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Gesetzentwurf

der Landesregierung

Gesetz zur Anderung des Landeskrebsregistergesetzes

A. Zielsetzung

Die Krebsregistrierung in Baden-Wiirttemberg soll an die Vorgaben des Krebs-
fritherkennungs- und -registergesetzes angepasst sowie insgesamt weiterent-
wickelt und verbessert werden. Insbesondere sollen die Voraussetzungen fiir eine
moderne und zukunftsorientierte Durchfithrung der klinisch-epidemiologischen
Forschung und aussagefihige Bewertungen fiir kurative und priaventive Mafinah-
men geschaffen werden.

B. Wesentlicher Inhalt

— Umsetzung der Vorgaben des Krebsfritherkennungs- und -registergesetzes.
— Weiterentwicklung der Aufgaben des Epidemiologischen Krebsregisters.
— Optimierung der Aufgabenerledigung im Krebsregister.

— Neuregelung des Widerspruchsrechts der Patientin oder des Patienten.

— Regelung des linderiibergreifenden Datenaustauschs.

— Durchfiithrung von Qualititskonferenzen zur Weiterentwicklung und Optimie-
rung der onkologischen Versorgungsqualitit und zur Erarbeitung von qualitéts-
sichernden MafB3nahmen.

C. Alternativen

Keine.

Eingegangen: 08.12.2015 / Ausgegeben: 22.12.2015 1

Drucksachen und Plenarprotokolle sind im Internet Der Landtag druckt auf Recyclingpapier, ausgezeich-
abrufbar unter: www.landtag-bw.de/Dokumente net mit dem Umweltzeichen ,, Der Blaue Engel *.



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 15/7845

D. Wesentliche Ergebnisse des Nachhaltigkeitschecks

Die in dem Gesetzentwurf vorgesehenen Neuregelungen betreffen Verfahrensre-
gelungen zur Umsetzung der Vorgaben des Krebsfritherkennungs- und -register-
gesetzes und zur zeitgeméBen Weiterentwicklung und Modernisierung der Krebs-
registrierung in Baden-Wiirttemberg.

Auswirkungen auf die 6konomischen, dkologischen und sozialen Verhéltnisse
sind deshalb nicht zu erwarten.
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Staatsministerium Stuttgart, 8. Dezember 2015
Baden-Wiirttemberg

Ministerprisident

An den
Prisidenten des Landtags
von Baden-Wiirttemberg

Sehr geehrter Herr Landtagsprésident,

in der Anlage iibersende ich gemal Artikel 59 Absatz 1 der Landesverfassung den
von der Landesregierung beschlossenen Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Landeskrebsregistergesetzes mit Begriindung und Vorblatt. Ich bitte, die Be-
schlussfassung des Landtags herbeizufithren. Die Zustindigkeit fiir das Gesetz
liegt beim Ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senio-
ren Baden-Wiirttemberg.

Mit freundlichen Grii3en

Kretschmann
Ministerprésident
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Der Landtag wolle beschlief3en,

dem nachstehenden Gesetzentwurf seine Zustimmung zu
erteilen:

Gesetz zur Anderung des
Landeskrebsregistergesetzes

Artikel 1

Anderung des Landeskrebsregistergesetzes

Das Landeskrebsregistergesetz vom 7. Mérz 2006 (GBI.
S.54), das zuletzt durch Artikel 55 der Verordnung vom
25. Januar 2012 (GBL S.65, 71) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

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

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort , Friihsta-
dien” die Worter ,,und bestimmten gutartigen
Tumoren nach Kapitel II der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD)*
eingefligt.

bb) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,Erhe-
bung und Nutzung® durch das Wort ,,Verar-
beitung* ersetzt.

cc) Es werden folgende Sétze angefiigt:

,,Vertrauensstelle und Klinische Landesregis-
terstelle nehmen die Aufgaben der flichen-
deckenden Kklinischen Krebsregistrierung in
Baden-Wiirttemberg wahr. Die Klinische Lan-
desregisterstelle arbeitet als Auswertungsstelle
der klinischen Krebsregistrierung auf Landes-
ebene. Die Registerteile des Krebsregisters Ba-
den-Wiirttemberg sind in Ausiibung ihrer Auf-
gaben fachlich unabhéngig und nur diesem Ge-
setz unterworfen.”

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Gesetzes™
die Worter ,,und § 65 ¢ des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) eingefligt.

¢) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,,Gesetzes*
die Worter ,,und §65¢ SGB V* und nach dem
Wort ,,Krebsbehandlung* die Woérter ,,auszuwer-
ten und* eingefligt.

d) In Absatz 4 werden die Worter ,,auszuwerten
und“ durch die Worter ,,auszuwerten, klinisch-
epidemiologische Forschung durchzufiihren und
die Auswertungen* ersetzt.
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2. § 2 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Aufgaben, die das Gesamtregister betreffen, kann
das Ministerium dem Tréger eines Registerteils nach
Absatz 1 mit dessen Einverstandnis iibertragen.*

b) Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:

,»(4) Fiir Meldungen nach § 4 werden fallbezogene
Krebsregisterpauschalen nach §65c Absatz 4
SGB V und Meldevergiitungen nach § 65 c Absatz 6
SGB V gezahlt. Das Ministerium wird erméchtigt,
das Verfahren zur Zahlung und Abrechnung der
fallbezogenen Krebsregisterpauschalen und der
Meldevergiitungen filir Versicherte der gesetz-
lichen Krankenkassen sowie fiir Privatversicherte
und gegebenenfalls fiir Beihilfeberechtigte und
beriicksichtigungsfdhige Personen einschlieBlich
der Ubermittlung und Verarbeitung personenbe-
zogener Daten an und durch Kostentrdger durch
Rechtsverordnung néher zu bestimmen.*

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Nummern 6 und 7 wie
folgt gefasst:

,,0. Tag, Monat und Jahr des Todes,

7. die einheitliche Versichertennummer, sobald
sie in Baden-Wiirttemberg flichendeckend
zur Verfiigung steht und Merkmale zur Zu-
ordnung zum Kostentrdger und die spezifi-
sche Zuordnungsnummer.*

b) Absatz 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

»(2) Medizinische Daten sind alle im aktualisier-
ten einheitlichen onkologischen Basisdatensatz
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
e. V. (ADT) und der Gesellschaft der Epidemiolo-
gischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GE-
KID) vom 27. Mirz 2014 (BAnz. AT 28. April
2014 B 2) zur Basisdokumentation fiir Tumor-
kranke und ihn ergédnzender Module aufgefiihrten
medizinischen Merkmale in der zum Zeitpunkt
der Erhebung geltenden und im Bundesanzeiger
verdffentlichten Fassung und insbesondere

1. Monat und Jahr der Geburt,
2. Geschlecht,

3. Postleitzahl mit Ortsname oder Gemeinde-
kennziffer,

4. Tag, Monat und Jahr der Tumordiagnose,
5. Tag, Monat und Jahr des Todes,

6. Tumordiagnose einschlieBlich des pathologi-
schen Befundes und weiterer diagnostisch re-
levanter Merkmale,
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7. Stadium,
8. Anlass der Tumordiagnose,
9. frithere Tumordiagnosen,
10. Diagnosesicherung,
11. Art der Therapie,
12. Todesursache.

Das Ministerium wird erméchtigt, die Erhebung
dieser Daten, ihre Bestandteile einschlieBlich Da-
ten zur Lebensqualitdt und Funktionalitit sowie
den Zeitpunkt der Meldung in der Behandlungs-
abfolge durch Rechtsverordnung néher zu bestim-
men.

(3) Melder- und leistungserbringerbezogene Da-
ten sind folgende Angaben:

1. Herkunft der Meldung (Nachname, Vorname
des meldenden Arztes und des Leistungserbrin-
gers mit den in §4 Absatz 8 genannten Angaben
sowie bei Krankenhdusern mit dem Instituts-
kennzeichen, Adresse der meldenden Einrich-
tung mit Postleitzahl, Ort, Strale, Hausnummer,
Telefonnummer bei der Meldung),

. Zeitpunkt der Meldung,
. Referenznummer,
. Transaktionsnummer,

. auller im Fall des §4 Absatz 3 die Unterrich-
tung des Patienten iiber sein Widerspruchs-
recht.

[V I N VS I )

¢) Absatz 4 wird aufgehoben.

d) Die bisherigen Absitze 5 bis 10 werden die Ab-
sdtze 4 bis 9.

e) Im neuen Absatz 5 Satz 2 wird das Wort ,,epide-
miologischen® gestrichen.

4. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Arzte und Zahnirzte sind verpflichtet, der
Vertrauensstelle unabhingig von einem Wider-
spruch spétestens im Folgequartal die in §3 Ab-
satz 1 bis 3 genannten Angaben zu iibermitteln,
soweit diese im Rahmen ihrer drztlichen Tatigkeit
neu anfallen. Meldungen von Arzten und Zahn-
drzten aufBerhalb Baden-Wiirttembergs konnen
angenommen werden, sofern die Patienten nach
den Absitzen 2 und 3 informiert wurden.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 4 wird das Wort ,,Daten* durch das
Wort ,,Identititsdaten ersetzt.
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bb) Nach Satz 5 werden folgende Sitze eingefiigt:

,Auch bei Widerspruch des Patienten ist der
Arzt oder Zahnarzt verpflichtet, nach Absatz 1
zu melden. Bei Widerspruch vor der beab-
sichtigten Meldung hat der Arzt oder Zahn-
arzt der Vertrauensstelle zusammen mit der
Meldung auch den Widerspruch zu iibermit-
teln. Die Vertrauensstelle hat die Identitdtsda-
ten beziehungsweise den gebildeten Patienten-
identifikator nach Abrechnung mit den Kos-
tentrdgern und Bildung der Kontrollnummern
unverziiglich zu 16schen; dies gilt auch im Falle
des Widerspruchs zu einem spéteren Zeitpunkt.
Die Information iiber den Widerspruch ist in
der Meldung dauerhaft zu speichern.*

cc) Der neue Satz 10 wird aufgehoben.
¢) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Pathologen, die mangels unmittelbaren Pa-
tientenkontakts die Unterrichtung nach Absatz 2
nicht durchfiithren konnen, und Arzte, die Patien-
ten nur im Rahmen einer diagnostischen Maf-
nahme und vor Bestitigung der Diagnose durch
die pathologische Untersuchung sehen, unterlie-
gen auch ohne vorherige Unterrichtung des Pa-
tienten der Meldepflicht nach Absatz 1. Sie haben
den Arzt oder Zahnarzt, auf dessen Veranlassung
sie titig wurden, der Vertrauensstelle unter Verwen-
dung der Angaben nach §3 Absatz 3 Nummer 1 zu
melden. Ferner haben sie diesen iiber die erfolgte
Meldung zu informieren; dessen Verpflichtungen
aus den Absétzen 1 und 2 bleiben bestehen. Er-
folgte die Leistungserbringung ohne Veranlas-
sung durch einen anderen Arzt, ist die Patienten-
unterrichtung durch den Leistungserbringer vor-
zunehmen. Die Vertrauensstelle ist berechtigt, die
ihr nach Satz 2 gemeldeten Arzte oder Zahnirzte
an die Meldepflicht zu erinnern, sofern von diesen
keine Meldung erfolgt ist.*

d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3 a einge-
fugt:

,»(3a) Arzte, die an einem nach § 137 g Absatz 1
SGB V zugelassenen, strukturierten Behandlungs-
programm fiir Brustkrebs in koordinierender Funk-
tion teilnehmen, kénnen die in dem Programm fiir
die Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137 f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V zustédndige Stel-
le mit der Meldung der entsprechenden Daten an
die Vertrauensstelle beauftragen, wenn der Patient
nach umfassender Information hierin schriftlich
eingewilligt hat. Die Einwilligung kann widerrufen
werden.*

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) An Tumorzentren, Onkologischen Schwer-
punkten und sonstigen Einrichtungen, die ein ein-
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richtungsbezogenes Tumordokumentationssystem
fiihren, sollen aus diesem Tumordokumentations-
system der Vertrauensstelle die in § 3 Absatz 1 bis 3
genannten Angaben iibermittelt werden. Arzte
und Zahnérzte sowie Einrichtungen ohne ein ein-
richtungsbezogenes Tumordokumentationssystem
konnen eine Einrichtung nach Satz 1 mit der Mel-
dung beauftragen. Die Absitze 1 bis 3 gelten ent-
sprechend. In der Meldung sind der Name und die
Anschrift des Meldepflichtigen anzugeben, fiir
den die Meldung erfolgt.

f) In Absatz 5 werden nach dem Wort ,,Meldung*
die Worter ,,nach §65c¢ Absatz 6 SGB V* einge-
fugt.

g) In Absatz 6 Satz 3 wird die Angabe ,,und 4 ge-
strichen.

h) Es wird folgender Absatz 8 angefiigt:

.(8) Die Arzte- und Zahnérztekammern sowie die
Kassen- und Kassenzahnirztlichen Vereinigungen
in Baden-Wiirttemberg stellen der Vertrauensstel-
le einmal jdhrlich eine aktuelle Liste mit den Na-
men, beruflichen Anschriften, lebenslangen Arzt-
nummern und Betriebsstdttennummern der in Ba-
den-Wiirttemberg titigen Arzte und Zahnirzte in
elektronischer Form zur Verfiigung. Die Ver-
trauensstelle leitet die Listen an die Gesund-
heitsdmter weiter.*

5. §5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,iiberprii-
fen* die Worter ,,, soweit erforderlich Ande-
rungen nach Riicksprache mit dem Melder
durchzufiihren* eingefiigt.

bb) Die Sétze 3 bis 5 werden wie folgt gefasst:

,Die Vertrauensstelle verschliisselt nach er-
folgter Abrechnung die Identitdtsdaten jedes
Patienten zu einem Patientenidentifikator nach
§3 Absatz 4. Die Vertrauensstelle bildet aus
den Identitédtsdaten Kontrollnummern nach §3
Absatz 5 und leitet diese gemeinsam mit den
Angaben nach § 3 Absatz 2 und 3 an die Klini-
sche Landesregisterstelle weiter. Die Ver-
trauensstelle speichert die Patientenidentifika-
toren nach §3 Absatz 4 und die melder- und
leistungserbringerbezogenen Daten nach §3 Ab-
satz 3.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern
,»Meldebehorden der Vertrauensstelle das Wort
,mindestens” eingefiigt, nach dem Wort ,,.Land*
die Worter ,,oder der Namensédnderung®“ ge-
strichen und die Worter ,,, des Umzugs innerhalb
einer Gemeinde, der Namensidnderung und der
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Berichtigung und Korrektur von falsch erfassten
Daten innerhalb der Meldebehorde™ ersetzt und in
Nummer 7 nach den Wortern ,,Zuzugs oder* die
Worter ,,des Umzugs innerhalb einer Gemeinde
oder* eingefiigt.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die Vertrauensstelle gleicht die nach den Ab-
sitzen 1 und 2 gebildeten Kontrollnummern mit
den vorhandenen Datensétzen in einem nachvoll-
ziehbaren automatischen Verfahren ab. Dabei
diirfen die Angaben nach §3 Absatz 2 nicht ver-
wendet werden. Gelingt dabei keine eindeutige
Entscheidung, entschliisselt die Vertrauensstelle
die Patientenidentifikatoren der fraglichen und
potenziell zugehorigen Fille und klirt die Zuord-
nung mit Hilfe der Angaben nach Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 bis 7 sowie nach §3 Absatz 1 und 3
durch Riickfragen bei den jeweiligen Meldern ab.
Die Vertrauensstelle ist befugt, Meldeamtsdaten
zu erfragen oder Auskiinfte bei anderen Landes-
krebsregistern einzuholen, wenn der Melder keine
Aussagen zum Doppelverdachtsfall machen kann.
Sofern dies nach erfolgter Abkldrung erforderlich
ist, berichtigt die Vertrauensstelle Identitétsdaten,
Patientenidentifikatoren und Kontrollnummern.
Die Vertrauensstelle iibermittelt die aus den korri-
gierten Identititsdaten gebildeten Kontrollnummern
zusammen mit den Angaben nach § 3 Absatz 2 und 3
an die Klinische Landesregisterstelle.*

d) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Iden-
titdtsdaten* die Worter ,,; dies gilt nicht, wenn der
Patient nach § 4 Absatz 2 der Verarbeitung seiner
Identitdtsdaten widersprochen hat eingefiigt.

e) Absatz 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

»(5) In den Fillen des § 12 erstellt die Vertrauens-
stelle ein Dokument tiber die den Patienten betref-
fenden Angaben und fordert die Klinische Lan-
desregisterstelle zur Auskunftserteilung auf. Nach
Erhalt der Auskiinfte {ibermittelt sie diese in ei-
nem verschlossenen Umschlag dem Arzt oder
Zahnarzt nach § 12 Absatz 2 Satz 1.

(6) Widerspricht der Patient nach §4 Absatz 2
Satz 4 der Verarbeitung seiner Identitdtsdaten,
16scht die Vertrauensstelle nach Abrechnung mit
den Kostentrdgern und Bildung der Kontrollnum-
mer unverziiglich den betreffenden Patienteniden-
tifikator und unterrichtet die den Widerspruch
meldende Stelle unverziiglich iiber die erfolgte
Loschung. Gleichzeitig wird die Information iiber
den Widerspruch an alle beteiligten Landeskrebs-
register (Landeriibergreifender Datenaustausch
nach Absatz 10 und 11) Gibermittelt.*
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f) Es werden folgende Absitze 7 bis 11 angefiigt:

»(7) Im Falle des §6 Absatz 6 entschliisselt die
Vertrauensstelle die Patientenidentifikatoren der
von der Klinischen Landesregisterstelle oder vom
Epidemiologischen Krebsregister {ibermittelten
Félle und fordert den die Untersuchung veranlas-
senden Arzt mit Hilfe der Identitétsdaten zur Mel-
dung weiterer Angaben zu Diagnose, Therapie
und Verlauf auf.

(8) Im Falle des §6 Absatz 7 entschliisselt die
Vertrauensstelle die Patientenidentifikatoren der
von der Klinischen Landesregisterstelle oder dem
Epidemiologischen Krebsregister iibermittelten
Félle und fordert den letzten behandelnden Arzt
mit Hilfe der Identititsdaten zur Meldung weiterer
Angaben zu Diagnose, Therapie und Verlauf auf.

(9) Die Vertrauensstelle kann von regionalen
Krebsregistern anderer Bundesldnder und deren
Auswertungsstellen und von Krebsregistern aus
Nachbarstaaten Angaben zu Patienten mit stén-
digem Hauptwohnsitz innerhalb Baden-Wiirttem-
bergs, die in anderen Bundeslandern und Nachbar-
staaten diagnostiziert und/oder behandelt werden
oder wurden, und Angaben zu Patienten mit sténdi-
gem Hauptwohnsitz aufBlerhalb Baden-Wiirttem-
bergs, die in Baden-Wiirttemberg diagnostiziert
und/oder behandelt werden oder wurden, entgegen-
nehmen. Ubermittelte Daten sind wie eingehende
Meldungen nach Absatz 1 zu verarbeiten.

(10) Angaben zu Patienten mit stindigem Haupt-
wohnsitz auflerhalb Baden-Wiirttembergs, die in
Baden-Wiirttemberg diagnostiziert und/oder be-
handelt werden, und von Personen, die in Baden-
Wiirttemberg mit Krebserkrankungen versterben,
aber ihren Hauptwohnsitz in anderen Bundeslidn-
dern und Nachbarstaaten hatten, kdnnen an regio-
nale Krebsregister anderer Bundeslinder und
Krebsregister in Nachbarstaaten nach den jeweili-
gen landes- und bundesgesetzlichen Bestimmun-
gen {ibermittelt werden. Zu diesem Zweck darf
die Vertrauensstelle die Patientenidentifikatoren
nach §3 Absatz 4 entschliisseln. Von Patienten,
die der dauerhaften Speicherung der Identitdts-
daten widersprochen haben, werden anstelle der
Identitédtsdaten ausschlieBlich Kontrollnummern
nach § 3 Absatz 5 iibermittelt.

(11) Das Ministerium wird erméchtigt, das Ver-
fahren fiir den Austausch von Meldungen mit re-
gionalen Krebsregistern anderer Bundesldnder
und Krebsregistern aus Nachbarstaaten durch
Rechtsverordnung néher zu bestimmen.
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6. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Angabe ,,Abs.2 und 4
durch die Worter ,,Absatz 2 und 3 und die
Worter ,,unvollstindige oder nicht schliissige
Meldungen abzulehnen* durch die Worter
»die Melder zur Ergénzung und Korrektur
von unvollstindigen oder nicht schliissigen
Meldungen aufzufordern oder Anderungen
nach Riicksprache mit dem Melder durchzu-
fithren® ersetzt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,§3 Abs.2 bis 4
durch die Angabe ,,§3 Absatz 2 und 3“ er-
setzt.

cc) Es werden folgende Sitze angefiigt:

,Die Klinische Landesregisterstelle wird be-
rechtigt, MaBnahmen zur Uberpriifung der
Vollzdhligkeit und Vollstdndigkeit sowie
Richtigkeit der Meldungen entsprechend der
Zielsetzung des §9 der Richtlinie {iber MaB-
nahmen der Qualitdtssicherung in Kranken-
hdusern in der Fassung vom 15. August 2006
(BAnz. S.6361), die zuletzt durch Bekannt-
machung des Beschlusses vom 4. Dezember
2014 (BAnz. AT 30. Dezember 2014 B 5)
gedndert worden ist, in ihrer jeweils geltenden
Fassung durchzufiihren. Zudem kann in Ein-
zelféllen ein Abgleich durchgefiihrt werden
mit den Angaben, die Arzte nach §10 der
Onkologie-Vereinbarung (Anlage 7 zum Bun-
desmantelvertrag — Arzte vom 1. Juli 2009,
der zuletzt am 17. Dezember 2014 geédndert
worden ist) der Kassenérztlichen Vereinigung
zukommen lassen.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Bei der Klinischen Landesregisterstelle wird
eine Registerdatenbank eingerichtet und verwal-
tet. Nach Abschluss des Verfahrens nach Absatz 1
Satz 1 bis 4 speichert die Klinische Landesregis-
terstelle die Angaben nach §3 Absatz 2 und 3
einschlieBlich der Kontroll- und Registernum-
mern in der Registerdatenbank. Bei der Priifung
nach Absatz 1 als unschliissig oder unvollstindig
qualifizierte Angaben sind mit einem qualifi-
zierenden Kennzeichen in der Datenbank zu ver-
sehen. Die Klinische Landesregisterstelle ist zu-
standig fiir die Verwaltung und den Betrieb der
Registerdatenbank, das Epidemiologische Krebs-
register hat Zugriffsrechte und kann die Daten zu
den in §7 Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken
verarbeiten, nutzen und auswerten.*

¢) Absatz 3 wird aufgehoben.

11
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d) Die bisherigen Absdtze 4 bis 6 werden die Ab-

sdtze 3 bis 5 und wie folgt gefasst:

»(3) Bei der Klinischen Landesregisterstelle wird
zur Unterstiitzung und Koordination der regiona-
len Qualitdtskonferenzen und der Landesqualitéts-
konferenz eine Geschéftsstelle Qualitdtskonferen-
zen eingerichtet. Die Geschéftsstelle Qualitatskon-
ferenzen fiihrt die fiir MaBnahmen der Qualitéts-
sicherung erforderlichen Auswertungen durch und
stellt diese den Mitgliedern der regionalen Qua-
litdtskonferenzen nach §8 zur Verfiigung. Die
Klinische Landesregisterstelle iibermittelt den
meldenden Stellen auf Antrag die vorhandenen
medizinischen Daten nach § 3 Absatz 2 sowie die
Daten nach § 5 Absatz 2 Satz | Nummer 7 zu den
Referenznummern der von ihnen gemeldeten Pa-
tienten. Die Klinische Landesregisterstelle iiber-
mittelt den nach § 65 ¢ SGB V zustdndigen Stellen
zur Qualitdtssicherung die notwendigen Daten
und Auswertungen. Dariiber hinaus kann die Kli-
nische Landesregisterstelle anonymisierte und ag-
gregierte Daten und Auswertungen nach Ge-
nehmigung des Beirats nach § 13 oder einem vom
Beirat benannten Gremium auf Antrag zum
Zwecke der Versorgungsforschung zur Verfiigung
stellen. Die Klinische Landesregisterstelle liefert
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Auswertungen nach § 65 ¢ Absatz 10 SGB V.

(4) Im Fall des §5 Absatz 5 iibermittelt die Klini-
sche Landesregisterstelle der Vertrauensstelle nach
§ 12 Absatz 2 Satz 1 im verschlossenen Umschlag
ein Dokument iiber die den Patienten betreffenden
Angaben.

(5) Bei Mallnahmen der einrichtungs- und sekto-
reniibergreifenden Qualititssicherung des Gemein-
samen Bundesausschusses nach §137 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 135a Ab-
satz 2 Nummer 1 SGB V kann die Klinische Lan-
desregisterstelle Aufgaben iibernehmen. Soweit
der Klinischen Landesregisterstelle Aufgaben
nach Satz 1 {ibertragen werden, wird ihr ermog-
licht, die Richtlinien nach §92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 13 SGB V zu erfiillen.*

e) Es werden folgende Absitze 6 und 7 angefligt:

,»(6) In Féllen, die nur iiber Pathologiemeldungen
bekannt sind, {ibermittelt die Klinische Landes-
registerstelle oder das Epidemiologische Krebs-
register der Vertrauensstelle die Referenznummer,
Transaktionsnummer und Angaben zum veranlas-
senden Arzt zur Durchfilhrung des Verfahrens
nach § 5 Absatz 7.

(7) Die Klinische Landesregisterstelle oder das
Epidemiologische Krebsregister iibermitteln der
Vertrauensstelle Referenznummer, Transaktions-
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nummer und Angaben zum letzten behandelnden
Arzt zu Krebsfillen, die nur iiber die Meldung der
Gesundheitsdmter bekannt sind.*

7. § 7 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 1, 5 und 6 werden aufgehoben.

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 1 und wie
folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und nutzt ge-
strichen und nach dem Wort , Daten* die
Worter ,,der Registerdatenbank® eingefiigt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,genechmigten durch
das Wort ,,genannten® ersetzt.

cc) In Satz 4 wird das Wort ,,epidemiologischen®
durch das Wort , klinisch-epidemiologischen®
ersetzt.

c¢) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 2 und wie
folgt gefasst:

»(2) Einmal jéhrlich iibermittelt das Epidemiologi-
sche Krebsregister die betreffenden Daten nach
einheitlichem Format und unter Verwendung der
einheitlichen bundesweiten GEKID-Verschliisse-
lungsverfahren an das beim Robert Koch-Institut
eingerichtete Zentrum filir Krebsregisterdaten so-
wie Daten iiber kindliche Tumoren an das Deut-
sche Kinderkrebsregister. Daten zu Patienten mit
stindigem Aufenthalt in Baden-Wiirttemberg wer-
den von den Krebsregistern anderer Bundesldnder
und dem Deutschen Kinderkrebsregister nach §4
Absatz 6 an die Vertrauensstelle iibermittelt und
nach §5 Absatz 1 weiterverarbeitet. Erhédlt das
Epidemiologische Krebsregister Meldungen zu
Patienten mit stindigem Aufenthalt in einem an-
deren Bundesland, bietet es die den Patienten be-
treffenden Angaben dem zustindigen Krebsre-
gister des anderen Bundeslandes an und tibermit-
telt sie auf Anforderung. Zur Aktualisierung des
Vitalstatus fordert es in diesen Fallen jahrlich von
den betreffenden epidemiologischen Krebsre-
gistern eine Information iiber den Verlauf an, die
nach Satz 2 verarbeitet wird.*

d) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie
folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 6 durch
die Angabe ,,§ 3 Absatz 5% ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,der Zentralen
Stelle die Kontrollnummern der® durch die
Worter ,,an das zustindige Referenzzentrum
die* ersetzt.

cc) Es werden folgende Sétze angefiigt:

,Das Epidemiologische Krebsregister wird
berechtigt, die den Landeskrebsregistern im

13
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Rahmen der Krebsfritherkennungs-Richtlinie
in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz.
Nr. 148 a vom 2. Oktober 2009), die zuletzt
durch Bekanntmachung des Beschlusses vom
24. Juli 2014 (BAnz. AT 31. Dezember 2014
B 4) gedndert worden ist, iibertragenen Auf-
gaben zur Evaluation und Qualitétssicherung
des Mammographie-Screenings zur Friiher-
kennung von Brustkrebs und weiterer bevol-
kerungsbezogener Screeningprogramme wahr-
zunehmen. Das Ministerium wird erméchtigt,
die Verfahren durch Rechtsverordnung néher
zu bestimmen.*

8. § 8 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Heidelberg"

die Worter ,,gemeinsam mit Mannheim* und nach
dem Wort ,,Stuttgart™ das Wort ,,fiinf* eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die regionalen Qualitétskonferenzen fiihren
mit den von der Geschiftsstelle Qualitdtskonfe-
renzen bereitgestellten Daten regelmiaflig Analy-
sen und MafBinahmen zur regionalen und einrich-
tungsbezogenen Versorgungsqualitit durch und
fordern die interdisziplindre direkt patientenbezo-
gene sektoreniibergreifende Zusammenarbeit. Die
regionalen Qualititskonferenzen konnen bei Be-
darf weitere Auswertungen von der Geschéftsstel-
le Qualititskonferenzen anfordern.*

¢) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Landesqualitidtskonferenz kann bei sel-
tenen Krebserkrankungen oder durchgefiihr-
ten Therapien landesweite Verfahren nach
Absatz 2 durchfiihren.

bb) Es wird folgender Satz angefiigt:

,,Die regionalen Qualitdtskonferenzen und die
Landesqualitdtskonferenz erstellen als Institu-
tionen der Landesqualititsberichterstattung
regelméBig einen Landesqualitétsbericht.

9. § 9 wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Fiir MaBnahmen des Gesundheitsschutzes und
bei wichtigen und auf andere Weise nicht durchzu-
fiihrenden, im Offentlichen Interesse stehenden
Forschungsvorhaben kann

1. die Abgleichung personenidentifizierender Da-
ten mit Daten der Krebsregistrierung Baden-
Wiirttembergs,
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2. die Entschliisselung der erforderlichen, nach
§ 10 Absatz 1 Satz 1 verschliisselten Identitéts-
daten

und deren Ubermittlung im erforderlichen Umfang
vorgenommen werden. Die Konzepte fiir MaB-
nahmen nach Satz 1 sind in einem Antrag an das
Epidemiologische Krebsregister zu begriinden und
haben dem wissenschaftlichen Stand und daten-
schutzrechtlichen Anforderungen zu entsprechen.
Das Epidemiologische Krebsregister holt eine Stel-
lungnahme der zustindigen Ethikkommission einer
offentlich-rechtlichen Einrichtung ein und veran-
lasst nach Erhalt eines zustimmenden Votums im
Einvernehmen mit dem Ministerium durch die Ver-
trauensstelle

1. die erforderlichen Abgleiche personenidentifi-
zierender Daten oder

2. die Entschliisselung der erforderlichen, nach
§ 10 Absatz 1 Satz 1 verschliisselten Identitts-
daten.

Im Falle von Satz 1 Nummer 1 werden die ange-
forderten Daten vom Epidemiologischen Krebsre-
gister an die forschende Einrichtung weitergelei-
tet.*

b) In Absatz 3 wird in Satz 2 die Angabe ,,§ 3 Abs. 2
Nr.8 bis 13“ durch die Angabe ,,§3 Absatz 2
Nummer 6 bis 12 ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Bei Forschungsvorhaben, deren Durchfiih-
rung den Abgleich von durch die empfangende
Stelle erhobenen Identitdtsdaten mit Daten der
Krebsregistrierung erfordern, iibermittelt die emp-
fangende Stelle fiir diejenigen Personen, von de-
nen zu Abgleich und Datenilibermittlung eine
schriftliche Einwilligung vorliegt, personenbe-
zogene Daten (Name, Vorname, Geschlecht, Ge-
burtsdatum, Anschrift sowie ein nicht-sprechen-
der Personenidentifikator — Studien-ID —) an die
Vertrauensstelle. Die Vertrauensstelle verarbeitet
die personenbezogenen Daten wie eine Meldung,
bildet die erforderlichen Kontrollnummern und
leitet die Kontrollnummern mit der Studien-ID an
das Epidemiologische Krebsregister weiter. Das
Epidemiologische Krebsregister fiihrt den Kon-
trollnummernabgleich durch, extrahiert bei Gleich-
heiten die angeforderten Daten aus dem Krebs-
register und verkniipft sie mit der jeweiligen Stu-
dien-ID. Die resultierenden Datensétze werden mit
PID, aber ohne Kontrollnummern an die empfan-
gende Stelle ibermittelt.*

15
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10. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die Identitdtsdaten sind mit einem umkehrba-
ren Chiffrierverfahren zu den Patientenidentifika-
toren zu verschliisseln. Dartiber hinaus werden fiir
Speicherung und Abgleich innerhalb des Krebs-
registers Kontrollnummern nach einem fiir alle
Krebsregister bundeseinheitlichen Verfahren gebil-
det, das eine Wiedergewinnung der Identitdtsdaten
ausschliefit. Diese Kontrollnummern koénnen ge-
mif den bundesweiten Vorgaben fiir Abgleichun-
gen mit epidemiologischen und klinischen Krebs-
registern anderer Bundesldnder genutzt werden.
Die Verfahren nach den Sétzen 1 und 2 haben dem
aktuellen Stand der Technik zu entsprechen. Deren
Auswahl sowie die Festlegung der hierflir erforder-
lichen Computer und Computerprogramme sind im
Benehmen mit dem Bundesamt filir Sicherheit in
der Informationstechnik und mit dem Landesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz zu treffen.

b) In Absatz 2 werden die Worte ,,und Chiffrierungs-

verfahren gestrichen und die Angabe ,,§ 3 Abs. 6
durch die Angabe ,,§ 3 Absatz 5 ersetzt.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Eine Speicherung unverschliisselter Iden-
titdtsdaten ist nur bis zur erfolgten Abrechnung
mit den Kostentrdgern zuldssig. Der zur Ent-
schliisselung der Identitatsdaten nach § 5 Absatz 3
und 4 sowie §5 Absatz 7 und 8 erforderliche
Schliissel ist geheim zu halten und durch geeigne-
te Vorkehrungen vor Missbrauch, unbefugtem
Zugriftf und der Weitergabe an Dritte zu schiitzen.
Er darf nur von der Vertrauensstelle in den in die-
sem Gesetz oder in einer Rechtsverordnung nach
§2 Absatz 4 oder §5 Absatz 11 ausdriicklich ge-
nannten Fillen fiir die jeweiligen Zwecke sowie
im Falle eines gemdB Stand der Technik aner-
kannt notwendigen Schliisselwechsels und damit
verbundener Umschliisselung verwendet werden.
Nach erfolgreicher Umschliisselung sind der alte
Schliissel und dessen Chiffrate sicher zu vernich-
ten. Dariiber hinaus diirfen weder Identititsdaten
abgeglichen oder entschliisselt noch verschliissel-
te Identitdtsdaten iibermittelt werden.*

11. § 12 wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die Auskiinfte nach § 6 Absatz 4 werden von
der Vertrauensstelle mit der Auskunft nach §5
Absatz 5 ungedffnet zusammengefiihrt und an ei-
nen vom Patienten der Vertrauensstelle im Rah-
men des Auskunftsersuchens mitzuteilenden Arzt
oder Zahnarzt seines Vertrauens versandt, der sie
dem Patienten erdffnet und aushandigt.*
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b)

12.In

Es wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Im Falle eines humangenetischen Beratungs-
verfahrens kann der verantwortliche Arzt Daten
zu im Register gespeicherten Fillen erst- oder
zweitgradiger Verwandter anfordern, sofern ein
Einverstdndnis der betroffenen Krebspatienten
vorliegt oder diese verstorben sind.*

§ 14 werden das Wort ,,epidemiologischen* und

die Angabe ,,nach § 7 gestrichen.

13. § 15 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder
fahrldssig

L.

10.

11.

entgegen § 4 Absatz 1 in Verbindung mit §4 Ab-
satz 2 Satz 7 eine Meldung oder den Wider-
spruch nicht, nicht vollstdndig oder nicht fristge-
recht abgibt oder entgegen § 4 Absatz 2 Satz 1
einen Patienten nicht unterrichtet oder entgegen
§4 Absatz 2 Satz 8 die Loschung bereits gemel-
deter Identitdtsdaten nicht veranlasst,

. entgegen §5 Absatz 3 Satz 3, Absatz 4 Satz 1

oder Absatz 7 und 8 Identitdtsdaten zu einem an-
deren Zweck entschliisselt,

. entgegen §5 Absatz 2 Satz 5, Absatz 3 Satz 6

und Absatz 4 Satz 3 unverschliisselte Identitits-
daten nicht unverziiglich 16scht,

. entgegen § 5 Absatz 6 Identitdtsdaten nicht 16scht

oder die Loschung nicht veranlasst,

. entgegen §9 Absatz 5 oder Absatz 6 Satz 3 Da-

ten nicht 16scht,

. entgegen §6 Absatz 3 oder § 7 Absatz 2 Daten

fir einen anderen Zweck verarbeitet,

. entgegen §9 Absatz 3 Satz 4 sich eine Angabe

verschafft,

. entgegen § 10 Absatz 2 ein Computerprogramm

zu einem anderen Zweck nutzt,

. entgegen § 10 Absatz 3 Satz 1 unverschliisselte

Identitédtsdaten dauerhaft speichert,

entgegen § 10 Absatz 3 Satz 4 Daten abgleicht,
entschliisselt oder tibermittelt,

entgegen § 12 Absatz 2 eine Auskunft weiter-
gibt.“

Artikel 2
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung in

Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil
1. Zielsetzung

1. Ausgangslage und Anlass

Der Deutsche Bundestag hat am 31. Januar 2013 das ,,Gesetz zur Weiterentwick-
lung der Krebsfritherkennung und zur Qualitéitssicherung durch klinische Krebsre-
gister (Krebsfritherkennungs- und -registergesetz — KFRG) verabschiedet, welches
am 9. April 2013 in Kraft trat (BGBI. I S. 617 ft.). Dieses Artikelgesetz fiigte durch
Artikel 1 Nummer 4 die Vorschrift des § 65¢ SGB V neu in den zehnten Abschnitt
des dritten Kapitels (Weiterentwicklung der Versorgung) in das SGB V ein.

Nach dieser Vorschrift haben die Lander zur Verbesserung der Qualitdt der onko-
logischen Versorgung klinische Krebsregister einzurichten. Deren Aufgaben sind
insbesondere die flichendeckende personenbezogene Erfassung der Daten aller
stationdr und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten iiber das Auftreten,
die Behandlung und den Verlauf von bosartigen Neubildungen von Krebserkran-
kungen einschlieBlich ihrer Friithstadien sowie von gutartigen Tumoren des zen-
tralen Nervensystems mit Ausnahme der Daten von Erkrankungsfillen, die an das
Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind. Zu ihren Aufgaben gehort des
Weiteren die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung
von Auswertungsergebnissen an die einzelnen Leistungserbringer, der Datenaus-
tausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern, die Forderung der inter-
disziplindren, direkt personenbezogenen Zusammenarbeit bei der Krebsbehand-
lung, die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitéts-
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA), die Zusammenarbeit mit
Zentren der Onkologie, die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen
Krebsregister sowie die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von
Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Versorgungsforschung.

Grundlage fiir die klinische Krebsregistrierung ist der bundesweit einheitliche Da-
tensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft
der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fiir
Tumorkranke und ihn ergidnzende Module. Die Daten sind jéhrlich landesbezogen
auszuwerten.

Die Lénder haben beim Aufbau der flaichendeckenden klinischen Krebsregister
nach dem KFRG beziiglich der Organisation und den Verfahrensregelungen Ge-
staltungsfreiheit. Sie kdnnen vorhandene Strukturen der Krebsregistrierung nut-
zen und weiterentwickeln.

2. Erforderlichkeit

Die im KFRG (§65c Absatz 1 SGB V) festgelegten Aufgaben der klinischen
Krebsregister werden in Baden-Wiirttemberg auf der Grundlage des Landeskrebs-
registergesetzes vom 7. Midrz 2006 vom klinisch-epidemiologischen Krebsre-
gister Baden-Wiirttemberg und insbesondere der Klinischen Landesregisterstelle
sowie der Vertrauensstelle bereits weitestgehend wahrgenommen. Die Grund-
struktur des baden-wiirttembergischen Krebsregisters hat sich bewéhrt. Struktur
und Organisation des baden-wiirttembergischen Krebsregisters konnen deshalb
weitestgehend beibehalten werden.

Zur Umsetzung der in § 65 ¢ Absatz 1 SGB V genannten Aufgaben und der nach
§65¢c Absatz 2 SGB V vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband) beschlossenen Kriterien zur Forderung klinischer Krebsregister
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vom 20. Dezember 2013 sind allerdings Anpassungen des Landeskrebsregisterge-
setzes erforderlich. Zur Verbesserung und Optimierung der praktischen Umset-
zung der dem Landeskrebsregistergesetz zugrunde liegenden Konzeption sind
ebenfalls Anpassungen und Klarstellungen erforderlich.

3. Ziele des Gesetzentwurfs

Ziele des Gesetzentwurfs sind die Anpassung der klinischen Krebsregistrierung in
Baden-Wiirttemberg an die Vorgaben durch das KFRG und die Weiterentwick-
lung und Verbesserung der Strukturen und der Organisation des baden-wiirttem-
bergischen Krebsregisters. Aulerdem werden die Voraussetzungen geschaffen fiir
eine moderne und zukunftsorientierte Durchfiihrung der klinisch-epidemiologi-
schen Forschung und fiir die Zurverfiigungstellung der Auswertungen und wis-
senschaftlichen Bewertungen fiir kurative und praventive Maflnahmen bei der Be-
handlung und Bekdmpfung von Krebserkrankungen.

II. Wesentlicher Inhalt

Insbesondere in folgenden zentralen Punkten soll die Krebsregistrierung in Ba-
den-Wiirttemberg zeitgemil weiterentwickelt und modernisiert werden:

1. Umsetzung der Vorgaben des KFRG

Die Aufgaben der Vertrauensstelle und der Klinischen Landesregisterstelle wer-
den um die durch das KFRG vorgegebenen Aufgaben der klinischen Krebsregis-
ter erweitert.

2. Weiterentwicklung der Aufgaben des Epidemiologischen Krebsregisters

Die Aufgaben des Epidemiologischen Krebsregisters werden um die Durch-
fithrung klinisch-epidemiologischer Forschung und Auswertungen fiir die wissen-
schaftliche Bewertung von kurativen und priventiven MaBnahmen erweitert. Da-
zu werden unter anderem die bisher getrennten epidemiologischen und klinischen
Daten zu medizinischen Daten zusammengefiihrt und dem Epidemiologischen
Krebsregister zur Verfiigung gestellt.

3. Optimierung der Aufgabenerledigung im Krebsregister

Bei der Klinischen Landesregisterstelle wird eine gemeinsame Registerdatenbank
eingerichtet. Die Klinische Landesregisterstelle und das Epidemiologische Krebs-
register haben dadurch einen effizienteren und schnelleren Zugriff auf die medizi-
nischen Daten. Das Verfahren bei unvollstindigen oder nicht schliissigen Mel-
dungen wird verbessert.

Die Bearbeitung bei Verdacht einer Doppel- oder Mehrfachmeldung wird neu gere-
gelt. Das bisher iiberwiegend von der Klinischen Landesregisterstelle durchgefiihrte
Record-Linkage-Verfahren erfolgt kiinftig komplett in der Vertrauensstelle.

4. Neuregelung des Widerspruchsrechts der Patientin bzw. des Patienten

Der Patientin bzw. dem Patienten wird ein Recht auf Widerspruch gegen die dau-
erhafte Speicherung der Identitdtsdaten eingerdumt. Dies beriicksichtigt das Recht
des Patienten auf informationelle Selbstbestimmung. Es ermdglicht aber auch ei-
ne vollzéhlige Erhebung aller Tumorerkrankungen und vollzéhlige anonymisierte
Nutzung der medizinischen Daten.
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5. Landeriibergreifender Datenaustausch

Es konnen Meldungen iiber Patientinnen und Patienten, die in Baden-Wiirttem-
berg ihren stindigen Hauptwohnsitz haben, aber in anderen Landern behandelt
werden, entgegengenommen und verarbeitet werden. Dies verbessert die Vollzéh-
ligkeit und Aussagekraft des Krebsregisters erheblich.

6. Qualitdtskonferenzen

Bei der Klinischen Landesregisterstelle wird zur Unterstiitzung und Koordination
der regionalen Qualititskonferenzen und der Landesqualititskonferenz eine Ge-
schéftsstelle Qualitdtskonferenzen eingerichtet.

Die regionalen Qualititskonferenzen fiihren mit den von der Geschéftsstelle Qua-
litdtskonferenzen bereitgestellten Daten zu definierten Entititen Analysen und MaB-
nahmen zur regionalen und einrichtungsbezogenen Versorgungsqualitdt durch und
fordern die interdisziplindre direkt patientenbezogene sektoreniibergreifende Zu-
sammenarbeit.

Ziel ist die Weiterentwicklung und Optimierung der onkologischen Versorgungs-
qualitdt in den Regionen und die Erarbeitung von qualititssichernden MaBnahmen.

III. Alternativen

Keine. Fiir die Umsetzung der Vorgaben des KFRG und die zeitgeméfe Weiter-
entwicklung und Modernisierung der Krebsregistrierung bedarf es entsprechender
gesetzlicher Regelungen und Anpassungen.

IV. Wesentliche Ergebnisse des Nachhaltigkeitschecks

Die in dem Gesetzentwurf vorgesehenen Neuregelungen betreffen Verfahrensre-
gelungen zur Umsetzung der Vorgaben des KFRG und zur zeitgemiBen Weiter-
entwicklung und Modernisierung der Krebsregistrierung in Baden-Wiirttemberg.

Auswirkungen auf die okonomischen, okologischen und sozialen Verhéltnisse
sind nicht zu erwarten.

V. Wesentliche Ergebnisse der Anhérung

Stellungnahmen abgegeben haben die Landesverbdnde der Krankenkassen und
der Verband der Ersatzkassen, der Verband der Privaten Krankenversicherung
e. V., die Deutsche Rentenversicherung Baden-Wiirttemberg (DRV BW), die Ba-
den-Wiirttembergische Krankenhausgesellschaft (BWKG), die Kassenérztliche
Vereinigung Baden-Wiirttemberg (KVBW), die Landesédrztekammer, die Landes-
zahnérztekammer, der Landkreistag, der Stadtetag, der Zweckverband Kommuna-
le Informationsverarbeitung Baden-Franken (KIVBF), die Liga der freien Wohl-
fahrtspflege, die Arbeitsgemeinschaft der Tumorzentren und Onkologischen
Schwerpunkte und Arbeitskreise in Baden-Wiirttemberg (ATO), der Krebsver-
band Baden-Wiirttemberg e. V., der Arzteverband Offentlicher Gesundheitsdienst
Baden-Wiirttemberg e. V., der Landesseniorenrat, mehrere Selbsthilfeorganisatio-
nen und der Beauftragte der Landesregierung fiir die Belange von Menschen mit
Behinderungen.

AuBerdem haben die Vertrauensstelle, die Klinische Landesregisterstelle und das
Epidemiologische Krebsregister (Krebsregister Baden-Wiirttemberg) weitere
Vorschldge zur Verbesserung und Optimierung der Arbeitsabldufe im Krebsregis-
ter Baden-Wiirttemberg und der praktischen Umsetzung der dem Landeskrebsre-
gistergesetz zugrunde liegenden Konzeption vorgelegt.
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In den Stellungnahmen wird die Anderung des Landeskrebsregistergesetzes
durchweg begriifit. Ausdriicklich positiv bewertet wurden insbesondere die Neu-
regelungen zur Umsetzung der im Krebsfritherkennungs- und -registergesetz des
Bundes genannten Aufgaben des Klinischen Krebsregisters (Vertrauensstelle und
Klinische Landesregisterstelle) und die zeitgeméfle Weiterentwicklung und Mo-
dernisierung der Krebsregistrierung in Baden-Wiirttemberg.

Dariiber hinaus wurden im Wesentlichen folgende Anregungen und Anderungs-
vorschldge vorgetragen:

Allgemeine Anmerkungen:

Die gesetzlichen Krankenkassen haben vorgetragen, dass sie aufgrund ihrer Finan-
zierungsverantwortung fiir die klinische Krebsregistrierung gemifl §65¢ SGB V
fiir dariiber hinausgehende Aufgaben keine Finanzierungsverantwortung tiberneh-
men. Die Abgrenzung der Aufgabenzuweisungen zu diesen Bereichen sei deshalb
bei der Anderung des Landeskrebsregistergesetzes Baden-Wiirttemberg zu beach-
ten. Zusitzlich sind die Kriterien zur Forderung klinischer Krebsregister des
GKV-Spitzenverbandes vom 20. Dezember 2013 zu beriicksichtigen, die Voraus-
setzungen fiir die Zahlung der im KFRG geregelten Krebsregisterpauschale sind.

Die DRV BW weist darauf hin, dass nicht nur Investitions- und Umstellungskos-
ten fiir die Umsetzung des KFRG, sondern sédmtliche, nicht durch Zuwendungen
Dritter und sonstige Ertrige gedeckten Kosten des gesamten Krebsregisters durch
das Land zu erstatten sind. Ergdnzend wird auch darauf hingewiesen, dass der Be-
trieb der Vertrauensstelle durch die DRV BW als Trégerin als iibertragene Aufga-
be nach § 30 Absatz 2 SGB IV nur gegen vollstindige Erstattung der dadurch ent-
stehenden Kosten zuléssig ist.

Die Anmerkungen wurden im Gesetzentwurf beriicksichtigt.

Zu § 2 Absatz 2 und 4 sowie § 6 Absatz 3 — Organisation:

Die gesetzlichen Krankenkassen haben vorgeschlagen, die Ausgestaltung der Or-
ganisation der Einrichtungen nach §2 Absatz 1 sowie der Geschiftsstelle Qua-
litdtskonferenzen auf vertraglicher Basis durch die Selbstverwaltungspartner auf
Landesebene gesetzlich zu regeln.

Dies wurde in der Begriindung zu §2 Absatz 2 und § 6 Absatz 3 teilweise aufge-
griffen.

Zu § 3 Absatz 2 — Medizinische Daten:

Die Landesdrztekammer, die Landeszahnirztekammer und die Kassenérztliche
Vereinigung Baden-Wiirttemberg haben gefordert, den Dokumentations- und
Meldeaufwand, insbesondere wegen unzureichender Entschddigungsregelungen,
auf ein vertretbares Mal zu beschrinken. Die Meldung einzelner medizinischer
Daten sollte auf bestimmte Berufsgruppen beschrinkt werden. AuBlerdem miisse
klargestellt werden, wie weitgehend die Meldepflicht, insbesondere bei den in
Nummer 6 genannten ,,weiteren diagnostisch relevanten Merkmalen® ist. Der
Landesseniorenrat hat angeregt, auch angewandte Medikamente und Operations-
und Bestrahlungsmethoden sowie veranlasste pflegerische Mainahmen ebenfalls
zu erfassen.

Die durch den Schiedsspruch vom 24. Februar 2015 gemaf § 65 ¢ Absatz 6 SGB V
in Verbindung mit § 2 Absatz 2 der Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung
vom 15. Dezember 2014 bundeseinheitlich festgesetzten Meldevergiitungen sind
ausreichend. Die Erhebung und Bestandteile der medizinischen Daten werden in
der nach § 2 Absatz 2 vorgesehenen Rechtsverordnung niher bestimmt.
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Zu § 4 — Meldungen:

Der Landesverband fiir Kérper- und Mehrfachbehinderte begriif8t, dass die Patien-
tinnen und Patienten iiber die Meldung informiert werden. Klarungsbedarf be-
stehe aber, wie die Informationspflicht und auch die Einbeziehung in anderen Be-
reichen bei Patientinnen und Patienten, die eine gesetzliche Betreuung fiir den Be-
reich ,,Gesundheit haben und fiir Patientinnen und Patienten mit Behinderungen
und Einschrénkungen in der Kommunikation umgesetzt werden kann.

Der Beauftragte der Landesregierung fiir die Belange von Menschen mit Behinde-
rungen begriifit ebenfalls ausdriicklich den Gesetzentwurf und hat mit Blick auf
die spezifischen Belange von Menschen mit Behinderungen keine Anderungs-
bzw. Ergidnzungsvorschlige.

Zu § 4 Absatz 2 — Anderung des Widerspruchsrechts:

Die ATO und der Landesverband fiir Korper- und Mehrfachbehinderte begriilen
ausdriicklich, dass das Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patienten auf die
Verarbeitung der Identititsdaten begrenzt wird. Landesdrztekammer, Landes-
zahnérztekammer und KVBW halten dies fiir einen unverhiltnismaBigen Eingriff
in das Selbstbestimmungsrecht der Patientin bzw. des Patienten und halten eine
datenschutzrechtliche Klirung fiir erforderlich.

Durch die normenklare Neuregelung des Widerspruchsrechts, der diesbeziig-
lichen Patientenaufklarung und der Abldufe ist sichergestellt, dass — in Abwégung
zu der Erforderlichkeit der Neuregelung — das informationelle Selbstbestim-
mungsrecht der Patientin oder des Patienten gewihrleistet ist. Die bisher im Rah-
men der Patienteninformation verwendeten Dokumente werden, insbesondere mit
Blick darauf, welche Folgen ein erhobener Widerspruch hat, iiberarbeitet. Der
Landesbeauftragte fiir den Datenschutz hat deshalb gegen die Neuregelung ab-
schlieBend auch keine durchgreifenden datenschutzrechtlichen Bedenken geltend
gemacht.

Zu § 4 Absatz 3 — Erinnerung an Meldepflicht:

Die Landesdrztekammer, die Landeszahndrztekammer und die Kassenérztliche
Vereinigung Baden-Wiirttemberg halten eine individuelle Erinnerung an die Mel-
depflicht, sofern keine Meldung erfolgt ist, nicht fiir notwendig. Eine individuelle
Erinnerung an die Einhaltung von (Berufs-)Pflichten sei auch in anderen Be-
reichen nicht {iblich und trage vorliegend auch nicht zur Férderung der Meldemo-
ral bei.

Die bisherige Praxis in Baden-Wiirttemberg hat gezeigt, dass bei Nichtmeldung
eine individuelle Erinnerung zu einer Einhaltung der Meldepflicht motivieren
kann.

Zu § 4 Absatz 4 — Meldung im Auftrag und Melder:

Die ATO begriifit ausdriicklich, dass kiinftig eine Meldung im Auftrag ermdglicht
wird. Der Krebsverband schldgt vor, in Absatz 4 auch ambulante psychosoziale
Krebsberatungsstellen und Rehabilitationskliniken als Melder aufzunehmen.

Eine ausdriickliche Nennung von Rehabilitationskliniken ist nicht erforderlich.
Nach §4 Absatz 1 sind ausdriicklich alle Arztinnen und Arzte sowie Zahnirztin-
nen und -drzte zur Meldung verpflichtet; in Krebsberatungsstellen werden dage-
gen keine Arztinnen und Arzte oder Zahnérztinnen und -irzte beschiftigt.
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Zu § 4 Absatz 8 — Aktuelle Listen von Arztinnen und Arzten sowie Zahnirztinnen
und Zahnérzten:

Die Kassenérztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg schldgt wegen der hohen
Relevanz der Daten fiir die Vertrauensstelle eine vierteljahrliche Meldung vor.
Landkreistag, Stadtetag und KIVBF empfehlen, die Liste auch den Gesund-
heitsdmtern zur Verfligung zu stellen. Landesdrztekammer und Landeszahnérzte-
kammer halten die jahrliche Erstellung von aktuellen Listen fiir einen nicht zu
rechtfertigenden Biirokratieaufwand und dies wiirde auch zu parallelen Ubermitt-
lungen von Daten durch die Kammern und die Kassenérztliche Vereinigung
fithren; aulerdem wire in § 3 Absatz 2 Heilberufe-Kammergesetz (HBKG), das
den Datenaustausch an andere Behorden und Stellen regelt, das Krebsregister
nicht genannt.

Zur Uberpriifung der Vollzihligkeit der Melder ist eine jahrlich aktualisierte Liste
der in Baden-Wiirttemberg titigen Arztinnen und Arzte sowie Zahnirztinnen und
-drzte von hoher Bedeutung. Zur Verbesserung der Datenqualitdt und einer res-
sourceneffizienten Erfassung der Daten aus den Todesbescheinigungen wird
aullerdem geregelt, dass die Vertrauensstelle die Liste an die Gesundheitsamter
weiterleitet.

Zu § 6 Absatz 1 — Umsetzung der Richtlinie iiber Maflnahmen der Qualitétssiche-
rung in Krankenhdusern — QSKH-RL und Abgleich mit Onko-
logie-Vereinbarung:

Die BWKG begriiit den Gesetzentwurf insgesamt und auch die vorgesehene Re-
gelung in § 6 Absatz 1 Satz 5. Allerdings lehne sich der Gesetzeswortlaut zu stark
an die QSKH-Richtlinie an, die von der Klinischen Landesregisterstelle aufgrund
der grundsitzlich anderen Rahmenbedingungen nicht umsetzbar ist. Es wird des-
halb eine Neuformulierung vorgeschlagen.

Der Einwand ist zutreffend und entspricht auch der Gesetzesbegriindung; § 6 Ab-
satz 1 Satz 5 wird deshalb entsprechend angepasst.

Die KVBW schliagt zu Satz 6 eine Klarstellung in der Begriindung vor, um
welche Daten der Onkologie-Vereinbarung es sich handelt. Der Vorschlag wurde
umgesetzt.

Zu § 6 Absatz 2 — Gemeinsame Registerdatenbank und Zugriffsrechte des Epide-
miologischen Krebsregisters:

Die ATO begriifit ausdriicklich die Einrichtung einer gemeinsamen Registerda-
tenbank des Krebsregisters Baden-Wiirttemberg und die Regelung, nach der das
Epidemiologische Krebsregister Zugriffsrechte hat und die Daten zu den in § 7
Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken verarbeiten, nutzen und auswerten kann. Die
gesetzlichen Krankenkassen beméngeln, dass dies im Widerspruch zu den GKV-
Forderkriterien 1.11 (Weiterleitung der Daten fiir die epidemiologische Krebs-
registrierung) und 1.17 (datenstrukturelle Eigensténdigkeit des klinischen Krebs-
registers) wire.

Die Bedenken der gesetzlichen Krankenkassen sind nicht durchgreifend. Die Lan-
der haben nach dem KFRG das Recht, Struktur und Aufbau der klinischen Krebs-
register landesrechtlich zu regeln. Eine datenstrukturelle Eigenstindigkeit, die un-
berechtigte Zugriffe durch Unbefugte ausschlief3t, ist gegeben. Die administrative
Verantwortung inklusive Betrieb (Verdnderung und Léschung von Merkmalen)
obliegt allein der Klinischen Landesregisterstelle und damit dem Klinischen
Krebsregister. Alle Verdnderungen an den Daten sind in einem Audit-Trail auto-
matisch zu protokollieren.
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Zu § 6 Absatz 5 — Einrichtungs- und sektoreniibergreifende Qualitétssicherung des
GBA:

Die gesetzlichen Krankenkassen schlagen vor, die Regelung in § 6 Absatz 5 (Be-
rechtigung der Klinischen Landesregisterstelle, bei Mafinahmen der einrichtungs-
und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Aufgaben zu libernehmen) ersatzlos zu streichen. Moglich wére stattdes-
sen eine neutrale und unabhidngige, von den beteiligten Institutionen (GKV,
BWKG, KVBW, KZV BW) gemeinsam getragene Organisation; diese konnte
auBerdem auch die Qualitdtskonferenzen einbeziehen.

In welcher Form die einrichtungs- und sektoreniibergreifende Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses in Baden-Wiirttemberg umgesetzt wird, ist
noch offen. Die Regelung in § 6 Absatz 5 ist lediglich eine optionale Berechti-
gung der Klinischen Landesregisterstelle, gegen Kostenerstattung diesbeziigliche
Aufgaben zu tibernehmen.

Zu § 8 — Qualititskonferenzen:

Die gesetzlichen Krankenkassen schlagen vor, die Beteiligung der Landesverban-
de der Krankenkassen und des Verbandes der Ersatzkassen an den regionalen
Qualitdtskonferenzen und der Landesqualititskonferenz gesetzlich zu regeln, da
diese bei den Maflnahmen zur Qualitétssicherung jeweils beteiligt sind und von
ihnen auch die Finanzierungsverantwortung wahrgenommen wird.

Der Vorschlag der gesetzlichen Krankenkassen wurde in die Gesetzesbegriindung
zu § 8 Absatz 1 und 2 iibernommen.

Zu § 9 Absatz 1 — Datenschutzrechtliche Anforderungen bei der Gesundheitsfor-
schung:

Die diesbeziiglichen Vorschlige des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz
wurden zur Klarstellung in die Gesetzesbegriindung zu § 9 Absatz 1 {ibernommen.

Zu § 10 Absatz 2 — Geheimhaltung von Chiffrierungsverfahren:

Auf Vorschlag des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz wurden Chiffrie-
rungsverfahren von der Geheimhaltung ausgenommen.

Zu § 10 Absatz 3 — Verschliisselung und Entschliisselung:

Absatz 3 wurde unter Beriicksichtigung der Vorschldge des Landesbeauftragten
flir den Datenschutz neu gefasst.

Zu § 13 — Erweiterung des Beirats:

Der Arzteverband 6ffentlicher Gesundheitsdienst Baden-Wiirttemberg hat vorge-
schlagen, in den Beirat auch einen Vertreter des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
aufzunehmen. Der Offentliche Gesundheitsdienst ist bereits durch das Regie-
rungsprasidium Stuttgart, Abteilung Landesgesundheitsamt, vertreten.

Der Landesverband flir Menschen mit Korper- und Mehrfachbehinderung hat an-
geregt, den Beirat um den Landesarzt fiir Menschen mit Behinderungen und den
Landesbehindertenbeauftragten zu erweitern.

Der Beauftragte der Landesregierung fiir die Belange von Menschen mit Behinde-
rungen hat mit Blick auf die spezifischen Belange von Menschen mit Behinderun-
gen keine Anderungs- bzw. Ergiinzungsvorschlige und auch nicht den Wunsch
geduBert, den Beirat zu erweitern.
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VI. Finanzielle Auswirkungen

Die Klinische Landesregisterstelle und die davor geschaltete Vertrauensstelle
werden als Klinisches Krebsregister zusammengefiihrt. Das Land hat hierfiir ab
dem Haushaltsjahr 2014 aus dem Einzelplan 09 zehn Prozent der Betriebskosten
(Personal- und Sachkosten) zu tragen. Die weiteren 90 Prozent der Betriebskosten
werden zu 90 Prozent von der GKV und zu sieben Prozent von der Privaten Kran-
kenversicherung (PKV) finanziert. Uber die weiteren drei Prozent (Beihilfeanteil)
der Kosten muss noch entschieden werden. Zuvor wurden die Betriebskosten der
Klinischen Landesregisterstelle zu 100 Prozent durch die GKV und die Ver-
trauensstelle zu 100 Prozent vom Land finanziert. Das bedeutet, dass fiir das Land
insgesamt gesehen weniger Kosten anfallen.

Die Meldevergiitungen werden zu 90 Prozent von der GKV und zu sieben Prozent
von der PKV iibernommen (bisher wurden diese zu 100 Prozent vom Land getra-
gen); liber die weiteren drei Prozent (Beihilfeanteil) muss noch entschieden wer-
den. Auch hier fallen fiir das Land weniger Kosten an.

Die Betriebskosten des Epidemiologischen Krebsregisters hat das Land — wie bis-
her — in vollem Umfang zu tragen. Das Land hat aulerdem anfallende Investi-
tions- und Umstellungskosten fiir die Umsetzung des KFRG in Baden-Wiirttem-
berg zu tragen. Von der Deutschen Krebshilfe e. V. werden hierfiir im Rahmen
des Forderprogramms zur flichendeckenden Etablierung und Weiterentwicklung
der klinischen Krebsregister 300.000 Euro zur Verfiigung gestellt. Die beim Land
verbleibenden Kosten werden aus dem Einzelplan 09 finanziert.

VII. Kosten fiir Private

Keine.

B. Einzelbegriindung
Zu Artikel 1
Zu § 1 Zweck und Aufgaben der Krebsregistrierung

Zu Absatz 1

Durch das KFRG werden die Lander verpflichtet, flaichendeckende klinische
Krebsregister einzurichten. Die klinischen Krebsregister sollen aus einem ab-
gegrenzten Vertrauensbereich und einem Register- und Auswertungsbereich be-
stehen. Das Krebsregister Baden-Wiirttemberg besteht aus den drei Registerteilen
Vertrauensstelle, Klinische Landesregisterstelle und Epidemiologisches Krebsre-
gister. In Absatz 1 wird deshalb neu geregelt, dass in Baden-Wiirttemberg das
Klinische Krebsregister die Klinische Landesregisterstelle und die davor gelager-
te Vertrauensstelle ist und das Klinische Krebsregister fiir das gesamte Land Ba-
den-Wiirttemberg zustandig ist.

Es wird klargestellt, dass nicht nur die Erhebung und Nutzung von Daten, sondern
insgesamt die Verarbeitung im Sinne von §3 Absatz 2 Landesdatenschutzgesetz
geregelt wird.

Es wird auBBerdem klargestellt, dass die Registerteile des Krebsregisters in Aus-
iibung ihrer Aufgaben fachlich unabhéngig sind und die Trager der Registerteile
keine fachlichen Weisungen im Hinblick auf die Durchfiihrung der Aufgaben er-
teilen kdnnen.

Auflerdem wird der Umfang der zu registrierenden Tumorerkrankungen um be-
stimmte gutartige Tumore des zentralen Nervensystems erweitert.
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Durch diese Neuregelungen werden die Vorgaben des KFRG und die Kriterien
zur Forderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes umgesetzt.

Zu Absatz 2

Die Aufgaben der Vertrauensstelle werden um die durch das KFRG vorgegebe-
nen Aufgaben der klinischen Krebsregister erweitert.

Zu Absatz 3

Die Aufgaben der Klinischen Landesregisterstelle werden um die durch das
KFRG vorgegebenen Aufgaben der klinischen Krebsregister erweitert.

Zu Absatz 4

Die Aufgaben des Epidemiologischen Krebsregisters werden um die Durch-
fiihrung klinisch-epidemiologischer Forschung und Auswertungen fiir die wissen-
schaftliche Krebsforschung erweitert.

Zu § 2 Organisation

Zu Absatz 2

Die Ausgestaltung und Organisation der Einrichtungen nach Absatz 1 wird auf
vertraglicher Basis durch das Ministerium und die Selbstverwaltungspartner auf
Landesebene geregelt.

Die organisatorische Dreiteilung des Gesamtregisters in Vertrauensstelle, Klini-
sche Landesregisterstelle und Epidemiologisches Krebsregister fiihrt dazu, dass
einzelne Aufgabengebiete und Verantwortungsbereiche sich iiberlappen und sich
dynamisch verdndern. Zur Optimierung und dynamischen Anpassung der Aufga-
benerledigung wird deshalb neu geregelt, dass das Ministerium Aufgaben, die das
Gesamtregister betreffen, dem Tréger eines Registerteils mit dessen Einverstind-
nis iibertragen kann.

Zu Absatz 4

Die Modalititen zur Abrechnung der klinischen Krebsregister mit den Kranken-
kassen sind nach § 65 ¢ Absatz 2 Satz 3 Nummer 7 SGB V im Rahmen der For-
dervoraussetzungen von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Beneh-
men mit den Landern festzulegen. In dem entsprechenden Forderkriterium ist ein
bundesweit einheitliches elektronisches Datenaustauschverfahren vorgeschrieben.
Die konkrete Beschreibung und die Spezifikationen werden in Form einer Techni-
schen Anlage zur elektronischen Abrechnung der klinischen Krebsregister zur
Verfiigung gestellt. Fiir die Abrechnung der fallbezogenen Krebsregisterpauscha-
le nach §65¢ Absatz 4 SGB V und der Meldevergiitung nach § 65c Absatz 6
SGB V sind in verschliisselter Form personenbezogene Daten zu iibermitteln. Die
fiir den Datenaustausch eingesetzten Sicherheitsverfahren orientieren sich an den
technischen Richtlinien und Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der Bundesnetzagentur. Sie werden regelméfig an die
sich dndernden Anforderungen angepasst. Die von den Krankenkassen eingesetz-
ten Verfahren flir Verschliisselung und Signatur von Daten werden als sicher ein-
gestuft. Mit der vorgesehenen Rechtsverordnung wird das Ministerium erméch-
tigt, das Verfahren zur Zahlung und Abrechnung der fallbezogenen Krebsregister-
pauschalen und der Meldevergiitungen festzulegen.
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Zu § 3 Daten, Begriffsbestimmungen

Zu Absatz 1

In Nummer 6 werden die Identitdtsdaten um die Angabe des Tages des Todes er-
ganzt.

In Nummer 7 werden die Identitdtsdaten zur Abrechnung der Fallpauschalen und
der Meldevergiitungen um Merkmale zur Zuordnung zum Kostentrager und die
spezifische Zuordnungsnummer ergénzt.

Durch die Erweiterungen werden die Vorgaben der Technischen Anlage zur elek-
tronischen Abrechnung der klinischen Krebsregister geméfl den Fordervorausset-
zungen des KFRG umgesetzt.

Zu Absatz 2

Die bisherige Trennung der Datensétze in epidemiologische Daten (Absatz 2) und
klinische Daten (Absatz 4) wird aufgehoben. Sie werden neu zusammengefiihrt in
medizinische Daten.

Die Umbenennung und Zusammenfiihrung ist erforderlich, da die fritheren Be-
grifflichkeiten veraltet sind. Epidemiologische Daten bezogen sich friiher im We-
sentlichen auf personenbezogene Daten mit Regionalbezug sowie diagnostische
Daten, damit ein Uberblick iiber die Haufigkeit und die geografische Verbreitung
der Tumorfille beschrieben und ausgewertet werden konnte. Da Tumorerkran-
kungen inzwischen weitaus besser behandelbar sind als friiher, ist es flir die heu-
tige Epidemiologie erforderlich, neben den diagnostischen Daten auch klinische
Daten zu erhalten, damit auch kurative und préventive Maflnahmen untersucht,
ausgewertet und bewertet werden kdnnen. Sie werden auch im bundesweit ein-
heitlichen ADT/GEKID-Datensatz als medizinische Daten zusammengefasst.

In Nummer 4 und 5 werden die Daten jeweils um die Angabe des Tages erginzt.
Bei Nummer 6 wird die ICD-Tumordiagnose aulerdem um die Angabe des pa-
thologischen Befundes und weiterer diagnostischer Merkmale ergénzt.

Bei pathologischen Untersuchungen erfolgt im Rahmen der iiblichen Tatigkeit oft
lediglich eine Morphologieeinteilung in Ubergruppen. Fiir die Auswertung zum
Zweck der Qualitétssicherung und der Forschung sind jedoch Angaben zu Unter-
gruppen erforderlich, die nicht unbedingt im Rahmen der iiblichen Tatigkeit an-
fallen, aus dem Befundtext jedoch ableitbar sind. Bei den Pathologiemeldungen
kann deshalb der pathologische Befund auch in einem Klartextfeld mitgeteilt und
vom Krebsregister genutzt werden.

Das Ministerium wird erméchtigt, die Erhebung und die Bestandteile der medizi-
nischen Daten einschlieBlich von Daten zur Lebensqualitit und Funktionalitit
durch Rechtsverordnung festzulegen. Bei Festlegung in einer Rechtsverordnung
konnen die Daten schneller und auf einfacherem Verwaltungsweg an aktuelle me-
dizinische Entwicklungen angepasst werden.

Zu Absatz 3

Die melderbezogenen Daten werden um leistungserbringerbezogene Daten er-
géinzt. Geregelt werden Fille, in denen nach §4 Absatz 4 die Meldungen durch
ein einrichtungsbezogenes Tumordokumentationssystem (Melder) im Auftrag ei-
ner Arztin bzw. eines Arztes oder einer Zahnirztin bzw. eines Zahnarztes oder ei-
ner Einrichtung ohne ein einrichtungsbezogenes Tumordokumentationssystem
(Leistungserbringer) erfolgen. Die Differenzierung ist erforderlich zur Umsetzung
des ADT-Datensatzes, zur Durchfiihrung von Qualitétssicherungsmafinahmen
und zur Umsetzung der Vorgaben der Technischen Anlage zur elektronischen Ab-
rechnung der klinischen Krebsregister.
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Zu Absatz 5

In Satz 2 wird durch Streichung des Wortes ,,epidemiologischen* ein Abgleich
mit allen anderen Krebsregistern, also auch mit klinischen Krebsregistern, ermdg-
licht.

Zu § 4 Meldungen

Zu Absatz 1

In Satz 1 wird konkretisiert, dass die Meldungen unabhingig von einem Wider-
spruch spétestens in dem Quartal zu {ibermitteln sind, das auf die Feststellung des
meldepflichtigen Ereignisses folgt.

In Satz 2 wird neu geregelt, unter welchen Voraussetzungen auch Meldungen von
Arztinnen bzw. Arzten und Zahnirztinnen bzw. Zahnérzten auflerhalb Baden-
Wiirttembergs angenommen werden kénnen.

Zu Absatz 2

Das Widerspruchsrecht der Patientin oder des Patienten wird neu geregelt. Die
Neuregelung beriicksichtigt das Recht der Patientin oder des Patienten auf infor-
mationelle Selbstbestimmung, in dem es normenklar ein Recht auf Widerspruch
gegen die dauerhafte Speicherung der Identitdtsdaten einrdumt. Der Widerspruch
kann jederzeit erfolgen und damit die Loschung der Identitétsdaten erwirken.

Im Falle eines Widerspruchs einer Patientin oder eines Patienten vor der Meldung
darf die meldepflichtige Person die Meldung nicht unterlassen, sondern muss die
Meldung zunichst durchfiihren. Dabei ist die Tatsache des Widerspruchs mit zu
iibermitteln, damit anstelle der Identitdtsdaten im Register dauerhaft nur Kontroll-
nummern gespeichert werden.

Um eine erneute Speicherung der Identitétsdaten bei Folgemeldungen zu vermei-
den und dennoch eine korrekte Zuordnung von weiteren eingehenden Meldungen
zu gewdhrleisten, werden die Identitétsdaten in Kontrollnummern tiberfiihrt, die
eine Re-Identifizierung nicht zulassen. Im Krebsregister werden keine personen-
bezogenen oder personenbeziehbaren Patientendaten gespeichert. Eine Ubermitt-
lung der Kontrollnummern an die meldepflichtigen Personen erfolgt nicht.

Indem sich das Widerspruchsrecht lediglich auf die dauerhafte Speicherung der
Identitétsdaten bezieht, ermoglicht es eine vollzdhlige Erhebung aller Tumorer-
krankungen und die nachfolgende anonymisierte Nutzung der medizinischen Da-
ten, insbesondere auch im Hinblick auf die MaBnahmen der Qualititssicherung
entsprechend den Vorgaben des KFRG.

Die Neuregelung verhindert aulerdem, dass durch gezielte Manipulation von Pa-
tientinnen oder Patienten Einfluss auf die Qualitétssicherung entsprechend den
Vorgaben des KFRG genommen werden kann. Bei einer erwarteten Fallzahl von
zirka 50.000 Neuerkrankungen pro Jahr bilden Widerspriiche in der derzeitigen
GroBenordnung (bis zu 1.400 Fille pro Jahr) einen erheblichen Anteil (2 bis 3 Pro-
zent) und gefdhrden damit die Erreichung des vom KFRG und den Kriterien zur
Forderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes vorgegebenen Zie-
les, eine Vollzdhligkeit der Registrierung von mehr als 90 Prozent zu erreichen.

Durch die normenklare Neuregelung des Widerspruchsrechts, der diesbeziig-
lichen Patientenaufklarung und der Ablédufe ist sichergestellt, dass — in Abwégung
zu der Erforderlichkeit der Neuregelung — das informationelle Selbstbestim-
mungsrecht der Patientin oder des Patienten gewiahrleistet ist. Die bisher im Rah-
men der Patienteninformation verwendeten Dokumente werden, insbesondere mit
Blick darauf, welche Folgen ein erhobener Widerspruch hat, iiberarbeitet. Von
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Seiten des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz wurden deshalb gegen die
Neuregelung abschlieend auch keine durchgreifenden datenschutzrechtlichen
Bedenken geltend gemacht.

Zu Absatz 3

In Satz 1 bis 4 wird die Meldepflicht konkretisierend erweitert auf Arztinnen oder
Arzte, die Patientinnen oder Patienten nur im Rahmen einer diagnostischen Maf3-
nahme und vor Bestétigung der Diagnose durch die pathologische Untersuchung
sehen.

In Satz 5 wird die Vertrauensstelle aulerdem berechtigt, die ihr nach Satz 2 be-
nannten Arztinnen oder Arzte und Zahnérztinnen oder Zahnirzte an die Melde-
pflicht zu erinnern, sofern keine Meldung erfolgt ist.

Zu Absatz 3 a

Es wird neu geregelt, wie Arztinnen oder Arzte, die an einem nach § 137 g Absatz 1
SGB V zugelassenen strukturierten Behandlungsprogramm in koordinierender
Funktion teilnehmen, die Meldung der Daten veranlassen konnen.

Zu Absatz 4

In Satz 1 wird ergénzend geregelt, dass alle Einrichtungen, die ein einrichtungs-
bezogenes Tumordokumentationssystem fiihren, iiber dieses Tumordokumenta-
tionssystem die Meldungen an die Vertrauensstelle iibermitteln sollen.

In Satz 2 und 3 wird ergéinzend geregelt, dass Arztinnen oder Arzte und Zahnirz-
tinnen oder Zahnérzte sowie Einrichtungen ohne ein einrichtungsbezogenes Tu-
mordokumentationssystem eine Einrichtung nach Satz 1 mit der Meldung beauf-
tragen konnen. In der Meldung sind der Name und die Anschrift des Meldepflich-
tigen, fiir den die Meldung erfolgt, in Form seiner Melder-ID anzugeben.

Zur Verbesserung der Auswertungsmoglichkeiten soll jeder Leistungserbringer,
auch der, der einen anderen Melder mit einer Meldung ans Krebsregister beauf-
tragt, sich als eigenstdndiger Melder im Krebsregister registrieren lassen.

Zu Absatz 5

Klarstellender Hinweis auf die Neuregelung in § 65 ¢ Absatz 6 SGB V.

Zu Absatz 8

Zur Uberpriifung der Vollzihligkeit der Melder und der Verbesserung der Aus-
wertungsmoglichkeiten wird neu geregelt, dass die Arzte- und Zahnirztekammern
sowie die Kassendrztliche und Kassenzahnérztliche Vereinigung in Baden-Wiirt-
temberg der Vertrauensstelle einmal jdhrlich eine aktuelle Liste der in Baden-
Wiirttemberg titigen Arztinnen oder Arzte und Zahnérztinnen oder Zahnirzte zur
Verfligung stellen. Um eine einheitliche Schreibweise sowie eine vollumfingliche
Erfassung der in Absatz 7 geregelten Ubermittlung von Daten aus den Todesbe-
scheinigungen zu erreichen, leitet die Vertrauensstelle die Listen an die Gesund-
heitsamter weiter. Ziel ist eine verbesserte Datenqualitdt und eine ressourceneffi-
ziente Erfassung der Daten aus den Todesbescheinigungen.

Zu § 5 Vertrauensstelle

Die Aufgaben der Vertrauensstelle werden konkretisiert und neu geregelt.
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Zu Absatz 1

In Satz 1 wird die Vertrauensstelle berechtigt, zur Beschleunigung des Verfahrens
— soweit erforderlich — Anderungen der Identitdtsdaten nach Riicksprache mit
dem Melder durchzufiihren.

In Satz 3 wird geregelt, dass die Verschliisselung der Identitdtsdaten der Patienten
zu einem Patientenidentifikator nach § 3 Absatz 4 erst nach erfolgter Abrechnung
mit den Kassen erfolgt.

In Satz 4 und 5 werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Absatz 2

In Satz 1 wird der Datenabgleich mit den Melderegistern der Einwohnermelde-
behorden erginzt.

Der Melderegisterabgleich dient der Aktualisierung und Berichtigung der Iden-
titdtsdaten in der Vertrauensstelle und ist die wichtigste Datenquelle bei der Er-
mittlung eines vollstdndigen Vitalstatus. Die bisher geregelten Angaben sind hier-
fiir nicht ausreichend.

Durch die Ergdnzungen werden die Vorgaben des KFRG und die Kriterien zur
Forderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes umgesetzt.

Zu Absatz 3

Die Bearbeitung bei Verdacht einer Doppel- oder Mehrfachmeldung wird neu ge-
regelt.

Bedingt durch das hohe Meldeaufkommen und den steigenden Patientenbestand
des Krebsregisters entsteht eine groe Anzahl von Doppelverdachtsmeldungen.
Die bisherige Durchfiihrung des Record-Linkage-Verfahrens in der Klinischen
Landesregisterstelle und die Riickfrage zur korrekten Patientinnen- oder Patien-
tenzuordnung im Doppelverdachtsfall an die Vertrauensstelle fiihrt deshalb inzwi-
schen zu erheblichen Verzogerungen in der Bearbeitung. Zur Beschleunigung der
Bearbeitung sowie zur Verbesserung der Schitzung der Inzidenz und der nach-
weisbaren Vollzdhligkeit wird das Verfahren zur Record-Linkage deshalb kiinftig
komplett in der Vertrauensstelle vor Priifung der medizinischen Daten durchge-
fiihrt.

Zu Absatz 4
Folgednderung zur Neuregelung des Widerspruchsrechts der Patientinnen oder
Patienten in §4 Absatz 2. Bei einem Widerspruch gegen die Verarbeitung der

Identitétsdaten diirfen die Identitétsdaten auch bei Malinahmen nach § 9 nicht ent-
schliisselt werden.

Zu Absatz 5

Als Folgednderung wird das Verfahren bei einem Antrag einer Patientin oder ei-
nes Patienten auf Auskunft nach § 12 neu geregelt.

Zu Absatz 6
In Satz 1 wird als Folgednderung zur Neuregelung in §4 Absatz 2 der Wider-

spruch auf die Verarbeitung der Identitdtsdaten begrenzt und das Verfahren gere-
gelt.
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In Satz 2 wird die Ubermittlung des Patientenwiderspruchs an andere beteiligte
Landeskrebsregister neu geregelt.

Zu Absatz 7 und 8

Zur Gewidhrleistung der Vollstindigkeit des Datenbestandes wird die Vertrauens-
stelle berechtigt, Arztinnen oder Arzte, die Untersuchungen bei Pathologinnen
oder Pathologen veranlasst haben, zur Meldung weiterer Angaben aufzufordern;
insbesondere dann, wenn die Tumorerkrankung nur iiber eine Meldung einer Pa-
thologin oder eines Pathologen bekannt geworden ist. AuBlerdem wird die Ver-
trauensstelle berechtigt, soweit erforderlich die Identititsdaten zu entschliisseln.
Dies gilt auch fiir die Nachverfolgung von gemeldeten Krebstodesfallen (DCO-
Fille), die nicht schon auf anderem Wege gemeldet waren.

Zu Absatz 9 bis 11

Die Absitze 9 bis 11 regeln den ldnderiibergreifenden Datenaustausch mit ande-
ren Krebsregistern entsprechend § 65 ¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V.

Durch die Vorgaben des KFRG muss die Erhebung klinischer Daten behand-
lungsortbezogen erfolgen. Zur Sicherstellung der vollzihligen Erhebung aller auf-
getretenen Félle in den jeweiligen Wohnbevdlkerungen der einzelnen Register ist
eine regelmiBige Ubermittlung der erhobenen Daten von behandlungsortbezoge-
nen Registern an die fiir den Wohnort der Patientinnen oder Patienten zustidndigen
Krebsregister erforderlich. Da das Follow-up der Patientinnen bzw. Patienten ne-
ben relevanten Verdnderungen im weiteren Verlauf einer Krebserkrankung auch
Sterbefille umfasst, ist zusitzlich eine Ubermittlung der Follow-up-Daten der
wohnortbezogenen Register an die behandlungsortbezogenen Krebsregister erfor-
derlich. Hierzu darf die Vertrauensstelle die Patientenidentifikatoren nach § 3 Ab-
satz 4 entschliisseln.

Die Dateniibermittlung muss unter Verwendung standardisierter Verfahren erfol-
gen. Es miissen entsprechende notwendige Vorkehrungen zum Datenschutz ge-
troffen werden, wie zum Beispiel die wirksame Verwendung einer sicheren
Transportverschliisselung. Bei Patientinnen oder Patienten, die der Speicherung
ihrer Identitdtsdaten widersprochen haben, werden neben den medizinischen Da-
ten lediglich die Kontrollnummern, die eine Re-Identifizierung nicht zulassen,
ibermittelt.

In Absatz 11 wird das Ministerium erméchtigt, das Verfahren fiir den landeriiber-
greifenden Datenaustausch und mit Krebsregistern aus Nachbarstaaten durch
Rechtsverordnung néher zu bestimmen.

Zu § 6 Klinische Landesregisterstelle

Die Aufgaben der Klinischen Landesregisterstelle werden insbesondere als Fol-
gednderungen zu der Neuregelung der Aufgaben der Vertrauensstelle in § 5 kon-
kretisiert und neu geregelt.

In der Klinischen Landesregisterstelle werden — wie bisher — die medizinischen
Daten auf Schliissigkeit und Vollstédndigkeit iiberpriift. Das bisher in der Klini-
schen Landesregisterstelle durchgefiihrte Record-Linkage-Verfahren wird dage-
gen komplett in der Vertrauensstelle durchgefiihrt; die Regelung im bisherigen
Absatz 2 entfillt. In der Klinischen Landesregisterstelle wird eine gemeinsame
Registerdatenbank des Krebsregisters Baden-Wiirttemberg eingerichtet; die Rege-
lung im bisherigen Absatz 3 entfillt.
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Zu Absatz 1

In Satz 1 wird das Verfahren bei unvollstdndigen oder nicht schliissigen Meldun-
gen neu geregelt; eine Ablehnung erfolgt nur noch nach Priifung und Riickfrage
beim Melder. Der Melder wird zur Ergdnzung und Korrektur aufgefordert. Zur
Verbesserung und Beschleunigung des Verfahrens erhélt die Klinische Landesre-
gisterstelle auBerdem das Recht, nach Riickfrage beim Melder selbst Anderungen
an den gemeldeten medizinischen Daten vorzunehmen.

In Satz 5 und 6 wird die Klinische Landesregisterstelle berechtigt, weitere Mal3-
nahmen zur Uberpriifung der Vollziihligkeit und Vollstéindigkeit der Meldungen
vorzunehmen. Der in Satz 6 fiir Einzelfille geregelte Datenabgleich bezieht sich
auf § 10 Absatz 1 Spiegelpunkt 3 der Onkologie-Vereinbarung und somit auf An-
gaben zur einheitlichen Dokumentation nach § 8 und Anhang 1 der Onkologie-
Vereinbarung, die qualitative Riickschliisse auf eine Vollstindigkeit der Meldun-
gen zulassen und dadurch Riickfragen bei Arztinnen und Arzten reduzieren.

Zu Absatz 2

Bei der Klinischen Landesregisterstelle wird eine gemeinsame Registerdatenbank
des Krebsregisters Baden-Wiirttemberg eingerichtet. Die Klinische Landesregis-
terstelle und das Epidemiologische Krebsregister haben gleichen, auch zeit-
gleichen, Zugriff auf die medizinische Datenbasis inklusive der einheitlichen
Best-of-Daten. Damit wird eine doppelte Datenhaltung vermieden und ein effi-
zienter und schneller Zugriff auf die medizinischen Daten ermdglicht.

Der Bearbeitungsstand von jedem inhaltlichen Merkmal wird durch ein zusétz-
liches Merkmal qualifiziert. Statt Ablehnung auf Meldungsebene erfolgt eine
Qualifizierung auf Merkmalsebene. Durch die gemeinsame Datenbank entfallt die
bisher in Absatz 3 geregelte Weiterleitung von Daten an das Epidemiologische
Krebsregister.

Die administrative Verantwortung inklusive Betrieb (Verdnderung und Léschung
von Merkmalen) obliegt der Klinischen Landesregisterstelle. Alle Verdnderungen
an den Daten sind in einem Audit-Trail automatisiert zu protokollieren.

Das Epidemiologische Krebsregister hat volle Transparenz iiber den Bearbei-
tungsstand und die Qualitédt der Daten. Es hat lesende und schreibende Zugriffs-
rechte auf die gespeicherten Daten und ist berechtigt, die Daten im Rahmen der
ihr zugewiesenen Aufgaben zu spiegeln. Dabei konnen in der Datenbank bei-
spielsweise epidemiologische Best-of-Datensétze gebildet und die Kodierung von
Pathologiemeldungen durchgefiihrt und gespeichert werden. Es ist berechtigt, zu
konkreten Auswertungszwecken die Daten mit einem bestimmten Stichtag zu ko-
pieren und zu speichern.

Zu Absatz 3

In Satz 1 und 2 wird neu geregelt, dass bei der Klinischen Landesregisterstelle zur
Unterstiitzung und Koordination der regionalen Qualititskonferenzen und der
Landesqualitdtskonferenz eine Geschiftsstelle Qualitdtskonferenzen eingerichtet
wird. Die Geschiéftsstelle fiihrt die fiir MaBBnahmen der Qualititssicherung erfor-
derlichen Auswertungen durch und stellt diese den Mitgliedern der regionalen
Qualitdtskonferenzen als aggregierte (anonymisierte) Daten zur Verfiigung. Die
Ausgestaltung und Organisation der Geschiftsstelle wird auf vertraglicher Basis
durch die Selbstverwaltungspartner auf Landesebene geregelt.

Personenbezogene (pseudonymisierte) Daten werden nicht zur Verfiigung ge-
stellt. Daten und Auswertungen, in denen einzelne Einrichtungen erkennbar sind,
diirfen der regionalen Qualitétskonferenz nur mit Einwilligung der betreffenden
Einrichtung zur Verfiigung gestellt werden. Um die pseudonymisierten Einrich-
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tungen dadurch nicht kenntlich zu machen, diirfen hochsten drei von zehn Ein-
richtungen entpseudonymisiert werden.

In Satz 3 wird geregelt, dass Behandler auf ihren Antrag die medizinischen Daten
zu den von ihnen gemeldeten Fillen zuriickgemeldet bekommen. Hierzu kann
vom Behandler ein von der Klinischen Landesregisterstelle online zur Verfiigung
gestelltes Behandlungsdatenabrufsystem genutzt werden. Die Eingabe der Patien-
tendaten in das Abrufsystem gilt als Antrag.

In Satz 4 wird die Klinische Landesregisterstelle berechtigt, zur Umsetzung der
Regelungen in § 65 ¢ Absatz 7 bis 9 SGB V den dort genannten Stellen zur Qua-
litdtssicherung notwendige Daten und Auswertungen zu {ibermitteln.

In Satz 5 wird die Klinische Landesregisterstelle berechtigt, unter den genannten
Voraussetzungen anonymisierte und aggregierte Daten und Auswertungen zum
Zwecke der Versorgungsforschung zur Verfligung zu stellen.

Zu Absatz 4

Als Folgednderung zu § 5 Absatz 5 wird die Klinische Landesregisterstelle be-
rechtigt, der Vertrauensstelle auf einen Auskunftsantrag der Patientin oder des Pa-
tienten nach § 12 in einem verschlossenen Umschlag ein Dokument iiber die die
Patientin bzw. den Patienten betreffenden Angaben zu tibermitteln.

Zu Absatz 5

Die Klinische Landesregisterstelle wird berechtigt, bei Mafinahmen der einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Aufgaben zu libernehmen.

Zu Absatz 6 und 7

In Absatz 6 und 7 wird das Verfahren zur Nachverfolgung von Féllen, die nur
iiber Pathologiemeldungen (Absatz 6) oder Meldungen der Gesundheitsdmter
(Absatz 7) bekannt geworden sind, geregelt.

Zu § 7 Epidemiologisches Krebsregister

Die Aufgaben des Epidemiologischen Krebsregisters werden insbesondere als
Folgednderungen zu der Neuregelung der Aufgaben der Vertrauensstelle in § 5
und der Klinischen Landesregisterstelle und der Einrichtung einer gemeinsamen
Registerdatenbank in § 6 konkretisiert und neu geregelt; die Regelungen in den
bisherigen Absétzen 1, 5 und 6 entfallen.

Zu Absatz 1

Es wird geregelt, dass das Epidemiologische Krebsregister berechtigt ist, die me-
dizinischen Daten der gemeinsamen Registerdatenbank nach Maligabe des § 1
Absatz 4 auch zur Durchfiihrung klinisch-epidemiologischer Forschung zu verar-
beiten.

Zu Absatz 2

Geregelt wird die Ubermittlung von Daten durch das Epidemiologische Krebsre-
gister an das beim Robert Koch-Institut eingerichtete Zentrum fiir Krebsregister-
daten sowie fiir die Ubermittlung von Daten iiber kindliche Tumore an das Deut-
sche Kinderkrebsregister.
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Geregelt wird aulerdem, dass das Epidemiologische Krebsregister berechtigt ist,
in Fillen des Satzes 4 zur Aktualisierung des Vitalstatus von den betreffenden
epidemiologischen Krebsregistern eine Follow-up-Information anzufordern und
zu verarbeiten.

Zu Absatz 3

Das Verfahren zur Uberpriifung der Qualitit des Mammographie-Screenings wird
konkretisiert. Ergédnzend wird geregelt, dass das Epidemiologische Krebsregister
berechtigt ist, die den Landeskrebsregistern im Rahmen der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses iiber die Fritherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfritherkennungs-Richtlinie) iibertragenen Aufgaben wahrzunehmen. Die
Richtlinie zur Krebsfriiherkennung regelt die Inhalte der Fritherkennung von
Brustkrebs, Darmkrebs, Hautkrebs, Gebdrmutterhalskrebs und Prostatakrebs un-
ter Beriicksichtigung der Regelungen des Krebsfritherkennungs- und -registerge-
setzes sowie der Inhalte des Nationalen und Europdischen Krebsplans.

Das Ministerium wird erméchtigt, das Verfahren des Mammographie-Screenings
und anderer bevdlkerungsbezogener Screeningprogramme durch Rechtsverord-
nung néher zu bestimmen.

Daten zu Patientinnen oder Patienten mit stindigem Aufenthalt in Baden-Wiirt-
temberg werden von den Krebsregistern anderer Bundeslander und dem Deut-
schen Kinderkrebsregister nach §4 Absatz 6 an die Vertrauensstelle {ibermittelt
und nach § 5 Absatz 1 weiterverarbeitet.

Zu § 8 Qualitdtskonferenzen

Zu Absatz 1 und 2

Die regionalen Qualititskonferenzen fiihren mit den von der Geschéftsstelle Qua-
litdtskonferenzen bereitgestellten Daten zu definierten Entititen Analysen und Maf3-
nahmen zur regionalen und einrichtungsbezogenen Versorgungsqualitdt durch und
fordern die interdisziplindre direkt patientenbezogene sektoreniibergreifende Zu-
sammenarbeit.

Die Qualititskonferenzen setzen sich sektoreniibergreifend aus den meldepflichti-
gen (Fach-)Arztinnen bzw. Arzten zusammen, die Patientinnen oder Patienten mit
der zu bearbeitenden Entitdt in der Region behandeln. Angestrebt wird eine Aus-
gewogenheit beziiglich der Vertreter des Krankenhaussektors und des niederge-
lassenen Sektors entsprechend der Patientenversorgung, ebenso im Krankenhaus-
sektor zwischen Tumorzentren, Onkologischen Schwerpunkten und weiteren
Krankenhdusern. Im Sektor der Niedergelassenen sollen die verschiedenen Fach-
spezialisten repréisentativ vertreten sein.

Ziel ist die Sicherung, Weiterentwicklung und Optimierung der onkologischen Ver-
sorgungsqualitdt in den fiinf Regionen und die Erarbeitung von qualitdtssichernden
Mafnahmen.

Die Landesverbiande der Krankenkassen und die Ersatzkassen sind bei den MaB3-
nahmen zur Qualitdtssicherung jeweils beteiligt und haben die Finanzierungsver-
antwortung libernommen. Sie sind deshalb an den regionalen Qualititskonferen-
zen und der Landesqualitdtskonferenz nach Absatz 4 angemessen zu beteiligen.

Durch die Qualitdtskonferenzen werden die Vorgaben des KFRG und die Krite-
rien zur Forderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes umge-
setzt.

34



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 15/7845

Zu Absatz 4

Aufgabe der Landesqualitdtskonferenz ist insbesondere die Festlegung der Aus-
wertungsinhalte der regionalen Qualitétskonferenzen; dabei werden sowohl die zu
bearbeitenden Entitdten als auch die Qualitdtsindikatoren festgelegt. Ebenso er-
folgt die fachliche und wissenschaftlich Beratung der regionalen Qualititskonfe-
renzen sowie die Mitwirkung an einem regelmiafBigen Landesqualitdtsbericht.

Bei seltenen Krankheitsbildern oder Therapiemethoden kann auf Veranlassung
durch die Landesqualitdtskonferenz anstatt der fiinf regionalen Qualititskonferen-
zen eine regionale Landesqualititskonferenz landesweit durchgefiihrt werden mit
analoger Vorgehensweise wie bei den regionalen Qualititskonferenzen.

Zu § 9 Gesundheitsforschung

Zu Absatz 1

Klarstellung, dass fiir die Priifung von Antrigen auf Durchfiihrung von For-
schungsvorhaben das Epidemiologische Krebsregister zusténdig ist. Soweit dieses
Gesetz nichts anderes bestimmt, sind die jeweils geltenden datenschutzrechtlichen
Bestimmungen des Landesdatenschutzgesetzes bzw. des Bundesdatenschutzge-
setzes anzuwenden. Ansonsten redaktionelle Anpassungen ohne inhaltliche Ande-
rungen.

Zu Absatz 3

Folgednderung der Neufassung von § 3 Absatz 2.

Zu Absatz 4

Konkretisierung der Vorgehensweise bei Forschungsvorhaben, bei denen eine
schriftliche Einwilligung der Patientin oder des Patienten zum Abgleich und zur
Ubermittlung der im Krebsregister registrierten Daten vorliegt.

Zu § 10 Verschliisselung, Entschliisselung

Zu Absatz 1

Folgednderung, damit mit epidemiologischen und klinischen Krebsregistern an-
derer Bundesldnder ein Datenaustausch und -abgleich erfolgen kann. Ob der
Abgleich mit Krebsregistern anderer Bundesldander auf Kontrollnummernbasis
— oder wie in § 5 Absatz 10 beschrieben — auf Klardatenbasis erfolgt, wird derzeit
noch bundesweit geklart. Es wird deshalb geregelt, dass in Baden-Wiirttemberg
beide Vorgehensweisen eingesetzt werden konnen.

Zu Absatz 2

Chiffrierungsverfahren werden von der Geheimhaltung ausgenommen.

Zu Absatz 3

Es wird geregelt, dass die Speicherung unverschliisselter Identitdtsdaten nur bis
zur erfolgten Abrechnung mit den Kostentrdgern zuldssig ist.

AuBerdem wird ergénzend geregelt, in welchen Féllen und fiir welche Zwecke der
Schliissel zur Entschliisselung der Identidtsdaten verwendet werden darf. Ein
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Schliisselwechsel ist beispielsweise aufgrund dessen Alterung gemél Européische
Agentur fiir Netz- und Informationssicherheit (ENISA) — oder Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)-Empfehlung oder aufgrund dessen
Kompromittierung zuldssig.

Zu § 12 Auskunftsanspruch

Zu Absatz 2

Folgednderung zu § 5 Absatz 5 und § 6 Absatz 4 und Konkretisierung der Vorge-
hensweise bei der Auskunftserteilung an die Patientin oder den Patienten.

Zu Absatz 3

Es wird geregelt, unter welchen Voraussetzungen bei einem humangenetischen
Beratungsgesprach nach dem Gendiagnostikgesetz die verantwortliche &rztliche
Person Daten zum im Krebsregister gespeicherten Fillen anfordern kann.

Zu § 14 Kosten

Samtliche durch Zuwendungen Dritter und sonstige Ertréige nicht gedeckten und
tatsdchlich anfallenden Kosten des Krebsregisters Baden-Wiirttemberg trigt das
Land.

Nach dem KFRG fordern die Krankenkassen den Betrieb des Klinischen Krebsre-
gisters (Vertrauensstelle und Klinische Landesregisterstelle), indem sie einmalig
fiir jede verarbeitete Meldung iiber eine Tumorneuerkrankung, mit Ausnahme der
Meldungen von nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien, eine
fallbezogene Krebsregisterpauschale zahlen. Das Land hat zehn Prozent der Be-
triebskosten (Personal- und Sachkosten) zu tragen. Die Betriebskosten des Epide-
miologischen Krebsregisters hat das Land — wie bisher — in vollem Umfang zu
tragen. Das Land hat aulerdem anfallende Investitions- und Umstellungskosten
fiir die Umsetzung des KFRG in Baden-Wiirttemberg in vollem Umfang zu tra-
gen.

Zu § 15 Ordnungswidrigkeiten, Strafvorschriften

Zu Absatz 2

Redaktionelle Anpassungen an erfolgte Neuregelungen und Paragrafenénderun-
gen.

Zu Artikel 2

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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