller Hinsicht ist eine hoheitli-
che Entscheidung dann legitimiert, wenn sich die Bestellung der die Entscheidung
treffenden Person durch eine ununterbrochene Legitimationskette auf das Staatsvolk
zuruckfuhren lasst. Die sachlich-inhaltliche Legitimation wird durch Gesetzesbindung
und Bindung an Auftrdge und Weisungen der Regierung vermittelt. Das Legitima-
tionsniveau muss umso hoher sein, je intensiver die in Betracht kommenden Ent-
scheidungen die Grundrechte berthren (BVerfG, Urteil vom 18. Januar 2012, 2 BvR
133/10, zitiert nach Juris, Rz. 167). Die Aufgabenerfullung ist hier mit erheblichen
Eingriffen in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung und Datenschutz ver-
bunden. Datenerhebung und -auswertung erfolgt eigenverantwortlich durch die Re-
gisterbeschaftigten in zudem personell und rdumlich getrennten Bereichen. Zur Ge-
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wahrleistung der erforderlichen effektiven staatlichen Aufsicht ist es daher erforder-
lich, auch die Funktionstréager mit eigener Entscheidungsverantwortung unmittelbar
der staatlichen Fachaufsicht zu unterwerfen. Die Absétze 2 bis 4 konkretisieren die
Aufsichtsmittel zur Sicherstellung der notwendigen Legitimation der Handlungen der
beliehenen GmbH und deren Beschétftigten. Die Aufsichtsbefugnis muss dabei ,alle
zur effektiven Wahrnehmung der staatlichen Gewahrleistungsverantwortung erforder-
lichen Informationsbeschaffungs- und Durchsetzungsbefugnisse” einschliel3en
(BVerfG, a. a. O., Rz. 176).

Zu Absatz 2:

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

Die Regelung in Absatz 2 sieht deshalb zum einen ein Zustimmungserfordernis fur
Anderungen des Gesellschaftsvertrages der GmbH nach § 53 des Gesetzes betref-
fend die Gesellschaften mit beschrankter Haftung vor. Denn nach 8§ 45 Absatz 1 des
Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschréankter Haftung bestimmen sich
die Rechte der Gesellschafter, die ihnen ,in den Angelegenheiten der Gesellschatft,
insbesondere in bezug auf die Fihrung der Geschéfte zustehen, sowie die Ausibung
derselben [...], soweit nicht gesetzliche Vorschriften entgegenstehen, nach dem Ge-
sellschaftsvertrag®. Mit Absatz 2 soll sichergestellt werden, dass Anderungen nur im
Einklang mit den Regelungen dieses Staatsvertrages erfolgen konnen.

Zum anderen wird auch die Austibung der Bestimmungsrechte der Gesellschafterin
nach § 46 Nummer 1 und 5 bis 8 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit
beschrankter Haftung unter einen Zustimmungsvorbehalt der Fachaufsicht gestellt.

8 46 Nummer 1 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt die Feststellung des Jahresabschlusses und die Verwendung der Ergeb-
nisse. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht dient dazu, eine auf den in Arti-
kel 1 in Verbindung mit Artikel 4 benannten Gesellschaftszweck und auf die in die-
sem Staatsvertrag festgelegten Aufgaben der GmbH nach Artikel 6 beschrankte
Verwendung der Mittel sowie eine wirtschaftliche Aufgabenerledigung sicherzustel-
len. Denn die GmbH finanziert sich aus zweckgebundenen Mitteln der Kostentrager
(fallbezogene Registerpauschale nach § 65¢c Absatz 3 SGB V), die nach Ablauf der
Ubergangsphase ab 1. Januar 2018 an die Erfiillung der GKV-Forderkriterien ge-
knupft ist, sowie aus den ergdnzenden Zuschissen beider Lander fur die Wahrneh-
mung der Aufgabe.

8 46 Nummer 5 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt die Bestellung und Abberufung von Geschéftsfihrinnen und -fihrern so-
wie deren Entlastung. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht schafft die not-
wendige personelle Legitimation der Geschaftsfuhrung fur die mit der Aufgabenerle-
digung nach diesem Staatsvertrag verbundenen Grundrechtseingriffe. Entsprechen-
des gilt auch fur die in 8 46 Nummer 7 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften
mit beschrankter Haftung geregelte die Bestellung von Prokuristen und von Hand-
lungsbevolimachtigten zum gesamten Geschaftsbetrieb.
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8 46 Nummer 6 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt ,die MaRregeln zur Priifung und Uberwachung der Geschéftsfiihrung®.
Die Regelung in Absatz 2 dient der Schaffung der notwendigen sachlich-inhaltlichen
Legitimation der Geschaftsflihrung.

8 46 Nummer 8 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrankter Haf-
tung regelt ,die Geltendmachung von Ersatzansprichen, welche der Gesellschaft
aus der Grundung oder Geschéftsfihrung gegen Geschaftsfihrer oder Gesellschaf-
ter zustehen, sowie die Vertretung der Gesellschaft in Prozessen, welche sie gegen
die Geschaftsfuhrer zu fihren hat“. Das Zustimmungserfordernis der Fachaufsicht
dient der Gewahrleistung der finanziellen Substanz der GmbH und damit der Sicher-
stellung der Aufgabenerledigung im Falle von Haftungsansprichen gegen die Ge-
schéftsfihrung oder die Alleingesellschafterin.

Zu Absatz 3:

Satz 1 bezeichnet abschliel3end diejenigen Beschaftigten der GmbH, die aufgrund
ihrer Funktionen und Aufgaben einer personellen Legitimation bedtrfen, die im Wege
einer Zustimmung der Fachaufsicht zu ihrer Anstellung und ihrer funktionsbezogenen
Bestellung durch die Fachaufsicht hergestellt wird. Die Zustimmung ist Vorausset-
zung fur die Anstellung. Die Bestellung ist Voraussetzung fur die Aufgabenubertra-
gung. Das Zustimmungs- und Bestellungserfordernis ist Ausdruck des aus Artikel 20
Absatz 2 des Grundgesetzes resultierenden Erfordernisses einer ununterbrochenen
Legitimationskette im Fall der Wahrnehmung hoheitlicher Entscheidungsbefugnisse.
Die Funktionstragerinnen und -trager im Sinne des Satzes 1 werden aufgrund ihrer
Aufgaben gegentiber den Birgerinnen und Blirgern staatliche Gewalt in Form von
Grundrechtseingriffen, etwa in das Recht auf Datenschutz und informationelle
Selbstbestimmung, austiben. Diese ihnen damit obliegende Entscheidungsverant-
wortung darf im demokratischen Rechtsstaat nur auf der Basis einer personellen Le-
gitimation durch das Staatsvolk erfolgen. Durch den Bestellungsakt werden die be-
treffenden Personen beziglich ihrer Aufgabenerfiillung der direkten personlichen
Fachaufsicht unterworfen.

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

Satz 3 formuliert die fachlichen und persoénlichen Voraussetzungen einer Zustim-
mung zur Anstellung und einer Bestellung der Funktionstragerinnen und -trager im
Sinne des Satzes 1, wodurch die vertragschlie3enden Lander ihrer Gewahrleis-
tungsverantwortung fur die Erfullung der Aufgaben nach § 65¢ SGB V nachkommen.
Die Funktionstragerinnen und -trdger missen die fur die Erfillung der ihnen zu Uber-
tragenen Aufgaben notwendige Sachkunde besitzen. Dies setzt die durch berufliche
Ausbildung und Erfahrung gewonnene erforderliche Fachkompetenz voraus. Dariiber
hinaus ist auch eine personliche Zuverlassigkeit der betreffenden Person unverzicht-
bar. Diese fehlt etwa dann, wenn im dienstlichen oder aul3erdienstlichen Bereich
mangelnde Gesetzestreue oder eine Abhangigkeit von Drittinteressen im Sinne einer
Befangenheit oder Besorgnis der Befangenheit erkennbar ist. Die Bestellung einer
Person zur Wahrnehmung von Aufgaben nach Satz 1 kann von der Fachaufsicht wi-
derrufen werden. Dies kommt etwa dann in Betracht, wenn die Person sich zur ge-
setzeskonformen Wahrnehmung der Aufgabe als fachlich unféhig oder als unzuver-
l&ssig erwiesen hat.
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Die nach Satz 4 vorgesehene Mdglichkeit der Festlegung allgemeiner Anforderungen
an die Auswahl der Beschaftigten durch die Fachaufsicht dient der personell-
inhaltlichen Legitimation der Beschéftigten.

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

Zu Absatz 4:

Die in Absatz 4 geregelte Befugnis der Aufsichtsbehorde, der beliehenen GmbH all-
gemeine Weisungen und bei Nichtbefolgung der allgemeinen Weisungen oder einer
Wahrnehmung der Aufgaben, die nicht im Einklang mit den Gesetzen und den GKV-
Forderkriterien steht, auch Einzelweisungen zu erteilen, dient der Sicherung der Auf-
gabenerfillung im Sinne der Gesetzesbindung und damit der personell-inhaltlichen
Legitimation der GmbH. Um die weisungs- und gesetzeskonforme Aufgabenerfillung
Uberprifen zu kdbnnen und die Informationsrechte der Parlamente beider Lander si-
cherzustellen, werden zudem eine Auskunftspflicht der GmbH und ein Aktenein-
sichtsrecht der Aufsichtsbehorde normiert. Satz 5 schlief3t dabei jedoch die Offenba-
rung von ldentitdtsdaten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 aus.

Zu Absatz 5:

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

Zu Artikel 10:
Zu Absatz 1:

Da die GmbH ausschlie3lich die Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung nach die-
sem Staatsvertrag im Rahmen der Beleihung wahrnimmt und ihre Finanzierung aus-
schlie3lich durch die Krankenkassen nach § 65c Absatz 4 und 6 SGB V und andere
beteiligte Kostentrager nach 8 65¢c Absatz 2 und 3 SGB V sowie durch Zuschiisse
der vertragschliel3enden Lander erfolgt, ist ein Prifungsrecht der Rechnungshofe
beider Lander vorgesehen. Um Doppelprifungen zu vermeiden, sollen diese aller-
dings Prifvereinbarungen schlief3en.

Zu Absatz 2:

Die Regelung gibt den Rechnungshdéfen die Moglichkeit, eine Wirtschaftsprifungs-
gesellschaft zu Lasten der GmbH zu beauftragen. Da die GmbH, welil sie mehr als 50
Beschaftigte und mehr als 4,8 Millionen Euro Umsatz im Jahr haben wird, keine klei-
ne Kapitalgesellschaft im Sinne des 8§ 267 Absatz 1 des Handelsgesetzbuches ist, ist
ihr Jahresabschluss nach 8 316 Absatz 1 Satz 1 des Handelsgesetzbuches durch
einen Abschlussprifer zu prifen. Um die haushaltsrechtlichen Anforderungen an
Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit der Haushaltsfiihrung zu erfillen, missen die
Prufung nach 8 317 des Handelsgesetzbuches und der Prifbericht nach 8§ 321 des
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Handelsgesetzbuches auch die in § 53 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Haushalts-

grundsétzegesetzes aufgefiihrten Aspekte,

e Ordnungsmalfigkeit der Geschaftsfiihrung,

e Entwicklung der Vermdgens- und Ertragslage sowie Liquiditdt und Rentabilitat
der Gesellschaft,

e verlustbringende Geschéfte und Ursachen der Verluste, wenn diese Geschafte
und die Ursachen fur die Vermdgens- und Ertragslage von Bedeutung waren,

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

abdecken.

Zu Artikel 11:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 schafft eine gesetzliche Meldepflicht an das KKR. Er definiert die melde-
pflichtigen Personen und legt fest, dass die Meldepflicht sich auf alle von ihnen be-
handelten Patientinnen und Patienten bezieht, deren Hauptwohnsitz sich im Gel-
tungsbereich des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch, das heif3t in der Bundesrepublik
Deutschland, befindet. Die Meldepflicht bezieht sich auf alle in den Landern Berlin
und Brandenburg tatigen Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte.
Zudem wird die Meldepflicht auch auf Psychologische Psychotherapeutinnen und -
therapeuten ausgedehnt, soweit im einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland und in ihn ergdnzenden Modulen nach 8 65c Absatz 1 Satz 3 SGB V
auch therapeutische MalRnahmen im Rahmen der psychoonkologischen Versorgung
vorgesehen werden sollten.

Die Beschrankung auf Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Deutschland
dient dazu, Personen mit Wohnsitz im Ausland, die nur zu einzelnen Therapieab-
schnitten, insbesondere zu Operationen, als sogenannte Gesundheitstouristinnen
und -touristen anreisen, von der Meldepflicht auszunehmen. Hintergrund dafr ist,
dass zu diesen Patientinnen und Patienten naturgemalf kein vollstandiger Krank-
heitsverlauf vorliegen kann, wenn nur einzelne Behandlungsabschnitte in Deutsch-
land erfolgen. Angaben zu diesen Patientinnen und Patienten sind daher fur die Auf-
gabe der Qualitatssicherung der Versorgung von Krebskranken nicht aussagekraftig
und mangels Vollstandigkeit auch fur die direkte patientenbezogene Zusammenar-
beit nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V nicht nutzbar. Zudem durfte fur
diese Patientinnen und Patienten die Einbringung der Registerpauschale und von
Meldevergutungen durch das KKR auf3er Verhaltnis zum damit verbundenen Auf-
wand stehen. Auch dirfte es sich bei diesen Personen in der Regel nicht um nach 88
5, 9 oder 10 SGB V gesetzlich oder in Deutschland privat krankenversicherte oder
beihilfeberechtigte Personen handeln. Fir die epidemiologische Krebsregistrierung
sind Daten zu diesen Patientinnen und Patienten ebenfalls nicht relevant, da diese
an den Wohnort oder gewohnlichen Aufenthalt der Patientin oder des Patienten an-
knupft (vgl. 8 3 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes), sodass auch eine Erfassung
nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V zu keinem anderen Ergebnis fuhrt.

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

Die Meldepflicht ist notwendig, da nach dem Kriterium 2.01 der GKV-Forderkriterien
eine Vollzahligkeit von mindestens 90 Prozent der Registrierung aller Krebsfélle in
der Bevolkerung unabhangig vom Versicherungsstatus der Patientinnen und Patien-
ten auf der Basis des Verfahrens des Zentrums fur Krebsregisterdaten des Robert
Koch-Instituts nachgewiesen werden muss. Diese Vollzahligkeit ist fur die Qualitat
der Daten notwendig, um die Versorgungsqualitat und etwaige Verbesserungsbedar-
fe abbilden zu kénnen. Kann dies nach Ablauf der Ubergangsphase nicht nachge-
wiesen werden, entfallt zudem nach 8 65c Absatz 4 SGB V die finanzielle Beteiligung
der Krankenkassen und der anderen freiwillig beteiligten Kostentrager. Verstél3e ge-
gen die Meldepflicht sollen deshalb mittels eines Bu3geld-Tatbestandes sanktioniert
werden (vgl. Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1).

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

Absatz 3 befreit die meldepflichtigen Personen von ihrer Verschwiegenheitspflicht
nach 8 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches oder nach der jeweiligen Be-
rufsordnung, soweit dies zur Erfullung der Meldepflicht aus Absatz 1 an das KKR er-
forderlich ist.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt, welche Erkrankungen von der Meldepflicht an das KKR erfasst sind,
und setzt damit die Vorgabe des 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V um. Diese
Vorschrift benennt die Erkrankungen, die an die klinischen Krebsregister zu melden
sind, und schliel3t Erkrankungsfélle aus, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu
melden sind. Zur Vereinfachung des Meldeweges und zur Entlastung der melde-
pflichtige Personen oder Meldestellen ist es nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
SGB V auch Aufgabe der klinischen Krebsregister, die fur die epidemiologischen
Krebsregister notwendigen Daten zu erfassen und an diese weiterzuleiten, da diese
eine Teilmenge der klinischen Daten darstellen (vgl. Bundestags-Drucksache
17/11267, S. 27).

Mit dem Inkrafttreten dieses Staatsvertrages wird deshalb die bisherige Meldepflicht
fur alle in Berlin und Brandenburg ambulant und stationar tatigen Arztinnen und Arzte
sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte an das fur die epidemiologische Krebsregistrie-



62

rung zustandige GKR auf die Falle beschrénkt, die nicht an das KKR zu melden sind.
Dies betrifft Krebserkrankungen von Personen bis zur Vollendung des 18. Lebens-
jahrs, die nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V explizit ausgeschlossen
sind, weil sie dem Deutschen Kinderkrebsregister zu melden sind. Damit die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Daten an das Deutsche Kinderkrebsre-
gister melden kann, mussen die Eltern zustimmen, wéahrend gegeniber dem GKR
bereits bisher eine Meldepflicht bestand, die erhalten bleiben soll.

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

8 6 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber Ma3nahmen zur
Qualitatssicherung fur die stationare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
hamato-onkologischen Krankheiten gemaf3 § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V fir nach
8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zur Kinderonkologie) in der
Fassung vom 1. Mai 2006 (BAnz. Nr. 129 vom 13. Juli 2006), die zuletzt am 5. No-
vember 2014 geéndert worden ist (BAnz. AT 15.12.2014 B3), verpflichtet seit dem 1.
Januar 2007 die padiatrisch-onkologischen Einrichtungen, alle erkrankten Patientin-
nen und Patienten unter 18 Jahren an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden.
Das Deutsche Kinderkrebsregister bietet dem fir den gewdhnlichen oder letzten ge-
wohnlichen Aufenthalt der Patientin oder des Patienten zustandigen epidemiologi-
schen Krebsregister Daten zur Ubernahme nach den dort geltenden Bestimmungen
an und Ubermittelt diese auf entsprechende Anforderung. Im Deutschen Kinderkrebs-
register liegen zusatzlich zu den epidemiologischen Daten auch klinische Daten vor,
die unter anderem zur Evaluierung der Therapie genutzt werden kénnen. Im Rahmen
eines vom Bundesministerium fur Gesundheit geférderten Projektes wurde 2005 die
prospektive Weiterleitung von Neumeldungen vom Deutschen Kinderkrebsregister an
die epidemiologischen Krebsregister der Lander vereinbart. Damit ist die Meldepflicht
der Kliniken (bei vorliegender Einwilligungserklarung) mit der Meldung an das Deut-
sche Kinderkrebsregister erflillt, wodurch die Doppelmeldungen an die epidemiologi-
schen Krebsregister entfallen.

Mit der Meldepflicht zum klinischen Krebsregister wird in zweifacher Hinsicht von § 3
Absatz 1 Satz 1 des Krebsregistergesetzes abgewichen. Hiernach besteht nur eine
Berechtigung, aber keine Verpflichtung, Daten zu Krebserkrankungen dem (epidemi-
ologischen) Krebsregister mitzuteilen. Dartber hinaus besteht die Meldepflicht nach
Absatz 4 gegeniiber dem KKR und nicht wie nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 1 des Krebsre-
gistergesetzes gegenuber dem epidemiologischen Krebsregister.

Ausgeschlossen werden sollen von der Meldepflicht an das KKR auch nicht-
melanotische Hautkrebsarten und deren Friihstadien. Diese sind zwar vom Anwen-
dungsbereich nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V nicht ausgeschlossen.
Der Gesetzgeber hat in der Begriindung zu 8 65c Absatz 6 Satz 2 SGB V jedoch
festgestellt, dass diese Tumorarten fur die Qualitatssicherung durch die klinische
Krebsregistrierung nicht relevant sind, sondern nur fir die epidemiologische Krebs-
registrierung, da diese in der Regel keine langerfristige Behandlung erfordern, deren
Verlauf in der klinischen Krebsregistrierung zu dokumentieren ist (vgl. Bundestags-
Drucksache 17/11267, S. 31). Der Gesetzgeber hat also eine eindeutige Aussage
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dahingehend getroffen, dass die klinischen Krebsregister zu diesen Tumoren keine
Qualitatssicherungsaufgabe haben sollen. Es handelt sich bei diesen Tumoren, bei
denen nur die epidemiologischen Daten erfasst werden, anders als bei anderen von
8 65¢ SGB V erfassten Tumoren deshalb nicht um eine Teilmenge klinischer Daten,
die den vereinfachten Meldeweg nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V be-
griinden kénnen. Gleichzeitig hat der Gesetzgeber in § 65¢ Absatz 1 Satz 6 SGB V
klargestellt, dass die fur die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister
notwendigen Bestimmungen einschliel3lich datenschutzrechtlicher Regelungen dem
Landesrecht vorbehalten bleiben. In der Gesetzesbegriindung zu § 65c Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 SGB V ist darliber hinaus eindeutig klargestellt, dass es den Lan-
dern Uberlassen bleibt, ,die Zusammenarbeit zwischen epidemiologischen und klini-
schen Krebsregistern zu gestalten und dabei Effizienzreserven moglichst zu nutzen*
(Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27 f.).

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

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

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

Zu Absatz 5:

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

Zu Absatz 6:

Absatz 6 raumt den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen die Mdglichkeit
ein, einrichtungsbezogene Krebsregister mit der Meldung zu betrauen. Damit soll
insbesondere Krankenhaustragern, die tiber mehrere Standorte verfiigen, oder Zu-
sammenschliissen von Krankenhausern wie den Berliner Tumorzentren erméglicht
werden, die Meldungen fur alle Standorte weiterhin zu zentralisieren. Voraussetzung



64

ist allerdings, dass eine fristgerechte Meldung und die Einhaltung der datenschutz-
rechtlichen Vorschriften gewahrleistet sind.

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

Bei der Betrauung eines einrichtungsbezogenen Krebsregisters mit der Meldung an
das KKR handelt es sich um einen Fall der Auftragsdatenverarbeitung. Wird der Auf-
trag durch eine o6ffentlich-rechtliche Meldestelle mit Sitz im Land Berlin erteilt, findet
im Fall der Beauftragung eines einrichtungsbezogenen Krebsregisters mit Sitz im
Land Berlin § 3 des Berliner Datenschutzgesetzes Anwendung. Sofern die offentlich-
rechtliche Meldestelle ihren Sitz im Land Brandenburg hat, ist 8 11 des Brandenbur-
gischen Datenschutzgesetzes anzuwenden. Sofern die meldepflichtige Person oder
die Meldestelle privatrechtlich tatig ist, sind die Regelungen des § 11 des Bundesda-
tenschutzgesetzes zu beachten.

Zu Absatz 7:

Der Absatz regelt die Beauftragung der GmbH mit der Durchfiihrung von Meldungen.
Damit die erhobenen klinischen Daten effektiv fur die interdisziplinare, direkt patien-
tenbezogene Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung genutzt werden kdnnen
(etwa bei der Durchfihrung von Tumorkonferenzen), ist eine zeitnahe Erhebung der
Daten notwendig. Die Regelung schafft die Méglichkeit, bei zeitlichem Verzug in der
Durchfihrung der Meldung durch die meldepflichtige Person oder die Meldestelle, zu
deren Entlastung und gleichzeitig zur Sicherung der notwendigen Datenqualitat
durch den Einsatz von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der GmbH (das heil3t hier
des Versorgungsbereiches des KKR) bei der meldepflichtigen Person oder der Mel-
destelle Abhilfe zu schaffen.

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

Zu Artikel 12:

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

Zu Artikel 13:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt fest, dass Meldungen nach Ablauf einer in Satz 4 geregelten Uber-
gangsfrist grundsatzlich in strukturierter elektronischer Form an das KKR zu Gbermit-
teln sind. Papierbasierte Meldungen sollen dann nur noch den Ausnahmefall darstel-
len. In den GKV-Forderkriterien ist vorgegeben, dass die Ubermittlung der Meldun-
gen elektronisch erfolgen soll, und zwar in einer Weise, dass die Daten gemal3
ADT/GEKID-Basisdatensatz und seinen ergdnzenden Modulen zur direkten Weiter-
verarbeitung im klinischen Krebsregister auf elektronischem Weg angenommen wer-
den kénnen (vgl. Kriterium 1.04). Die Umsetzung dieses Kriteriums erfordert eine
Bereitschaft zur elektronischen Meldung, die mit Absatz 2 landesgesetzlich unter-
stutzt werden soll. Es soll damit erméglicht werden, dass Meldungen auch auf einem
datenschutzrechtlich sicheren elektronischen Weg ohne die Verwendung von Daten-
tragern erfolgen kdnnen. Diese Regelung erfordert, dass die Meldepflichtigen die Vo-
raussetzungen fur eine sichere elektronische Datentbermittlung schaffen, die sicher-
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stellt, dass kein Unbefugter Zugang zu den Daten erhélt. Diesem Aspekt kommt auf-
grund des hoch sensiblen Charakters der tibermittelten Daten herausragende Be-
deutung zu. Zur Verhinderung von missbrauchlicher Dateniibermittlung an das KKR
ist nach Satz 3 im Fall einer leitungsgebundenen elektronischen Meldung eine Au-
thentifizierung der meldepflichtigen Person durch gleichzeitige Verwendung des
elektronischen Heilberufsausweises erforderlich. Eine ohne Einsatz des elektroni-
schen Heilberufsausweises erfolgte elektronische leitungsgebundene Meldung ist
nicht als solche zu verarbeiten. Das elektronische Meldeformular ist daher so auszu-
gestalten, dass die Meldung ohne Einsatz des elektronischen Heilberufsausweises
nicht abgesetzt werden kann. Insbesondere Krankenhauser werden nicht auf bereit-
gestellte Formulare zuriickgreifen, sondern einen strukturierten (XML-)Datensatz aus
ihren Systemen ohne Zuhilfenahme eines Formulars exportieren.

Die nach Satz 4 vorgesehene Ubergangsfrist ist unter mehreren Gesichtspunkten
notwendig. Zum einen muss die vom KKR zur Erfillung der Voraussetzungen und
Aufgaben des 8§ 65¢ SGB V verwandte Software ,Giel3ener Tumordokumentations-
system” (GTDS), die auch ein webbasiertes Melderportal vorsieht, angepasst und
weiterentwickelt und in der Praxis erprobt werden. Zum anderen dient die Uber-
gangsfrist dazu, den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen ausreichend
Zeit fur gegebenenfalls notwendige Investitionen zur Einrichtung der erforderlichen
technischen Voraussetzungen zu geben. Das im Rahmen der Weiterentwicklung von
GTDS geplante webbasierte Melderportal soll insbesondere meldepflichtigen Perso-
nen und Meldestellen mit geringem Meldeaufkommen eine Moglichkeit der elektroni-
schen Datentibermittlung ohne hohen individuellen Investitionsaufwand hinsichtlich
einer Praxissoftware bieten. Bis zum Ablauf der Ubergangsfrist kénnen die Meldun-
gen auch in anderer Form, etwa durch Versendung von Arztbriefen oder verschlis-
selte elektronische Datentrager erfolgen. Satz 5 stellt klar, dass die tbergangsweise
mdgliche Meldung durch Ubersendung von Arztbriefen nur unter der Voraussetzung
maglich ist, dass die nicht fur die klinische Krebsregistrierung erforderlichen Informa-
tionen zum Beispiel durch Schwarzung unkenntlich gemacht werden.

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Absatz 4:

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

Zu Artikel 14:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass eine Information vor der Meldung an das KKR dann unterblei-
ben darf, wenn und solange der begrindete Verdacht besteht, dass der Patientin
oder dem Patienten im Fall einer Information tber die Tumorerkrankung weitere
schwerwiegende gesundheitliche Nachteile entstehen kénnten. Da die Meldung ohne
Information einen massiven Eingriff in das Grundrecht auf informationelle Selbstbe-
stimmung darstellt, wird zudem festgelegt, dass die Grinde fur die nicht erfolgte In-
formation aufzuzeichnen und die Information nach Wegfall des Grundes unverziglich
nachzuholen ist, damit die Patientin oder der Patient die Rechte nachtraglich ausu-
ben kann.

Zu Absatz 4:

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

Zu Artikel 15:
Zu Absatz 1:

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

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

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

Zu Absatz 2:

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

Mit der Errichtung des KKR aufgrund dieses Staatsvertrages geht die Aufgabe der
Erfassung von Daten fir die epidemiologischen Krebsregister nach 8§ 65¢ Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 SGB V auf das KKR Uber, da die epidemiologischen Daten eine
Teilmenge der klinischen Daten sind und den Meldepflichtigen Mehrfachmeldungen
erspart werden sollen (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 27). Die bisherige
Meldepflicht an das GKR entféllt daher nach MalRgabe des Artikels 11 Absatz 4 weit-
gehend. Sie wird ersetzt durch die regelmafRige Ubermittlung der epidemiologischen
Daten durch das KKR an das GKR nach Artikel 29 Absatz 1.

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

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

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

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

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

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

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

Die flr die Datenqualitat, aber auch fur die finanzielle Beteiligung an den laufenden
Betriebskosten nach Ablauf der in § 65¢c Absatz 5 Satz 1 SGB V vorgesehenen
Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2017 notwendige dauerhafte Erhohung der
Meldequote in Berlin auf mindestens 90 Prozent Vollzahligkeit soll mit der Meldever-
gutung nach Artikel 23, der Meldefrist nach Artikel 11 Absatz 2, der Verpflichtung zur
Information mit einem vom KKR zur Verfigung gestellten Informationsblatt nach Arti-
kel 14 Absatz 2 und der Einfihrung eines Bul3geldtatbestandes fur Versto3e gegen
die Meldepflicht (vgl. Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1) erzielt werden. Es kann in Anbe-
tracht der genannten Ausgangsbedingungen in Berlin zum jetzigen Zeitpunkt jedoch
nicht abgeschatzt werden, wie hoch der Anteil der Patientinnen und Patienten sein
wird, die von ihrem Widerspruchsrecht gegentber der klinischen Krebsregistrierung
nach Artikel 15 Absatz 1 Gebrauch machen werden. Die Datenbestéande des KKR
werden weitaus umfangreicher als die Datenbestande des GKR sein. So enthalt der
Datensatz zu einer Patientin oder einem Patienten in der klinischen Krebsregistrie-
rung beispielsweise Daten zum Behandlungsverlauf und zur Nachsorge. Um die
Aussagekraft beeintrachtigende, nachtraglich nicht mehr zu beseitigende Datenli-
cken in den epidemiologischen Krebsregisterdaten zu vermeiden, ist deshalb eine
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Fortfiihrung der bisherigen Meldepflicht ohne Widerspruchsrecht fur Patientinnen und
Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin fur die epidemiologischen Daten zumindest bis
zur flachendeckenden Etablierung der klinischen Krebsregistrierung in Berlin und der
Annaherung der Meldequoten an diejenigen der anderen am GKR beteiligten Lander,
die in der Regel tber 90 Prozent Vollzahligkeit liegen, unabdingbar. Mit den Daten
epidemiologischer Krebsregister lasst sich die Krebsinzidenz, das heil3t die Haufig-
keit, mit der Krebserkrankungen pro Jahr in einer bestimmten Bevoélkerung auftreten,
beschreiben. Zuverlassige Angaben zur Inzidenz sind eine unverzichtbare Voraus-
setzung fur die Beschreibung von Ausmal’ und Art der Krebsbelastung einer Bevol-
kerung. Nur mit den Daten epidemiologischer Krebsregister kann die zeitliche Ent-
wicklung (Trend) der Inzidenz zuverlassig beobachtet werden. Diesen Registern
kommt daher eine zentrale Stellung fur die Gesundheitsberichterstattung zu. Die Da-
ten epidemiologischer Krebsregister werden auch fur die Krebsursachenforschung
genutzt. Im Sinne des Gesundheitsschutzes der Bevélkerung werden immer wieder
Anfragen an das epidemiologische Krebsregister gestellt, inwiefern eine Haufung von
Krebsfallen in einer Region zuféllig ist oder in Zusammenhang mit einer vermuteten
oder tatsachlichen Exposition zum Beispiel gegenuber ionisierenden Strahlen (Kern-
kraftwerke) oder chemischen Stoffen stehen. Um die hierfur erforderlichen Auswer-
tungen im GKR valide durchzuftihren zu kénnen, ist eine Vollzahligkeit der Erfassung
von mindestens 90 Prozent erforderlich.

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

Im Rahmen der Verpflichtung zur Evaluation der Vorschriften zum Widerspruchsrecht
nach Absatz 4 wird jedoch auch zu prifen sein, ob die Beschrankung des Wider-
spruchsrechts gegen die Ubermittlung von Daten an das GKR auf Patientinnen und
Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg fur die Gewahrleistung der Aufgabener-
fullung auch in Zukunft erforderlich sein wird.

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Absatz 4:

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

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

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

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

Zu Artikel 16:
Zu Absatz 1:

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

Notwendig ist die Meldung und Speicherung der in Satz 1 genannten Daten im KKR
bei einem Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten aus mehreren
Grinden. Nur so kann sichergestellt werden, dass auch bei einem nicht ungewohnli-
chen langjahrigen Behandlungsverlauf durch verschiedene behandelnde ambulante
und stationdre meldepflichtige Personen oder Meldestellen gewahrleistet ist, dass
klinische Daten und Daten zum Versicherungsstatus der Patientinnen und Patienten
im KKR nicht gespeichert werden, wenn ein Widerspruch gegen die Speicherung
aller Meldungen erhoben wurde. Andernfalls misste die Patientin oder der Patient
bei jedem neuen Behandlungsschritt und jeder neuen meldepflichtigen Person oder
Meldestelle erneut Widerspruch erheben. Die Speicherung dieses Mindestdatensat-
zes im KKR ist jedoch auch deshalb notwendig, weil die in Absatz 4 aufgeftihrten
Zwecke andernfalls eine Rickverfolgung oder Nachrecherche durch das KKR erfor-
dern, weil es entsprechend dem Kriterium 2.02 der GKV-Forderkriterien regelmafiige
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Vollzahligkeitsprifungen durchfihren muss und weil jeweils geprtft werden musste,
ob ein nach Artikel 35 Absatz 2 Nummer 1 buf3geldbewehrter Verstol3 gegen die
Meldepflicht vorliegt, wenn bei einem Widerspruch die Meldung zu unterbleiben hat-
te.

Wird ein Widerspruch gegen einzelne Meldungen erhoben, ist diese Information fur
das KKR deshalb von Bedeutung, weil es verpflichtet ist, die gespeicherten Behand-
lungsverlaufe regelmafig auf Vollstandigkeit zu prifen (vgl. Kriterien 2.05 und 2.06
der GKV-Forderkriterien). Zudem werden Patientinnen oder Patienten bei bekannt
unvollstandigem Behandlungsverlauf von der Teilnahme an einer Tumorkonferenz in
der Regel ausgeschlossen.

Satz 1 legt auch fest, dass die Daten im Versorgungsbereich gesondert zu speichern
sind. Die Speicherung dieser Daten im Versorgungsbereich ist deshalb notwendig,
weil das KKR grundsatzlich mit Klardaten arbeiten muss. Die von den Patientinnen
und Patienten allein erfassten Identitdtsdaten dienen dazu, sicherzustellen, dass we-
der klinische Daten noch Daten zum Versicherungsstatus vom KKR erfasst werden.
Dies ist jedoch mit pseudonymisierten Daten nicht mdglich.

Satz 2 legt die Zwecke, fir die die Daten verwendet werden durfen, durch Verweis
auf Absatz 4 abschliel3end fest.

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

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

Zu Absatz 2:

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

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

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

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

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

Die LOschung der Daten ist erst nach Vorliegen der Information tber den Tod aus
dem Leichenschauscheinabgleich mdglich, weil das KKR entsprechend dem Kriteri-
um 2.03 der GKV-Forderkriterien auf3erdem dazu verpflichtet ist, eine sogenannte
DCN-Rate von maximal 20 Prozent uber alle Krebsarten nachzuweisen. Die DCN-
Rate (DCN = death certificate notified) definiert den Anteil an Krebsfallen, die im Re-
gister erst durch Auswertungen von Leichenschauscheinen bekannt werden und auf
dieser Basis nachrecherchiert werden mussen, um die DCO-Rate moglichst gering
zu halten. Deshalb sieht Artikel 29 Absatz 3 vor, dass das KKR auch zu nicht na-
mentlich benannten Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin oder
Brandenburg die Daten aus den Leichenschauscheinen erhéalt, wenn daraus als To-
desursache eine Erkrankung im Sinne des Artikels 11 Absatz 4 Satz 1 hervorgeht.
Eine Léschung der Daten vor dem Vorliegen des Leichenschauscheinabgleichs wiir-
de also dazu fuhren, dass klinische Daten gegen den Willen der Patientin oder des
Patienten ermittelt wirden, weil der Widerspruch aufgrund der Léschung nicht (mehr)
im Register bekannt ist, und dass Ermittlungen wegen vermeintlicher Meldepflicht-
versto3e aufgenommen werden mussten. Die Datenhaltung Uber den Widerspruch
gegen die Speicherung medizinischer Daten dient jedoch gerade dazu, diese Nach-
recherchen von vornherein zu vermeiden.

Zu Absatz 4:

Der Absatz benennt abschliel3end die Zwecke, fur die die Daten im Sinne des Arti-
kels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 neben der Erfassung zur langjahrigen Wahrung des
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Widerspruchsrechts und damit des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
nach Nummer 1 genutzt werden durfen.

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

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

Die in Nummer 4 genannte Nutzung der Daten tber Widerspriche gegen die Spei-
cherung medizinischer Daten ist fur die Ermittiung und Ahndung eines VerstoRes
gegen die Meldepflicht erforderlich, da bei einem Widerspruch gegen die Speiche-
rung medizinischer Daten dennoch flr Personen mit Hauptwohnsitz in Berlin eine
Meldepflicht epidemiologischer Daten besteht. Ohne Kenntnis des Widerspruchs ge-
gen die Speicherung medizinischer Daten ware das KKR gezwungen, zu recherchie-
ren, ob eine Meldung unterblieben ist, weil ein Widerspruch erhoben wurde, oder ob
ein Verstol3 gegen die Meldepflicht im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 vor-
liegt.

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

Zu Absatz 5:

Die Regelung ist eine Folge der unterschiedlichen Rechtslage in den vertragschlie-
Renden Landern zum Widerspruchsrecht gegen die Meldung von Daten an das fir
die epidemiologische Krebsregistrierung zustdndige GKR. Da fur Personen mit

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

Zu Artikel 17:

Dieser Artikel regelt das Auskunftsrecht von Patientinnen und Patienten gegentber
dem KKR abschliel3end und bereichsspezifisch. Die allgemeinen datenschutzrechtli-
chen Auskunftsanspriiche (vgl. 8 7 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit 8 16 Absatz
1 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8 5 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbin-
dung mit § 18 Absatz 1 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes) werden durch
diese Regelung verdrangt. Unberuhrt bleibt die Verpflichtung zur Benachrichtigung
Uber die automatisierte Verarbeitung personenbezogener Daten und das Aktenein-
sichtsrecht betroffener Personen (vgl. 8 7 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit 8 16
Absatz 4 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8 5 Satz 1 Absatz 1 Nummer 1 in
Verbindung mit § 18 Absatz 1 des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes). Das
Auskunftsrecht der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen gegentiber dem
KKR hinsichtlich der Uber sie gespeicherten Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 5
und 6 richtet sich demgegeniber nach den allgemeinen datenschutzrechtlichen Re-
gelungen der vertragschlieBenden Lander.

Zu Absatz 1:

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

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

Satz 3 verpflichtet den Versorgungsbereich, vor der Erteilung der begehrten Auskunft
die ldentitat von auskunftsbegehrender Person und Auskunftsempfangerin oder Aus-
kunftsempfanger und damit die Auskunftsberechtigung positiv festzustellen. Hierzu
kann der Versorgungsbereich die Auskunftserteilung von der Vorlage geeigneter
Nachweise wie einer beglaubigten Kopie des Personalausweises der auskunftsbe-
gehrenden Person abhangig machen.

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

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

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

Zu Absatz 2:

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

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

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



78

auskunftsberechtigten Person oder ihrer Vertreterin oder inrem Vertreter befugt und
verpflichtet.

Zu Artikel 18:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Loschung der fir die Abrechnung notwendigen Patientendaten.
Es handelt sich dabei um die in Artikel 3 Absatz 6 Nummer 10 und 11 aufgefihrten
Daten. Diese werden jeweils lediglich fur die Abrechnung mit den Kostentréagern und
den meldepflichtigen Personen oder den Meldestellen benotigt und sollen daher
sechs Monate nach Abschluss des jeweiligen Abrechnungsverfahrens oder - soweit
ein solches Verfahren durchgefiihrt wird - nach Abschluss eines Ordnungswidrigkei-
tenverfahrens im Interesse der Datensparsamkeit geldscht werden, zumal sie bei
jeder neuen Meldung erneut entsprechend dem aktuellen Status gemeldet werden
missen und beispielsweise aufgrund von Versicherungswechseln Veranderungen
unterliegen.

Satz 2 bestimmt, was das Abrechnungsverfahren umfasst.

Zu Absatz 2:

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

So muss der regelmafige Leichenschauscheinabgleich nach Artikel 29 Absatz 2 und
3 abgeschlossen sein, der auch namentlich nicht Benannte nach Artikel 29 Absatz 3
umfasst, da zur Sicherung der Qualitat der klinischen Daten des KKR Falle, die erst
aufgrund des Leichenschauscheins bekannt werden, erfasst und zur notwendigen
Reduzierung der DCO-Rate nachrecherchiert werden missen. Werden die ldenti-
tatsdaten einer verstorbenen Patientin oder eines verstorbenen Patienten vorher ge-
l6scht, ist diese Recherche nicht mehr moglich. Erst aus der Angabe der zuletzt be-
handelnden Arztin oder des zuletzt behandelnden Arztes erhalt das KKR einen An-
satzpunkt fur diese Recherche. Zudem werden die Identitatsdaten fur die Ermittlung
und Ahndung von Meldeversté3en im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 be-
notigt, wenn die Krebserkrankung sich erst aus dem Leichenschauscheinabgleich
ergibt. Das Verfahren des Leichenschauscheinabgleichs kann bis zum Vorliegen der
Daten im KKR bis zu 24 Monate dauern. Schlief3t sich daran die Nachrecherche zur
Vervollstdndigung des Behandlungsverlaufs und ein Verfahren zur Ermittlung und
Ahndung von Meldeversto3en an, werden die Identitatsdaten deshalb fur einen Zeit-
raum von bis zu 30 Monaten bendtigt.

Ein weiterer Grund, warum die Identitatsdaten verstorbener Patientinnen und Patien-
ten noch eine gewisse Zeit im KKR gespeichert werden missen, sind Forschungs-
vorhaben nach Artikel 32 Absatz 2, die personenbezogene Daten erfordern und fur
die die schriftliche Einwilligung der Patientinnen und Patienten oder bei Verstorbenen
gegebenenfalls die Einwilligung der Angehoérigen nach Artikel 32 Absatz 4 Satz 2
erforderlich ist. Dabei ist grundsatzlich solange mit Anfragen zu personenbezogenen
Forschungsvorhaben zu rechnen, solange Forschenden der Zugang zu den Kran-
kengeschichten solcher Patientinnen und Patienten mdglich ist. Krankengeschichten
werden im Regelfall zumindest in Berliner Krankenh&usern bis zu 30 Jahre aufbe-
wahrt. Nach 8§ 39 Absatz 1 Satz 1 der Krankenhaus-Verordnung werden Patienten-
dokumentationen von im Krankenhaus Verstorbenen 20 Jahre und in allen Gbrigen
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Fallen 30 Jahre aufbewahrt. Brandenburg hat keine vergleichbare Regelung. Eben-
falls eine 30-jahrige Aufbewahrungsfrist normieren § 28 Absatz 3 Satz 1 der
Rontgenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI.
| S. 604), die zuletzt durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. |
S. 2010) geandert worden ist, und 8 42 Absatz 1 Satz 2 der Strahlenschutzverord-
nung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714; 2002 | S. 1459), die zuletzt durch Artikel 5
der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010) geandert worden ist. Im
Ubrigen sehen die Berufsordnungen der Arztekammer Berlin und der Landesarzte-
kammer Brandenburg eine zehnjahrige Aufbewahrungsfrist arztlicher Aufzeichnun-
gen vor.

Zudem sind die Identitatsdaten auch erforderlich fiir die Bearbeitung von Anfragen
des GKR nach Artikel 29 Absatz 4 zur Ubermittlung der letzten behandelnden Arztin
oder Zahnarztin oder des letzten behandelnden Arztes oder Zahnarztes im Rahmen
der Einholung der Einwilligung nach 8§ 8 Absatz 2 Satz 2 des Krebsregistergesetzes.
Fur die genannten Zwecke werden die Identitdtsdaten noch zehn Jahre nach dem
Tod bendétigt. Nach diesem Zeitpunkt ist beispielsweise die Einholung von Einwilli-
gungen bei Angehdérigen fur Forschungsvorhaben aufgrund des mit deren Ermittlung
verbundenen Aufwands nicht mehr vertretbar.

Die Loschfrist spatestens 130 Jahre nach der Geburt ist eine Auffangregelung fir
den Fall, dass das KKR keine Information Gber den Tod erhalt, und tragt der steigen-
den Lebenserwartung Rechnung.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Sperrung der Moéglichkeit des Direktabrufs und tragt damit der
Tatsache Rechnung, dass die Daten im KKR im automatisierten Verfahren in einer
Datenbank gespeichert werden. Die Regelung orientiert sich an dem in Berlin gelten-
den 8§ 24 Absatz 8 Satz 3 des Landeskrankenhausgesetzes vom 18. September
2011 (GVBI. S. 483), das durch Gesetz vom 21. November 2014 (GVBI. S. 410) ge-
andert worden ist. Abweichend hiervon und von den datenschutzrechtlichen Vor-
schriften der vertragschlielenden Lander tber die Sperrung von Daten (vgl. 8 17 Ab-
satz 2 des Berliner Datenschutzgesetzes und § 19 Absatz 3 des Brandenburgischen
Datenschutzgesetzes) sieht Absatz 3 die Sperrung der Moéglichkeit des Direktabrufs
ausschlieBlich fur den Fall des Eingangs der Mitteilung Giber das Versterben der be-
treffenden Patientin oder des betreffenden Patienten durch das GKR im Rahmen des
Leichenschauscheinabgleiches nach Artikel 29 Absatz 2 vor. Eine vorherige Sper-
rung des Direktabrufs ist aufgrund der Notwendigkeit der regelmafigen Nutzung der
Daten fur den regelmafligen Datenaustausch zur Aktualisierung anhand des Ab-
gleichs mit den Melderegisterdaten nach Artikel 29 Absatz 2 und aufgrund der Mog-
lichkeit der patientenbezogenen Datenabfrage durch meldepflichtige Personen oder
Meldestellen nach Artikel 31 nicht méglich. Von der Sperrung des Direktabrufs sind
Daten ausgenommen, die fur den Abschluss eines Abrechnungsverfahrens ein-
schlie3lich der Erledigung von Beanstandungen, etwaiger nachtraglicher Prifrechte
der Kostentrager und der Zahlung der Meldevergtitung an die meldepflichtige Person
oder die Meldestelle bendtigt werden. Da die Ausgestaltung der Abrechnungsverfah-
ren der verschiedenen Kostentrager nach den Artikeln 20 bis 22 unterschiedlich und
im Einzelnen teilweise noch offen ist, ist die Festlegung einer eindeutigen Frist nicht
madglich. Eine weitere Ausnahme von der Sperrung des Direktabrufs betrifft die im
Einzelfall noch fir ein Ordnungswidrigkeitsverfahren nach Artikel 35 bendtigten Da-
ten. Zwar hat die fur die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten nach Artikel 6 Absatz
2 Satz 1 Nummer 3 zustandige Koordinierungsstelle keinen Zugriff auf die Daten-
bank, sondern erhéalt die notwendigen Daten vom Versorgungsbereich. Dieser muss
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aber in der Lage sein, wahrend des Verfahrens benotigte Daten im Einzelfall zur Ver-
fligung zu stellen, und daher muss in dieser Zeit die Méglichkeit des Direktabrufs
weiter bestehen.

Zu Artikel 19:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Artikel 20:
Zu Absatz 1:

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

Nach 8§ 65c Absatz 2 Satz 3 Nummer 7 SGB V hat der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in den Fordervoraussetzungen auch ,die Modalitaten fur die Abrech-
nung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkassen® festzulegen. Kriterium
7.01 der GKV-Forderkriterien sieht dementsprechend ein ,bundesweit einheitliches
elektronisches Datenaustauschverfahren® vor, das von den klinischen Krebsregistern
fur die Abrechnung der Registerpauschale und die Erstattung der Meldevergitungen
fur Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen anzuwenden ist. Und ,die konkrete
Beschreibung und die Spezifikationen des Datenaustauschverfahrens werden in
Form einer technischen Anlage zur Verfigung gestellt, die gemeinsam mit den ge-
setzlichen Krankenkassen und den Landern entwickelt wird.” Dabei werden die ge-
setzlichen Krankenkassen durch den GKV-Spitzenverband vertreten.

Der GKV-Spitzenverband hat die elektronischen Abrechnungsmodalitaten im Be-
nehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander bestimmten Ver-
tretern (vgl. hierzu 8 65c Absatz 2 Satz 4 SGB V) in einer Technischen Anlage fest-
gelegt, die in der jeweils aktuellen Fassung im Internet unter www.gkv-
datenaustausch.de veroffentlicht worden ist. Diese ,Technische Anlage zur elektroni-
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schen Abrechnung der Klinischen Krebsregister gemal3 der Fordervoraussetzungen
nach § 65c Abs. 2 SGB V* sieht eine versichertenbezogene Einzelfallabrechnung je
Krankenkasse vor und enthalt einen Katalog der daftir notwendigen Daten der oder
des Versicherten, der meldepflichtigen Person oder Einrichtung, zur Erkrankung,
zum Datum des Meldeanlasses (Nummer 4.3) sowie unter dem Entgeltschlissel
(Nummer 7.2) die Aufschliisselung des jeweiligen Vergitungsanlasses. Da der Kata-
log der fur die Abrechnung notwendigen Daten unter anderem abhangig ist von der
tatsachlichen Ausgestaltung der Meldevergitung nach 8§ 65c Absatz 6 SGB V (eine
einheitliche oder unterschiedliche, vom Meldeanlass abhéngige Meldevergitungen),
aber auch die zu den Meldepflichtigen notwendigen Daten abhangig von den Inhal-
ten der ADT/GEKID-Module (vgl. 8 65¢c Absatz 1 Satz 3 SGB V) sind und es sich um
ein vollig neues Verfahren handelt, das flachendeckend mit allen Krankenkassen erst
ab 1. Januar 2016 angewandt werden kann, verbietet sich zur Erhaltung der notwen-
digen Flexibilitat eine konkrete Aufzahlung der erforderlichen Daten (zum Beispiel bei
Aufnahme psychoonkologischer Versorgung die Erganzung um Psychologische Psy-
chotherapeutinnen und -therapeuten oder Aufnahme von meldepflichtigen Personen
und Meldestellen, die nicht Uber die allein im Funften Buch Sozialgesetzbuch ver-
wandten Institutionskennzeichen verfiigen, zum Beispiel im Rahmen von Selektivver-
tradgen). Die Datenubermittlung soll nach der Technischen Anlage ab 15. Oktober
2015 ausschliel3lich per Datenferntbertragung mittels verschlisselter E-Mails im
Rahmen eines standardisierten Verfahrens im Format XML erfolgen. In Anhang 1 zu
der Technischen Anlage sind die Datenannahmestellen fiir die Kassenarten und die
von den Landern bereits benannten und noch zu benennenden klinischen Krebsre-
gister aufgefihrt, sodass die eindeutige Identifizierung und Autorisierung der Daten-
annahmestellen sichergestellt ist. Der Technischen Anlage liegen die Standards und
Normen zum Datenaustausch mit der gesetzlichen Krankenversicherung zugrunde.
Vorgaben fiir die bundeseinheitliche Bildung von Rechnungsnummern sind in der
»Protokollnotiz der Technischen Kommission klinische Krebsregister” festgelegt.
Satz 2 unterwirft das elektronische Abrechnungsverfahren des KKR den Anforderun-
gen der oben genannten Technischen Anlage des GKV-Spitzenverbandes in der je-
weils aktuellen Fassung. Damit ist sichergestellt, dass auch ohne zeitaufwendige
Anderung dieses Staatsvertrages jeweils die aktuellsten Anforderungen der Techni-
schen Anlage das Abrechnungsverfahren des KKR bestimmen. Wirde dieser
Staatsvertrag sich nicht auf einen Verweis beschranken, sondern die Anforderungen
selbst regeln, ware die Finanzierung des KKR mehr als gefahrdet.

Zu Absatz 2:

Die Regelung bestimmt, dass Abrechnungsregelungen einer nach 8§ 65c¢ Absatz 5
Satz 3 SGB V fiir die Ubergangsphase getroffenen Vereinbarung zwischen den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und der Ersatzkassen einerseits und den Landern
Berlin und Brandenburg andererseits, die von der Technischen Anlage im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 abweichen, Vorrang haben. Dieser Vorrang gilt zur Vermeidung
unterschiedlicher Abrechnungsverfahren innerhalb des KKR nur fiir eine Vereinba-
rung, die beide vertragschlie3enden Lander gemeinsam mit den Landesverbanden
der Krankenkassen und der Ersatzkassen abschliel3en.

Zu Artikel 21:

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

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Artikel 22:
Zu Absatz 1:

Die Beteiligung der Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach
beamtenrechtlichen Vorschriften ist freiwillig (vgl. 8 65¢ Absatz 3 Satz 3 SGB V). Zu
den vielen Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften gehdren neben den Beihilfetragern von Bund, Landern
und Kommunen sowie anderen o6ffentlich-rechtlichen Kérperschaften wie den Kirchen
auch die Heilftrsorge, die truppenarztliche Versorgung und andere Sonderversor-
gungssysteme wie die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten. Im Gegensatz
zu den Krankenkassen und Ersatzkassen sowie zu den privaten Krankenversiche-
rungen gibt es fur diese Kostentrager aufgrund der Kompetenzverteilung des Grund-
gesetzes keine Organisation, die fur alle Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften bindende Erklarungen ab-
geben kann. Es ist jedoch zu erwarten, dass eine Vielzahl von Tragern der Kosten in
Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften einer
Vereinbarung des Bundes beitreten werden. Einige Lander wie beispielsweise Ham-
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burg haben jedoch fur ihre Beihilfeberechtigten auf eine Einzelabrechnung verzichtet
und die Beteiligung der Beihilfe Uber pauschale Zahlungen aus dem Landeshaushalt
geregelt.

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

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

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

Im Land Brandenburg finden die Regelungen der Bundesbeihilfeverordnung Uber §
62 Satz 1 des Landesbeamtengesetzes vom 3. April 2009 (GVBI. | S.26), das zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38) gedndert wor-
den ist, unmittelbar Anwendung fir die dem Geltungsbereich des Gesetzes unterfal-
lenden Beamtinnen und Beamten sowie Versorgungsempfangerinnen und Versor-
gungsempfanger. Hierzu gehoren nach 8§ 1 Absatz 1 des Landesbeamtengesetzes
die Beamtinnen und Beamten des Landes, der Gemeinden und Gemeindeverbande
sowie der sonstigen der Aufsicht des Landes unterstehenden Kdrperschaften, An-
stalten und Stiftungen des 6ffentlichen Rechts. Der notwendige Beitritt zu der nach 8§
45 Absatz 5 Satz 2 der Bundesbeihilfeverordnung zu schlie3enden Vereinbarung
muss fir die Beamtinnen und Beamten des Landes Brandenburg durch die zustandi-
ge Zentrale Bezigestelle des Landes Brandenburg erfolgen. Fur die Einbeziehung
der Beamtinnen und Beamten sowie Bediensteten mit beamtenmaligen Versor-
gungsanwartschaften der Gemeinden, Landkreise, Amter, kommunalen Zweckver-
bande und o6ffentlich-rechtlichen Sparkassen sowie ihrer sonstigen Mitglieder bedarf
es des Beitritts des kommunalen Versorgungsverbandes Brandenburg. In den bri-
gen Fallen ist der Beitritt der jeweils zustandigen Beihilfestelle Voraussetzung.

Weil davon auszugehen ist, dass eine Vielzahl von Tragern der Kosten in Krankheits-
, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften der Vereinbarung
des Bundes beitreten wird, und der Abschluss von individuellen Vereinbarungen mit
anderen beteiligungswilligen Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburts-
fallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften fiir Einzelfélle unverhaltnismalig er-
scheint, wird die Abrechnung der Beihilfe nach Satz 2 an diese Vereinbarung ge-
knupft. Da die Anforderungen der Beihilfe- und Festsetzungsstellen, zum Beispiel
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Antragsformulare oder auch technische Vorgaben, soweit Beihilfe- und Festset-
zungsstellen bereits elektronisch abrechnen, dennoch unterschiedlich sein kénnen,
stellt Satz 3 klar, dass deren Vorgaben ergédnzend zu beachten sind.

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Artikel 23:
Zu Absatz 1:

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

Satz 2 regelt, wann eine vollstandige Meldung vorliegt.

Satz 3 dient der Vermeidung von Mehrfachvergutungen.

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

Satz 5 stellt unter Verweis auf 8 65¢c Absatz 9 Satz 4 SGB V klar, dass eine Melde-
vergutung nicht beansprucht werden kann, wenn meldepflichtige Personen oder
Meldestellen, die an einem nach 8§ 137g Absatz 1 SGB V zugelassenen, strukturier-
ten Behandlungsprogramm fur Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnehmen
und die in dem Programm fur die Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V zustandige Stelle mit der Meldung der entspre-
chenden Daten an das klinische Krebsregister beauftragt haben.

Zu Absatz 2:

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

Zu Artikel 24:

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

Mit den Nummern 1 bis 4 wird 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V umgesetzt,
der die personenbezogene Erfassung aller in den Einzugsgebieten des KKR statio-
nar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten tber das Auftreten, die Be-
handlung und den Verlauf von bésartigen Neubildungen einschlie3lich ihrer Frihsta-
dien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel 1l der
Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten (ICD) vorschreibt.
Nummer 2 und 3 tragen dabei dem Widerspruchsrecht nach Artikel 15 und den Vor-
gaben dazu in Artikel 16 Rechnung.

Die Prifung gemeldeter Daten auf Validitat, Plausibilitdt und Vollstandigkeit innerhalb
von maximal sechs Wochen (Nummer 4) dient der Umsetzung des Kriteriums 2.15 in
Verbindung mit den Kriterien 2.13 und 2.14 der GKV-Fo6rderkriterien. Danach ist in-
nerhalb von maximal sechs Wochen nach Eingang der Meldung eine inhaltlich-
klinische Grundprifung und eine formale Datenplausibilisierung durchzufiihren. Dafur
berechtigt Nummer 4 den Versorgungsbereich auch zu Nachfragen bei den Melde-
pflichtigen, fir die allerdings die 6-Wochen-Frist nicht gilt. Die inhaltlich-klinische
Grundprifung und Datenplausibilisierung ist gleichzeitig auch Voraussetzung fiir die
Erflllung des Kriteriums 2.05 der GKV-Fdrderkriterien, das prozentuale Vorgaben fur
die notwendige Vollstandigkeit des Datenbestands der klinischen Krebsregister
macht.

Das eindeutige patientenbezogene Ordnungsmerkmal nach Nummer 4 ist fur die
Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten nach Nummer 13 und die
zweifelsfreie Zuordnung etwa im Fall von Klarungsbedarf zwischen Versorgungs-
und Auswertungsbereich nach Nummer 8 notwendig. Das wohnortbezogene Ord-
nungsmerkmal ist fur die Zuordnung zu einem Einzugsgebiet nach Artikel 1 Absatz 2,
fur wohnortbezogene Auswertungen und fir die Zulieferung der einzugsgebietsbezo-
genen Daten durch den Auswertungsbereich an die Landesauswertungsstelle erfor-
derlich. Da deren jahrlicher Bericht nach Artikel 6 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in Ver-
bindung mit Absatz 3 Satz 2 einzugsgebietsbezogen zu erfolgen und Angaben tber
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die Bevolkerung zu enthalten hat, ist auch hierfir die Bildung und Ubermittlung eines
wohnortbezogenen Ordnungsmerkmals an die Landesauswertungsstelle notwendig.

Nummer 5 ordnet die Abrechnung von Registerpauschale und Meldevergitungen mit
den Kostentragern und den Meldepflichtigen nach den Artikeln 19 bis 23 dem Ver-
sorgungsbereich zu (vgl. schon Artikel 6 Absatz 5 Nummer 15), da hierfur Identitats-
daten erforderlich sind, und erlaubt die Speicherung und Ubermittlung der dafiir not-
wendigen Daten.

Die in Nummer 6 geregelte Datennutzung zur regelméafiigen Kontrolle der Vollstan-
digkeit der Registrierungen setzt das Kriterium 2.06 der GKV-Fdrderkriterien um und
dient der Sicherung der Datenqualitat bezogen auf die im KKR dokumentierten Be-
handlungsverlaufe. Hierbei besteht ein Zusammenhang mit Nummer 8, da zu klaren-
de Inkonsistenzen auch erst im Rahmen von Auswertungen deutlich werden kdénnen.
Ein Bezug besteht auch zu Nummer 11, da die Unvollstandigkeit eines Behand-
lungsverlaufs auch auf einem Verstol3 gegen die Meldepflicht beruhen kann.

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

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

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

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

Nummer 11 regelt die Befugnis des Versorgungsbereichs, Verstol3e gegen die Mel-
depflicht nach Artikel 11 oder gegen die Pflicht nach Artikel 13 Absatz 4, einen Wi-
derspruch zu melden, zu ermitteln und das Ermittlungsergebnis zur Verfolgung als
Ordnungswidrigkeit im Sinne des Artikels 35 Absatz 2 Nummer 1 oder 2 an die dafur
zustandige Koordinierungsstelle zu Gbermitteln. Es besteht ein Zusammenhang zu
den Nummern 4, 6 und 8.

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

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

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

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

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

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

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

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

Zu Artikel 25:
Zu Absatz 1:

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

Nummer 1 benennt die im Auswertungsbereich zu speichernden Daten.

Die Nummern 2 und 3 dienen der Umsetzung von 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
SGB V und der Kriterien 3.02 und 3.03 der GKV-Forderkriterien, die Anforderungen
fur aggregierte tumorbezogene Auswertungen definieren. Diese sind den melde-
pflichtigen Personen oder den Meldestellen regelméafiig zur Verfiigung zu stellen,
damit diese die Auswertungen fur die Ermittlung und Verbesserung der Qualitat ihrer
Behandlung nutzen kénnen.

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

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

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

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

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

Zu Absatz 2:

Satz 1 stellt klar, dass die Beschaftigten des Auswertungsbereichs keinen Zugang zu
Identitatsdaten haben dtrfen.

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

Zu Artikel 26:

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

vom Auswertungsbereich erhalt und keinen Zugang zur Datenbank des KKR hat. Die
patientenbezogenen Daten erhalt sie in anonymisierter Form, die Daten zu den mel-

depflichtigen Personen und den Meldestellen in pseudonymisierter Form. Denn eine

Anonymisierung ist zumindest bezogen auf Meldestellen mit einem grof3en Meldevo-
lumen, insbesondere bestimmte, gegebenenfalls auch auf bestimmte Behandlungen
spezialisierte Krankenhauser, nicht zu gewahrleisten.

Zu Artikel 27:

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

Zu Artikel 28:
Zu Absatz 1:

Satz 1 verpflichtet das KKR und seine Beschaftigten, die ihnen im Zusammenhang
mit der Erfullung ihrer Aufgaben bekannt gewordenen Daten von Patientinnen und
Patienten sowie meldepflichtigen Personen und Meldestellen geheim zu halten. Die
Geheimhaltungspflicht bezieht sich nicht nur auf identifizierende Angaben der ge-
nannten Personengruppen, sondern auch auf pseudonymisierte Daten sowie dariber
hinaus auch auf Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse der meldepflichtigen Personen
und der Meldestellen. Eine unabhé&ngig von den Ausnahmen nach Absatz 2 beste-
hende Einschrankung der Geheimhaltungspflicht betrifft nur die bereits offenkundi-
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gen Tatsachen, da insoweit ein Bedurfnis nach Geheimhaltung durch das KKR oder
seine Beschaftigten nicht besteht. Satz 2 stellt klar, dass die Geheimhaltungspflicht
Uber das Ende des Beschaftigungsverhaltnisses und der betroffenen Person hinaus
fort gilt.

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

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt die Zwecke fest, fur die Daten von Patientinnen, Patienten, meldepflich-
tigen Personen und Meldestellen sowie Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse von
meldepflichtigen Personen und Meldestellen verwendet und verarbeitet werden dir-
fen. Die Verarbeitung der genannten Informationen durch das KKR muss den Vorga-
ben dieses Staatsvertrages entsprechen. Eine Zweckénderung ist nur aufgrund eines
Gesetzes oder im Einzelfall aufgrund der schriftlichen Einwilligung der betroffenen
Person oder Stelle moglich.

Zu Absatz 3:

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

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

Zu Absatz 4:
Satz 1 verpflichtet die Personen, die vom KKR mit Wartungsarbeiten an den Daten-

verarbeitungssystemen (insbesondere der Hard- und Software) betraut werden und
nicht bereits Beschaftigte der GmbH sind, zur Geheimhaltung der ihnen hierbei oder
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bei dieser Gelegenheit bekannt gewordenen Daten und Datensatze im Sinne des
Artikels 3. Damit unterliegen diese Personen ebenso wie die Beschaftigten des KKR,
den Strafvorschrift des Artikels 34 und der Ordnungswidrigkeitsvorschrift des Artikels
35, ohne dass es einer die Geheimhaltungspflicht begriindenden férmlichen Ver-
pflichtung nach 8§ 1 oder § 2 des Verpflichtungsgesetzes vom 2. Marz 1974 (BGBI. |
S. 469, 547), das zuletzt durch 8 1 Nummer 4 des Gesetzes vom 15. August 1974
(BGBI. | S. 1942) geéandert worden ist, bedurfte. Satz 2 verpflichtet dazu, die Auftrag-
nehmer, die nicht in einem o6ffentlich-rechtlichen Beschéaftigungsverhaltnis stehen,
auf ihre Geheimhaltungspflicht und die rechtlichen Konsequenzen aus ihrer Verlet-
zung hinzuweisen.

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

Zu Artikel 29:
Zu Absatz 1:

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

Absatz 1 trifft die dafir erforderlichen Regelungen.

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

Die Satze 3 und 4 regeln die Ubermittlung im Fall eines Widerspruchs nach Artikel 15
Absatz 2 Satz 1 von Personen mit Hauptwohnsitz im Land Brandenburg gegen die
Ubermittlung von Daten an das GKR. Wird der Widerspruch mit der ersten Meldung
der Patientin oder des Patienten erhoben, liegen also noch keine Daten im GKR vor,
hat die Ubermittlung nach Satz 3 zu unterbleiben. Hier ist nur der Widerspruch gegen
die Meldung der Daten an das GKR relevant, da bei einem Widerspruch gegen die
Speicherung medizinischer Daten nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel
16 dem KKR selbst fur Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Bran-
denburg keine epidemiologischen Daten vorliegen, die weitergeleitet werden kénn-
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ten. Bei Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz im Land Berlin besteht auf-
grund des Ausschlusses des Widerspruchsrechts (vgl. Artikel 15 Absatz 2 Satz 2) die
Verpflichtung, die epidemiologischen Daten nach Satz 1 und nach Artikel 16 Absatz
5 Satz 2 in jedem Fall an das GKR zu Ubermitteln.

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

Zu Absatz 2:

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

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

Zu Absatz 3:

Die GKV-Forderkriterien sehen in Kriterium 2.03 fur das wohnortbezogene klinische
Krebsregister unter dem Gesichtspunkt der Vollzahligkeit und der Datenqualitat des
Registers den Nachweis einer DCN-Rate (vgl. hierzu die Begriindung zu Artikel 16
Absatz 3) von < 20 Prozent Uber alle Krebsarten und in Kriterium 2.04 eine DCO-
Rate von < 10 Prozent Uber alle Krebsarten vor. Aufgrund des Widerspruchsrechts
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der Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Brandenburg nach Artikel 15
Absatz 2 Satz 1 gegen die Ubermittlung von Daten an das GKR und aufgrund der bei
Patientinnen und Patienten mit Hauptwohnsitz in Berlin auch bei einem Widerspruch
gegen die Speicherung medizinischer Daten aus allen Meldungen bestehenden Ver-
pflichtung zur Meldung epidemiologischer Daten nach Artikel 16 Absatz 5 kdnnen
sich jedoch die DCN-Rate und die DCO-Rate beider Register unterscheiden. Des-
halb missen dem KKR auch zu allen nicht namentlich benannten Personen mit
Hauptwohnung in seinen Einzugsgebieten die Identitatsdaten im Sinne des Artikels 3
Absatz 1, die Angaben zu taggenauem Sterbedatum und Todesursachen und die
Daten zu der Arztin oder dem Arzt, die die verstorbene Person zuvor behandelt oder
untersucht oder die Leiche obduziert hat, Gbermittelt werden, bei denen sich aus dem
Leichenschauschein als Todesursache eine Erkrankung im Sinne des Artikels 11
Absatz 4 Satz 1 ergibt. AuRerdem ist die Ubermittlung der im Leichenschauschein
enthaltenen Angaben zu der zuletzt behandelnden Arztin oder dem zuletzt behan-
delnden Arzt neben der Nacherhebung in den Fallen notwendig, in denen wegen ei-
nes Widerspruchs gegen die Weitergabe epidemiologischer Daten durch das KKR
zwar dem Kklinischen, nicht aber dem epidemiologischen Register Daten zum Krank-
heitsverlauf der Patientin oder des Patienten vorliegen, damit das KKR einen An-
knupfungspunkt fir die Ermittlung und Ahndung etwaiger Meldeversto3e als Ord-
nungswidrigkeit erhalt. Dieser Staatsvertrag schafft die Befugnis fur das KKR zur An-
nahme und Verarbeitung dieser Daten. Mit einer zeitnah geplanten Anderung des
GKR-Staatsvertrages wird dessen Ubermittlungsbefugnis landesrechtlich zu regeln
sein.

Zu Absatz 4:

Da das GKR — mit Ausnahme der Félle, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu
melden sind, und der nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien
nach Artikel 11 Absatz 4 Satz 3 — mit Beginn der klinischen Krebsregistrierung nach
diesem Staatsvertrag seine Daten vom KKR bereits plausibilisiert erhalt, besteht kei-
ne Notwendigkeit mehr, dass das GKR Daten zu den meldepflichtigen Personen o-
der den Meldestellen mit jeder Meldung automatisch erhalt. Um der Tatsache Rech-
nung zu tragen, dass das GKR Name und Anschrift der letzten behandelnden Arztin
oder Zahnarztin oder des letzten behandelnden Arztes oder Zahnarztes anlassbezo-
gen fur die Aufgabe nach § 8 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes bendtigt, sieht Ab-
satz 4 vor, dass dem GKR diese Daten zweckgebunden und aktuell vom KKR auf
Anfrage Ubermittelt werden durfen. Nach § 8 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 1
des Krebsregistergesetzes hat das GKR fir Mal3ihahmen des Gesundheitsschutzes
und bei wichtigen und auf andere Weise nicht durchzufiihrenden, im 6ffentlichen In-
teresse stehenden Forschungsaufgaben, fir die personenidentifizierende Daten er-
forderlich sind, die schriftliche Einwilligung der Patientin oder des Patienten oder
nach deren Tod des nachsten Angehdorigen Uber die meldende oder behandelnde
Arztin oder Zahnarztin oder den meldenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt
einzuholen, soweit dies ohne unverhaltnismaiigen Aufwand maglich ist. Das Prob-
lem der Speicherung von Daten zu meldenden oder behandelnden Arztinnen und
Arzten sowie Zahnarztinnen und Zahnarzten ist jedoch im GKR bereits nach bisheri-
ger Rechtslage die Aktualitat. Denn zu diesem Zeitpunkt sind die Angaben zu den
meldenden oder behandelnden Arztinnen und Arzten sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzten bereits beliebig alt und damit fir den Zweck nicht geeignet. Im Interesse
der Datensparsamkeit und gleichzeitig der Reduzierung des mit der Recherche ver-
bundenen Aufwands soll das GKR im Bedarfsfall die aktuell behandelnden Arztinnen
oder Arzte oder Zahnarztinnen oder Zahnarzte der fir die Teilnahme an einer sol-
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chen Studie in Frage kommenden Patientinnen und Patienten beim KKR abfragen
kénnen, und auf die bisherige generelle Erfassung im GKR soll verzichtet werden.

Zu Absatz 5:

Der Absatz regelt die Anforderungen an ein elektronisches Verfahren des Datenaus-
tausches zwischen dem KKR und dem GKR. Fiir eine Ubergangszeit ist bis zum Vor-
liegen eines den Anforderungen des Bundesamtes flr Sicherheit in der Informations-
technik entsprechenden Verfahrens, das den Anforderungen an den sehr hohen
Schutzbedarf der ausgetauschten Daten genuigt, der Austausch nach dem bisherigen
Verfahren mittels verschliisselter CD-ROM zulassig.

Zu Artikel 30:

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

Zu Absatz 1:

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

Satz 2 verpflichtet das KKR in den Fallen, in denen es aufgrund des Hauptwohnsit-
zes der Patientin oder des Patienten zustandig und damit fir die Zusammenfihrung
aller Verlaufsinformationen verantwortlich ist, die Behandlung oder einzelne Behand-
lungsschritte jedoch im Zustandigkeitsbereich eines anderen klinischen Krebsregis-
ters erfolgen, diesem behandlungsortbezogenen Register ebenfalls regelmalig die
aktuellen Daten zweckgebunden fir deren Aufgaben zu Gbermitteln. Mit der Vorga-
be, diesen Datenaustausch mindestens zweimal jahrlich jeweils im Marz und Sep-
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tember durchzufihren, wird die Vorgabe des Kriteriums 2.12 der GKV-Forderkriterien
umgesetzt. Zudem wird klargestellt, dass sich die Ubermittlungspflicht auch auf Da-
ten aus dem Abgleich mit den Melderegisterdaten und dem Leichenschauscheinab-
gleich erstreckt. Die Daten aus dem Abgleich mit den Melderegisterdaten sind Vo-
raussetzung fur die eindeutige Zuordnung zu der Patientin oder dem Patienten, und
die Daten aus dem Leichenschauscheinabgleich stellen gleichzeitig einen Meldean-
lass und den Anknupfungspunkt fir den Beginn von Loschfristen dar.

Satz 3 regelt den Umfang der Ubermittlung im Falle eines Widerspruchs. Die Uber-
mittlung dieser Information an andere ebenfalls zustandige klinische Krebsregister ist
erforderlich, damit diese dem im Einzugsgebiet des KKR erhobenen Widerspruch
bezuglich der bei ihnen zu der Patientin oder dem Patienten gefuhrten Daten ent-
sprechend den Regelungen ihres jeweiligen Landesrechts Rechnung tragen kénnen.
Bei einem Widerspruch, der sich lediglich auf eine oder einzelne Meldungen be-
stimmter meldepflichtiger Personen oder Meldestellen bezieht, ist diese Information
fur andere ebenfalls zustandige klinische Krebsregister deshalb von Bedeutung, weil
sie wissen mussen, dass der gemeldete Datensatz den Behandlungsverlauf wegen
dieses Widerspruches nicht vollstandig darstellt.

Zu Absatz 2:

Satz 1 regelt die Befugnis des KKR zur Annahme von Daten, die von anderen Klini-
schen Krebsregistern im Rahmen des regelmaRigen Datenaustausches nach 8 65c¢
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V Ubermittelt werden, weil entweder der Haupt-
wohnsitz oder ein Behandlungsort in seinem Einzugsgebiet liegt.

Fur den Fall, dass ein anderes klinisches Krebsregister einen Widerspruch tibermit-
telt, bei dem die Identitdtsdaten mit einer Kontrollnummer pseudonymisiert sind, legt
Satz 2 fest, dass dieser Datensatz vom KKR zu l6schen ist. Hintergrund ist, dass die
Widerspruchsregelungen in den Landesgesetzen unterschiedlich sind und zum Tell
nur einen Widerspruch gegen die dauerhafte Speicherung der Identitatsdaten als
Klardaten vorsehen, sodass die Klardaten lediglich fur Zwecke der Abrechnung ver-
wendet und danach Kontrollnummern zu bilden und die Klardaten im jeweiligen Klini-
schen Krebsregister zu I6schen sind. Nach diesem Staatsvertrag ist lediglich ein Wi-
derspruch gegen die Speicherung einzelner oder generell gegen die Speicherung
medizinischer Daten zulassig. Es liegen daher zu Personen bei einem generellen
Widerspruch gegen die Speicherung medizinischer Daten im KKR nur die Identitats-
daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 im Versorgungsbereich, aber
keine klinischen Daten im Auswertungsbereich vor, sodass Daten der jeweiligen Pa-
tientin oder des jeweiligen Patienten weder im Versorgungsbereich noch im Auswer-
tungsbereich zugeordnet und daher nicht fur die Zwecke der klinischen Krebsregist-
rierung genutzt werden konnen. Sie sind daher zu l6schen.

Zu Artikel 31:
Zu Absatz 1:

Der Absatz dient in erster Linie der Umsetzung des § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
SGB V sowie des dazu festgelegten Kriteriums 3.01 der GKV-Férderkriterien. Da-
nach muss das klinische Krebsregister zur Forderung der interdisziplindren, direkt
patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung in der Lage sein,
patientenbezogene tumorspezifische Rickmeldungen des gesamten registrierten
Krankheitsverlaufs im Sinne einer Synopse den meldenden meldepflichtigen Perso-
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nen und Meldestellen zur Verfiigung zu stellen. Zusétzlich dient die Regelung der
Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie (vgl. 8 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V). Die Abfrage kann auch (weiter-) behandelnden meldepflichtigen Personen
und Meldestellen einen fur weitere Diagnostik- und Therapieentscheidungen im Ein-
zelfall wertvollen Uberblick tiber die bereits vorliegenden klinischen Informationen
zum Behandlungs- und Krankheitsverlauf bieten.

Satz 1 legt die Ubermittlung des Best-of-Datensatzes zu einer Patientin oder einem
Patienten auf Abfrage an eine meldepflichtige Person oder eine Meldestelle durch
den Versorgungsbereich fest. Gegenstand der Abfrage kénnen nur die im Best-of-
Datensatz enthaltenen Daten im Sinne des Artikels 3 Absatz 7 zu allen Tumorer-
krankungen einer Patientin oder eines Patienten sein. Die Befugnis zur Abfrage steht
ausschlief3lich den meldepflichtigen Personen und den Meldestellen zu, deren Sitz
sich in einem der Einzugsgebiete des KKR befindet und die Daten zu der betreffen-
den Patientin oder dem betreffenden Patienten gemeldet haben.

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

Satz 3 regelt die Abfrage patientenbezogener klinischer Daten durch meldepflichtige
Personen oder Meldestellen auf elektronischem Weg. Diese Moglichkeit der Abfrage
wird beim KKR voraussichtlich ab 2018 bestehen. Da es sich bei den aufgrund einer
solchen Abfrage Ubermittelten Daten um hoch sensible Gesundheitsdaten individuel-
ler Patientinnen und Patienten handelt, sind an den Datenschutz besonders hohe
Anforderungen zu stellen. Dies gilt sowohl fur die notwendige Authentifizierung als
auch fur die Verschliusselung und die elektronische Signatur, die der elektronische
Heilberufsausweis bietet. Die Heilberufekammern sind bereits nach § 4 Absatz 1
Nummer 7 des Berliner Kammergesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
4. September 1978 (GVBI. S. 1937, 1980), das zuletzt durch Gesetz vom 27. Marz
2013 (GVBI. S. 70) geandert worden ist, und nach 8§ 5 Absatz 3 des Heilberufsgeset-
zes (Land Brandenburg) vom 28. April 2003 (GVBI. | S.126), das zuletzt durch Artikel
4 des Gesetzes vom 17. Dezember 2015 (GVBI. | Nr. 38) geéandert worden ist, ver-
pflichtet, elektronische Heilberufsausweise an ihre Mitglieder auf Antrag auszugeben.
Damit ist insbesondere die notwendige erstmalige und dauerhafte sichere Authentifi-
zierung gewahrleistet, denn die Kammern sind verpflichtet, fur die Berechtigung zur
Abfrage nach Satz 3 relevante Verdnderungen an der Berechtigung zur Austibung
des Berufs, zum Beispiel das Ende der Kammermitgliedschaft wegen Verlegung des
Orts der Berufsausuibung in einen anderen Kammerbezirk oder das Ruhen oder den
Entzug der Approbation, umgehend an den Zertifizierungsdiensteanbieter mitzutei-
len, der den Heilberufsausweis dann aktualisiert oder sperrt. Zwar ist der elektroni-
sche Heilberufsausweis fir die Angehdrigen der Heilberufe bisher nicht verpflichtend,;
er wird jedoch teilweise bereits im Rahmen der elektronischen Abrechnung mit den
Kassenarztlichen Vereinigungen genutzt. Die zusatzlichen Kosten fur meldepflichtige
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Personen oder Meldestellen sind zumutbar. Die Ausgabe des elektronischen Heilbe-
rufsausweises durch die Kammern erfolgt an ihre Mitglieder gebuhrenfrei, fur die Be-
reitstellung der elektronischen Funktionen erhebt der Zertifizierungsdiensteanbieter
derzeit eine Monatsgebuhr von 7,90 €. Als Lesegerat dient das Kartenlesegerat, das
fur die elektronische Gesundheitskarte bereits durch die meldepflichtigen Personen
oder die Meldestellen vorgehalten werden muss.

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Artikel 32:
Zu Absatz 1:

Die mit der klinischen Krebsregistrierung bezweckte umfassende und datengesttitzte
Darstellung von Ergebnisqualitat fordert unter anderem die Versorgungsforschung.
Die Bereitstellung notwendiger Daten fur diesen Zweck gehort daher nach § 65¢ Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 8 SGB V zum Aufgabenkatalog klinischer Krebsregister. Dem
tragt Absatz 1 Rechnung, indem er Versorgungsforschenden den Zugang zu den
anonymisierten Daten des KKR ermdglicht. Vor deren Herausgabe muss das KKR -
das heif3t der Auswertungsbereich, vgl. Artikel 6 Absatz 4 Nummer 3 - allerdings
feststellen konnen, dass dies im Sinne der Zweckbindung an das jeweils beantragte
Vorhaben der Versorgungsforschung erfolgt. Daher bedarf es eines Antrags, tber
den die Koordinierungsstelle entscheidet (vgl. Artikel 6 Absatz 2 Nummer 7). Durch
die Beschrankung auf anonymisierte oder pseudonymisierte Daten soll zum Schutz
der betroffenen Patientinnen und Patienten zudem sichergestellt werden, dass die
anfragende Stelle oder ein Dritter nicht die ldentitat der Patientinnen und Patienten
unbefugt ermitteln kann.

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

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Absatz 4:

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

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

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

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

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

Zu Absatz 5:

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

Satz 3 benennt die Voraussetzungen fir die Loschung.
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Satz 4 legt fest, dass die antragstellende Person oder Einrichtung das KKR uber die
Léschung umgehend zu unterrichten hat.

Zu Artikel 33:

Satz 1 stellt sicher, dass den fir die Krankenhausplanung zusténdigen obersten
Landesbehorden der vertragschlieRenden Lander die fir ihre Aufgaben notwendigen
Daten vom Auswertungsbereich im jahrlichen Turnus bereitgestellt werden.

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

Zu Artikel 34:
Zu Absatz 1:

Die in Satz 1 Nummer 1 getroffene Regelung stellt die staatsvertragswidrige Verar-
beitung personenbezogener Daten unter Strafe, wenn dadurch das informationelle
Selbstbestimmungsrecht einer betroffenen Person verletzt wird, wenn und weil zum
Beispiel eine unbefugte Person Kenntnis von diesen personenbezogenen, wenn
auch nicht notwendigerweise personenidentifizierenden, Daten erlangt. Damit wird
eine einheitliche Sanktion geschaffen, ohne dass es darauf ankommt, ob die Taterin
oder der Tater im KKR tatig ist oder nicht, beispielsweise bei Vorhaben der Versor-
gungsforschung im Sinne des Artikels 32. Das tatbestandliche Erfordernis einer Ver-
letzung des informationellen Selbstbestimmungsrechts stellt eine folgenbezogene
Begrenzung der Strafbarkeit dar, die Verstof3e gegen Formvorschriften, die zu kei-
nem materiellen oder immateriellen Nachteil fur die betroffene Person gefiihrt haben,
von der Strafbarkeit ausnimmt. Der Tatbestand ist auch dann erfillt, wenn die Rege-
lungen dieses Staatsvertrages uber die getrennte Datenverarbeitung innerhalb der
unterschiedlichen Bereiche des KKR (vgl. Artikel 2 Absatz 3) nicht beachtet werden
und hierdurch das informationelle Selbstbestimmungsrecht einer Person verletzt
wird. Hat die betroffene Person die sie betreffenden personenbezogenen Angaben
bereits selbst offentlich gemacht oder sind diese sonst offenkundig, ist der Tatbe-
stand nicht erfullt. Tatbestand und Strafrahmen sind an § 32 Absatz 1 des Berliner
Datenschutzgesetzes orientiert. Im Unterschied zu § 38 Absatz 1 des Brandenburgi-
schen Datenschutzgesetzes, nach dem die unbefugte Verarbeitung personenbezo-
gener Daten ohne Absicht der Vorteilsverschaffung oder Schadigung als Ordnungs-
widrigkeit sanktioniert wird, ist aufgrund der hohen Sensibilitat der im Krebsregister
verarbeiteten Gesundheitsdaten eine Strafandrohung fur ihre unbefugte Verarbeitung
von bis zu einem Jahr Freiheitsstrafe oder Geldstrafe notwendig und angemessen.

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

Satz 2 stellt deklaratorisch klar, dass eine Strafbarkeit, etwa wegen Verletzung der
arztlichen Schweigepflicht nach § 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches
oder eines Amtsgeheimnisses nach § 203 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 des
Strafgesetzbuches, von der Strafbarkeit nach Satz 1 unberthrt bleibt. § 203 Absatz 1
Nummer 1 des Strafgesetzbuches setzt voraus, dass die oder der Angehoérige eines
Heilberufes ein fremdes Geheimnis verletzt, das im Rahmen ihrer oder seiner spezi-
fisch arztlichen Berufsausiubung anvertraut worden ist. Dies kann mit Blick auf das
Bestimmtheitserfordernis des Artikels 103 Absatz 2 des Grundgesetzes bezogen auf
die Aufgaben des KKR nur fiir die an einer Tumorkonferenz beteiligten Arztinnen und
Arzte des KKR in Frage kommen. Zudem geht der Tatbestand des Satzes 1 Nummer
1 insoweit Uber den des § 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches hinaus,
als auch die staatsvertragswidrige Verarbeitung pseudonymisierter Daten im Fall ei-
ner Verletzung des informationellen Selbstbestimmungsrechts strafbar ist. Durch die
Bezugnahme auf Strafgesetze, die eine Verletzung von Amtsgeheimnissen zum Ge-
genstand haben, wird weiterhin klargestellt, dass Satz 1 Nummer 1 die Strafbarkeit
von Beschéftigten des KKR nach § 203 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 oder 2 des Straf-
gesetzbuches im Fall einer unbefugten Preisgabe von fremden Geheimnissen, die
dem KKR bekannt werden, nicht hindert. Aufgrund der Geheimhaltungspflicht nach
Artikel 28 kommt auch im Fall einer unbefugten Offenbarung von fremden Geheim-
nissen gegeniuber Behdrden oder anderen Stellen, die Aufgaben der 6ffentlichen
Verwaltung wahrnehmen, eine Strafbarkeit nach § 203 Absatz 2 Satz 1 des Strafge-
setzbuches in Betracht. Die Privilegierung durch 8 203 Absatz 2 Satz 2 zweiter Halb-
satz des Strafgesetzbuches ist hier ausgeschlossen.

Zu Absatz 2:

Der Absatz enthalt eine verscharfte Strafandrohung fur den Fall, dass die Tat nach
Absatz 1 Satz 1 gegen Entgelt oder in der Absicht begangen wird, sich oder einem
anderen einen Vorteil zu verschaffen oder einen anderen zu schadigen. Der Vortell
und der Schaden mussen nicht materieller Art sein. Die Regelung entspricht § 32
Absatz 2 des Berliner Datenschutzgesetzes und 8§ 38 Absatz 3 Satz 1 des Branden-
burgischen Datenschutzgesetzes.

Zu Absatz 3:

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

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

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

Zu Artikel 35:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 stuft den fahrlassigen Versto3 gegen die in Artikel 34 Absatz 1 Satz 1 be-
zeichneten Handlungen als Ordnungswidrigkeit ein. Hierdurch werden Sanktionslu-
cken, die durch das strafrechtliche Erfordernis einer zumindest bedingt vorsatzlichen
Tatbegehung entstehen kdnnen, vermieden. Dies betrifft etwa den Verstol3 gegen die
Léschungspflicht nach Artikel 18 und die Ubermittiung medizinischer Daten im Fall
eines Widerspruchs entgegen Artikel 16 Absatz 1 und 5. Eine Sanktionierung fahr-
lassiger Erfullung eines der Tatbestande des Artikels 34 Absatz 1 Satz 1 ist mit Blick
auf das VerhaltnismalRigkeitsprinzip geeignet, erforderlich und auch angemessen,
um das notwendige Bewusstsein fir die hohe Sensibilitat der im KKR verarbeiteten
Daten und die daraus folgenden Sorgfaltspflichten im Umgang mit personenbezoge-
nen Daten und der zu ihrem Schutz gebildeten Pseudonymisierungs-Regeln zu
scharfen.

Zu Absatz 2:

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

Durch Nummer 1 soll sichergestellt werden, dass alle nach Artikel 11 Absatz 1 Satz 1
oder 2 in Verbindung mit Artikel 12 meldepflichtigen Ereignisse rechtzeitig, vollstan-
dig und mit zutreffendem Inhalt (vgl. Artikel 13 Absatz 1) gemeldet werden, damit die
Erfassung durch das KKR vollzahlig, vollstandig und flachendeckend ist. Die Funkti-
onsfahigkeit und Finanzierung des KKR sowie die Funktionsfahigkeit des GKR sind
von der Erfillung der Meldepflicht nach Artikel 11 Absatz 1 abhangig. Insbesondere
kann die Beteiligung des KKR an einer Tumorkonferenz oder auch die Auswertung
der Daten im Auswertungsbereich nur dann sinnvoll erfolgen. Die Sanktionierung der
Meldung unrichtiger Daten ist auf den Stand der Diagnostik und Behandlung zum
Zeitpunkt der Meldung bezogen und soll die meldepflichtigen Personen und die Mel-
destellen dazu anhalten, sorgféltige und dem aktuellen Stand der Patientenakte ent-
sprechende und damit zutreffende Angaben an das KKR zu melden.

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

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

Zu Absatz 3:

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

Zu Absatz 4:

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

Da die Ordnungswidrigkeiten im Sinne des Absatzes 1 auch solche betreffen, die von
den Beschéftigten des KKR begangen werden kénnen, ist fur sie nach Satz 1 die
oder der jeweilige Datenschutzbeauftragte des Landes Berlin oder des Landes Bran-
denburg sachlich zustandig. Dies gilt auch fir Ordnungswidrigkeiten im Sinne des
Absatzes 2 Nummer 3, da die von einer fehlenden oder unzutreffenden Information
Uber ihre Rechte betroffenen Patientinnen und Patienten sich als Beschwerdefih-
rende vorzugsweise dorthin wenden werden und die meldepflichtigen Personen und
die Meldestellen nach den Datenschutzgesetzen der beiden Lander ihrer Aufsicht
unterstehen (vgl. 8 24 Absatz 1 und 8§ 33 Absatz 1 des Berliner Datenschutzgesetzes
sowie 8 23 Absatz 1 und la des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes). Die 0rtli-
che Zustandigkeit der oder des jeweiligen Landesdatenschutzbeauftragten richtet
sich nach den allgemeinen Regelungen (vgl. die 88 37 bis 39 des Gesetzes Uber
Ordnungswidrigkeiten).

Nach Satz 2 ist das KKR die fir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkei-
ten im Sinne des Absatzes 2 Nummer 1 und 2 sachlich zustandige Verwaltungsbe-
horde. Denn beim KKR liegen die Informationen zu fehlenden, unzutreffenden und
unvollstandigen Meldungen vor. Aul3erdem verfliigt das KKR neben der juristischen
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auch uber die fur eine Verfolgung von Meldepflichtverletzungen notwendige medizi-
nische Kompetenz. Die Verfolgung einer unterlassenen Mitteilung tber den erhobe-
nen Widerspruch durch das KKR ist sachgerecht, weil die widersprechenden Perso-
nen sich im Fall einer Gber die in Artikel 13 Absatz 4 genannten Daten hinausgehen-
den Verarbeitung der sie betreffenden Angaben durch das KKR vorzugsweise an
dieses mit einer Beschwerde wenden werden.

Zu Artikel 36:

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

Zu Absatz 1:

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

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

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

Zu Absatz 2:

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

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

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

Zu Artikel 37:

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

Zu Artikel 38:
Zu Absatz 1:

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

Zu Absatz 2:

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

Zu Absatz 3:

Um die auch nach einer Kiindigung oder Aufhebung dieses Staatsvertrages von den
Landern weiterhin durchzufuihrende klinische Krebsregistrierung sicherzustellen,
kénnen diese mit der Alleingesellschafterin der GmbH (vgl. Artikel 4 Absatz 2 Satz 1)
einzeln oder gemeinsam vereinbaren, den Registerbetrieb nach Art, Inhalt, Umfang
und Zustand zum Zeitpunkt der Wirksamkeit der Kiindigung oder des Aufhebungs-
vertrages ganz oder teilweise zu tibernehmen und fortzufiihren. Dies schliel3t auch
eine Vereinbarung ein, von Ruckerstattungen und Datentbermittlungen abzusehen,
weil das betreffende Land die erneute Beleihung der GmbH beabsichtigt. Kommt ei-
ne solche Einigung nicht zustande, hat die GmbH nach Satz 1 die von den Landern
bereitgestellten und noch vorhandenen Investitionsmittel fir Anlageguter dem jewei-
ligen Land zu erstatten. Noch nicht verausgabte Investitionsmittel sind in voller Hohe
Zu erstatten. Bei Investitionsmitteln, die bereits zur Beschaffung von Anlagegitern
verausgabt wurden, reduziert sich die Verbindlichkeit der GmbH auf den Restnut-
zungswert der beschafften Anlageguter. Zugrunde zu legen ist die Absetzung fur Ab-
nutzung in gleichen Jahresbetragen bei einer betriebsgewthnlichen Nutzungsdauer
im Sinne des § 7 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Einkommensteuergesetzes. Fir voll ab-
geschriebene Anlagegtiter gibt es keinen Ruckerstattungsanspruch, auch wenn sie
faktisch noch nutzbar sind. Der Werteverzehr der Anlageguter wahrend der Zeit, in
der die GmbH ihre Aufgaben nach diesem Staatsvertrag erfullte, kann nicht Gegen-
stand der Erstattung sein. Wirde die GmbH infolge der Kiindigung oder der Aufhe-
bung dieses Staatvertrages zu liquidieren und aufzulésen sein, kénnten auch die
noch bestehenden Restbuchwerte unterschritten werden. In diesem Falle ist nach
Satz 3 fur die Ruckerstattung die Hohe des Liquidationswertes der Anlageguter
malfdgeblich.

Zu Absatz 4:

Der Absatz regelt die nach einer Vertragsbeendigung notwendige Verteilung und
Ubermittlung von Daten und hieraus gebildeten Datensétzen, die zu Patientinnen
und Patienten im KKR gespeichert sind, an die fur die Aufgaben nach 8§ 65c Absatz 1
SGB V jeweils zustandigen Behérden, das heil3t die klinischen Krebsregister der ver-
tragschlieBenden Lander. Im Ausnahmefall kann das jeweilige Land eine andere 6f-
fentliche Stelle als Empfangerin der ihm zugewiesenen Daten als Datentreuhanderin
benennen, solange die Einrichtung eines klinischen Krebsregisters auf der Ebene
des jeweiligen Landes noch nicht erfolgt ist.

Im Ergebnis sind alle im KKR vorhandenen Daten restlos zu verteilen und an die zu-
standigen Behoérden der Lander oder die von ihnen benannten Stellen zu Gbermitteln.
Die Daten umfassen jeweils alle zu einer Patientin oder einem Patienten gespeicher-
ten Angaben und daraus gebildeten Datensatze, also diejenigen im Sinne des Arti-
kels 3, die Ordnungsmerkmale (patientenbezogen, meldendenbezogen, wohnort-
/einzugsgebietsbezogen) nach Artikel 24 Nummer 4 und 13 sowie Artikel 25 Absatz 1
Nummer 1 und bei Personen, die von einem Widerspruchsrecht nach Artikel 15 Ge-
brauch gemacht haben, die Art des Widerspruchs und die nach Artikel 16 Absatz 1
Satz 1 gespeicherten Daten.
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Die Verteilung erfolgt sowohl nach dem letzten bekannten Hauptwohnsitz als auch
nach dem letzten bekannten Behandlungsort (Nummer 1 und 2), sodass in den Fal-
len des Auseinanderfallens dieser Orte dieselben Daten im Einzelfall sowohl an das
nachfolgend zustéandige klinische Krebsregister des Landes Berlin als auch das
nachfolgend zustandige klinische Krebsregister des Landes Brandenburg zur dorti-
gen Weiterverarbeitung Ubermittelt werden kénnen. Die Regelung tragt damit dem §
65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V Rechnung. Daten zu bereits verstorbenen
Personen, deren personenidentifizierende Angaben nach Mal3gabe des Artikels 18
Absatz 2 bereits geldscht wurden, werden ebenfalls nach Hauptwohnsitz und Be-
handlungsort zugewiesen, damit sie fir wohn- oder behandlungsortbezogene Aus-
wertungen insbesondere zum Langzeitliberleben und fur die Versorgungsforschung
zur Verfiigung stehen.

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

Wenn dem KKR nur wegen des Hauptwohnsitzes Daten zu einer Patientin oder ei-
nem Patienten vorliegen, wegen Umzugs der betreffenden Patientin oder des betref-
fenden Patienten aber der Hauptwohnsitz nicht mehr im Land Berlin oder im Land
Brandenburg liegt und die sie betreffenden Daten im Zeitpunkt der Zuweisung bis-
lang noch nicht an das fir den neuen Hauptwohnsitz zustandige klinische Krebsre-
gister nach Mal3gabe des Artikels 30 Absatz 1 Satz 1 Ubermittelt wurden, werden die
Daten zunéchst nach MalRgabe des letzten im KKR registrierten Hauptwohnsitzes
dem Land Berlin oder dem Land Brandenburg zugewiesen und Gbermittelt (Nummer
3). Die fur den Vollzug des 8§ 65c Absatz 1 SGB V zustandige Behdrde ist nach Mal3-
gabe des fur diese geltenden Landesrechts verpflichtet, die Daten an das fur den
neuen Wohnort zustandige klinische Krebsregister zu Gbermitteln und zu lI6schen,
wenn eine Behandlung im Land Berlin oder im Land Brandenburg nicht stattfindet.

Zu Absatz 5:

Satz 1 regelt die Pflicht, die nach einer erfolgreichen Ubermittlung an die nach Ab-
satz 4 zustandigen Behorden oder benannten Stellen noch vorhandenen Kopien von
Daten im KKR unverziiglich zu loschen. Nach Satz 2 ist die Offentlichkeit in ange-
messener Weise Uber die Datentibermittlung, die Identitat der Datenempféanger und
die erfolgte L6schung und Vernichtung der Daten im KKR zu unterrichten. Dies stellt
bei vertretbarem Aufwand an Zeit und Kosten sicher, dass der Grof3teil der von einer
Datenverarbeitung durch das KKR betroffenen Patientinnen und Patienten von der
Datenubermittiung und der nunmehr fir die Datenverarbeitung verantwortlichen Stel-
le erfahrt und sich an diese auf der Grundlage der fur diese geltenden gesetzlichen
Regelungen wenden kann. Angemessen ist die Information dann, wenn sie einen
hohen Verbreitungsgrad sicherstellt und damit eine moglichst niedrigschwellige Mog-
lichkeit der Kenntnisnahme durch die betroffenen Personen bietet, sodass diese mit
hoher Wahrscheinlichkeit von den Informationsinhalten erfahren werden. Uber eine
Bekanntmachung in den Amtsblattern der Lander Berlin und Brandenburg hinaus
sind Anzeigen in der regionalen und Uberregionalen Tagespresse, Aushange in on-
kologischen Praxen und Kliniken, das 6ffentlich-rechtliche Fernsehen und das Inter-
net geeignete Moglichkeiten der Informationsvermittlung.
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Zu Artikel 39:

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

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

Dariiber hinaus stellt die Vorschrift fest, dass das Grundrecht der Berufsfreiheit, ins-
besondere der meldepflichtigen Personen und der Meldestellen, durch die Regelun-
gen dieses Staatsvertrages zu den Meldepflichten, den Vorgaben zu Inhalten und
Form der Meldungen, den Informationspflichten gegentiber den Patientinnen und
Patienten, den Geheimhaltungspflichten sowie der Sanktionierung von Pflichtverst6-
Ren durch die Straf- und Ordnungswidrigkeitsvorschriften eingeschrankt wird. Da die
GmbH und die bei ihr beschéftigten Personen, denen Aufgaben nach Artikel 9 Ab-
satz 3 Satz 1 ubertragen werden, der Fachaufsicht durch das fur Gesundheit zustan-
dige Ministerium des Landes Brandenburg unterliegen, wird in ihre Be-
rufs(ausubungs)freiheit eingegriffen. Dies gilt neben den Weisungsbefugnissen nach
Artikel 9 Absatz 4 und 5 auch fur das bestehende Erfordernis der Zustimmung der
Fachaufsicht zur Anstellung und der Bestellung der Beschatftigten durch die Fachauf-
sicht nach Artikel 9 Absatz 3. Da Artikel 17 der Verfassung von Berlin nur die Be-
rufswahlfreiheit, nicht aber die Berufsausiibungsfreiheit schitzt, wird lediglich auf Ar-
tikel 49 Absatz 1 der Verfassung des Landes Brandenburg Bezug genommen. Auf
die Einschrankung der Berufsausubungsfreiheit von meldepflichtigen Personen und
Meldestellen mit Sitz in Berlin aus Artikel 12 Absatz 1 des Grundgesetzes ist das Zi-
tiergebot des Artikels 19 Absatz 1 Satz 2 des Grundgesetzes nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichtes nicht anwendbar, da mit diesem Staatsver-
trag keine gesetzliche Regelung getroffen wird, die darauf abzielt, ein Grundrecht
Uber die in ihm selbst angelegten Grenzen hinaus einzuschranken.

Zu Artikel 40:
Der Artikel unterwirft diesen Staatsvertrag der Ratifikation in den beiden Landern und

bestimmt, dass dieser Staatsvertrag am ersten Tag des auf den Austausch der Rati-
fikationsurkunden folgenden Monats in Kraft tritt.
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