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Der Senat von Berlin
WGPG -1SL3 -
Telefon: 9028 (928) 1334

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

tiber Senatskanzlei - G Sen -

Vorblatt

Vorlage - zur Beschlussfassung -

iiber Gesetz zum Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-
Berlin

A. Problem

Mit dem Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten vom 18. August 2021
(BGBL. I S. 3890) wird, um Krankheitsprozesse besser verstehen zu kénnen, um die Ver-
sorgung von Tumorpatientinnen und Tumorpatienten zu verbessern und um die For-
schung in der Onkologie signifikant zu stdrken, die Zusammenfiihrung der klinischen
und epidemiologischen Krebsregister der Lander in einem zweistufigen Prozess gere-
gelt. In einer ersten Stufe soll der auf Basis des geltenden Bundeskrebsregisterdaten-
gesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707), das zuletzt durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBL. | S. 3890) gedndert worden ist, zu liefernde
epidemiologische Datensatz um weitere Daten der klinischen Krebsregistrierung, ins-
besondere zu Therapie und Verlauf der Erkrankung, erweitert werden. In zweiter Stufe
sollen zusdtzliche, in der ersten Stufe nicht verfiigbare Daten fiir Forschung und Ver-
sorgung genutzt werden kénnen.

Auf3erdem wurde der Staatsvertrag zum Gemeinsamen Krebsregister der Ldnder Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt sowie der Freistaaten
Sachsen und Thiiringen zum 31. Dezember 2022 gekiindigt, weshalb in den Ldndern
Brandenburg und Berlin das derzeitige Klinische Krebsregister zum 1. Januar 2023 die
zuvor beim Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen veror-
tete Aufgabe der epidemiologischen Krebsregistrierung fiir die Lénder Berlin und Bran-
denburg iibernehmen wird.

Aus diesen Griinden ist die Ablosung des Staatsvertrages zwischen dem Land Berlin
und dem Land Brandenburg iiber die Einrichtung und den Betrieb eines klinischen
Krebsregisters nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom 12. April 2016



B.

erforderlich. Um innerstaatliche Geltung zu erlangen, bedarf der neue Staatsvertrag
der Transformation in Landesrecht.

Losung
Durch das Gesetz werden zundchst die Voraussetzungen fiir die Transformation des

neuen Staatsvertrages gemaf Artikel 50 Absatz 1 Satz 4 der Verfassung von Berlin
und fiir dessen Ratifikation geschaffen.

Zudem tragt der neue Staatsvertrag der nach Auflésung des Gemeinsamen Krebsre-
gisters ab 1. Januar 2023 erforderlichen Integration der epidemiologischen Regist-
rierung in die klinische Krebsregistrierung Rechnung und trifft dazu entsprechende Re-
gelungen.

Insgesamt wurde die Uberarbeitung des Staatsvertrages der Lénder Brandenburg
und Berlin iiber das gemeinsame klinische Krebsregister auch dazu genutzt, be-
stimmte Verfahrensabldufe zu verschlanken und fiir die verschiedenen Akteurinnen
und Akteure praxistauglicher zu machen.

Alternative/Rechtsfolgenabschdizung

Keine.

Auswirkungen auf den Klimaschutz

Keine.

Auswirkungen auf die Gleichstellung der Geschlechter

Der Staatsvertrag ist nicht geschlechtsspezifisch. Die Regelungen zur sprachlichen
Gleichbehandlung von Frauen und Mdnnern werden beachtet.

Auswirkungen auf das elektronische Verwaltungshandeln

Keine.

Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen

Keine.

Gesamtkosten

Der Ausbau des bestehenden klinischen Krebsregisters zu einem klinisch-epidemiolo-
gischen Krebsregister bringt beim Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin
Kostenzuwdchse mit sich, welche mit Kosteneinsparungen aufgrund der Schlief3ung des
Gemeinsamen Krebsregisters einhergehen.

Der in der Ubergangsphase zu erwartende Anteil des Landes Berlin am Mehrbedarf
beim Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin (fiir Personalausgaben,
Sachmittel und Miete) ist bei der Aufstellung des Doppelhaushalts 2022/2023 im Ka-
pitel 0920/68625 wie folgt berlicksichtigt worden (Schatzwerte):



2022: 113 000 Euro
2023: 593 000 Euro

Die Finanzierung der flachendeckenden klinischen Krebsregistrierung erfolgt im Ubri-
gen grofitenteils durch die fallbezogene Registerpauschale, die die gesetzlichen Kran-
kenkassen zahlen, wenn das Krebsregister die auf Grundlage des § 65c Absatz 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) festgelegten Forderkriterien erfiillt. Durch
diese Pauschale wird eine Deckung der erforderlichen Betriebskosten in Hohe von 90
Prozent gewdhrleistet.

Aus der Verpflichtung der Lander zur Errichtung klinischer Krebsregister gemaf3 § 65¢
Absatz 1 Satz 1 SGB V folgt grundsatzlich auch eine Finanzierungsverpflichtung der
Lander.

Das Land Berlin hat - wie bisher - gemaf3 § 65¢ Absatz 4 Satz 9 SGB V gemeinsam
mit dem Land Brandenburg dauerhaft einen Zuschuss in Hohe von mindestens zehn
Prozent der Betriebskosten und die Kosten der Erst- und Wiederbeschaffung von Anla-
geglitern zu tragen. Die Anteile beider Lander richten sich nach Artikel 7 des Staats-
vertragsentwurfes nach dem Wohnort der Patientinnen und Patienten oder, bei aufler-
halb der Lander Berlin und Brandenburg Wohnenden, nach deren Behandlungsort.

Weiterhin hat Berlin - wie bisher - hdlftig die Kosten fiir die jahrliche Landesauswertung
nach § 65¢c Absatz 1 Satz 4 SGB V zu tragen.

Fir den Teil der epidemiologischen Krebsregistrierung werden die Kosten nicht von den
Kostentrdgern des Gesundheitssystems mitfinanziert. Sie sind wie bisher vollstandig von
den Ldndern, anteilig nach deren Bevolkerungszahlen, zu tragen.

Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg

Der Staatsvertrag schafft die Grundlage fiir ein gemeinsames Klinisch-epidemiologi-
sches Krebsregister beider Lander.

Zustdndigkeit
Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, Gesundheit, Pflege und Gleichstellung



Der Senat von Berlin
WGPG -1SL3 -
Telefon: 9028 (928) 1334

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

tiber Senatskanzlei - G Sen -

Vorlage
- zur Beschlussfassung -

iiber Gesetz zum Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-
Berlin

Das Abgeordnetenhaus wolle beschliefien:

Gesetz
zum Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin
Vom
Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Zustimmung zum Staatsvertrag

(1) Dem am [...] unterzeichneten Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches Krebsregister
Brandenburg-Berlin wird zugestimmt.
(2) Der Staatsvertrag wird als Anlage zu diesem Gesetz verdffentlicht.

Artikel 2
Ubermittlung des Datenbestandes des Gemeinsamen Krebsregisters der Lander Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Thiiringen

(1) Das Gemeinsame Krebsregister der Léander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen ibermittelt die dort



elektronisch gespeicherten Daten aller Personen, deren letzter gespeicherter Wohnsitz o-
der deren letzter gespeicherter Behandlungsort jeweils in den Ldndern Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern oder Sachsen-Anhalt oder den Freistaaten Sachsen oder
Thiringen gelegen ist, unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen bis zum
31. Dezember 2022 an die jeweils zustdndigen Krebsregister der Lander und Freistaaten.
Soweit Identitdtsdaten im Sinne von § 2 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes vom 4. No-
vember 1994 (BGBL. | S. 3351 in Verbindung mit GVBL. 1999 S. 575), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 6. Dezember 2017 (GVBL. S. 659) gedndert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung bereits gemdf3 § 7 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes chiffriert
und gemdf3 § 7 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes mit Kontrollnummern versehen wurden,
sind diese vor der Ubermittlung in der Vertrauensstelle des Gemeinsamen Krebsregisters
der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Frei-
staaten Sachsen und Thiringen zu dechiffrieren, die Chiffrate und Kontrollnummern aus
dem Datenbestand zu entfernen und die dechiffrierten Identitdtsdaten getrennt von den
tibrigen Daten auf einem verschliisselten separaten Datentrdger an die Vertrauensstelle
des jeweils zustdndigen Krebsregisters zu libergeben. Jedes Krebsregister erhdlt dabei nur
die Daten derjenigen Personen, deren letzter Wohnsitz oder deren letzter gespeicherter
Behandlungsort in dem Land oder Freistaat gelegen ist, fiir das oder fiir den das Krebsre-
gister jeweils zustandig ist.

(2) Das Gemeinsame Krebsregister der Léander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen iibergibt den im
Sinne von Absatz 1 jeweils auf die Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und die Freistaaten Sachsen und Thiiringen bezogenen nicht-elektroni-
schen Datenbestand bis zum 31. Dezember 2022 an die jeweils zustdndigen Krebsregister
der Lander und Freistaaten, soweit der Datenbestand fiir die Verarbeitung der Meldungen
unerldsslich und vom nicht-elektronischen Datenbestand der jeweils anderen Lander und
Freistaaten trennbar ist. Jedes Krebsregister erhalt dabei nur die Daten derjenigen Perso-
nen, deren letzter Wohnsitz oder deren letzter gespeicherter Behandlungsort in dem Land
oder Freistaat gelegen ist, fiir das oder fiir den das Krebsregister jeweils zustdndig ist. So-
weit der gesamte nicht-elektronische, nicht ohne unverhaltnismafligen Autwand trennbare
Alt-Datenbestand der Lander nicht bis zum 30. November 2022 einem Archiv iibergeben
wurde, ist das Gemeinsame Krebsregister der Ldnder Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen verpflichtet, die-
sen Alt-Datenbestand bis zum 31. Dezember 2022 datenschutzkonform zu vernichten.

Artikel 3
Inkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung im Gesetz- und Verordnungsblatt fiir
Berlin in Kraft.



(2) Der Tag, an dem Artikel 3 und Artikel 24 des Staatsvertrages nach seinem Artikel 25
Absatz 2 Satz 1 in Kraft treten, ist im Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin bekannt zu
machen.



Anlage zu Artikel 1 Absatz 2

Staatsvertrag
zwischen dem Land Brandenburg und dem Land Berlin
liber die Fiihrung eines Klinisch-epidemiologischen Krebsregisters nach § 65c des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch und § 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
(Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin -
StV-KKRBB)

Das Land Brandenburg

und

das Land Berlin

schlief3en folgenden Staatsvertrag:

Inhaltsiibersicht

Praambel

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen und Aufgaben des Krebsregisters
Artikel 1 Krebsregister der Ldnder Brandenburg und Berlin
Artikel 2 Begriffsbestimmungen

Artikel 3  Beleihung und Aufsicht

Abschnitt 2
Organisation und Finanzierung des Krebsregisters

Artikel 4  Organisation des Krebsregisters



Artikel 5  Technische und organisatorische Mafinahmen
Artikel 6  Datengeheimnis
Artikel 7 Finanzierung

Artikel 8  Priifrecht der Landesrechnungshéfe

Abschnitt 3
Meldepflicht und Widerspruchsrecht
Artikel 9  Pflicht zur Abgabe einer Meldung

Artikel 10 Widerspruchsrecht der betroffenen Person

Abschnitt 4

Datenverarbeitung durch das Krebsregister

Artikel 11 Patientenbezogene Datenabfrage

Artikel 12 Datenabgleich mit Behérden

Artikel 13 Datenaustausch mit anderen Krebsregistern

Artikel 14 Datenverarbeitung zur Krebsfriiherkennung

Artikel 15 Datenverarbeitung fiir die Forschung und die Gesundheitsberichterstattung
Artikel 16 Loschung

Abschnitt 5

Abrechnung und Erstattung

Artikel 17 Grundsdtze der Abrechnung

Artikel 18 Zahlung der Krebsregisterpauschale

Artikel 19 Erstattung der Meldevergiitung durch die Kostentrager
Artikel 20 Zahlung der Meldevergiitung durch das Krebsregister

Abschnitt 6
Schlussvorschriften

Artikel 21 Straftaten



Artikel 22 Ordnungswidrigkeiten
Artikel 23 Geltungsdauer und Beendigung

Artikel 24 Ubermittlung des Datenbestandes des Gemeinsamen Krebsregisters der Lan-
der Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der

Freistaaten Sachsen und Thiiringen fiir die Ldnder Brandenburg und Berlin

Artikel 25 Ratifikation, Inkrafttreten, Auf3erkrafttreten

Prdambel

Die Lander Brandenburg und Berlin fiihren seit dem Jahr 2016 zur Umsetzung des § 65¢
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 18. Mdrz 2022 (BGBL. | S. 473) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung ein gemeinsames klinisches Krebsregister. Da der Staatsvertrag liber das Gemein-
same Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen (GKR) zum 31. Dezember 2022 aufler
Kraft tritt, wird das klinische Krebsregister die Aufgaben des GKR fiir die Lander Branden-
burg und Berlin iibernehmen. Daher ist eine Neufassung des bisher nur fiir das klinische
Krebsregister geltenden Staatsvertrages erforderlich. Das Krebsregister fiihrt zukiinftig die
Bezeichnung ,,Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin“. Ziel der Ldn-
der ist es, die Qualitat der medizinischen Versorgung von betroffenen Personen weiter zu
verbessern sowie die Daseinsvorsorge durch die epidemiologische Registrierung von
Krebserkrankungen zu stdrken. Zudem sollen mit diesem Staatsvertrag die bundesrechtli-
chen Regelungen aus § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie dem Bundeskrebs-
registerdatengesetz vom 10. August 2009 (BGBL. | S. 2702, 2707), das zuletzt durch Artikel
2 des Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI. | S. 3890) gedndert worden ist, in der jeweils

geltenden Fassung in Landesrecht umgesetzt werden.

Da die Registrierung von Krebserkrankungen die Erfassung personenbezogener Daten ein-
schliefllich personenbezogener Daten besonderer Kategorien erfordert, erfolgt die Umset-
zung unter Beachtung der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie

95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) und wird sprachlich an diese angepasst.



Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen und Aufgaben des Krebsregisters

Artikel 1

Krebsregister der Lander Brandenburg und Berlin

(1) Die Lander Brandenburg und Berlin fiihren zur Verbesserung der onkologischen Versor-

gung das ,,Klinisch-epidemiologische Krebsregister Brandenburg-Berlin“ (Krebsregister).

(2) Das Krebsregister erfiillt die den Lédndern zugewiesenen hoheitlichen Aufgaben nach §
65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und § 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes,
indem es flachendeckend sowie mdglichst vollzdhlig und vollstdndig Daten iiber das Ent-
stehen, das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von Krebserkrankungen erfasst, ver-
arbeitet, wissenschaftlich auswertet und publiziert sowie Daten fiir die Forschung und zur
Gesundheitsberichterstattung zur Verfiigung stellt und jahrlich auswertet. Das Krebsregister
gleicht dazu Daten mit anderen Krebsregistern ab, stellt Daten fiir die Krebsfriiherkennung
zur Verfiigung und unterstiitzt die medizinische Behandlung von betroffenen Personen
durch Erfiillung patientenbezogener Abfragen. Die genannten Zwecke fordert das Krebs-
register zusatzlich durch die Durchfiihrung, Férderung und Beteiligung an regionalen und

landesweiten Qualitdtskonferenzen.

(3) Die Verarbeitung von Daten durch das Krebsregister ist nur zuldssig, soweit sie fir die
Erfillung der in Absatz 2 genannten Zwecke vorgesehen und unerldsslich ist und die be-

troffene Person

1. ihren Hauptwohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt im Land Brandenburg oder im
Land Berlin hat oder

2. ihren Hauptwohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt in der Bundesrepublik Deutsch-
land hat und im Land Brandenburg oder im Land Berlin drztlich behandelt wird.



(4) Fiir das Krebsregister gilt das Recht des Landes Brandenburg, soweit nicht Bundesrecht
anzuwenden ist.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

(1) ,,Meldepfilichtige Person“ ist

1. jede im Land Brandenburg oder im Land Berlin tatige Arztin und Zahndrztin sowie
jeder dort tatige Arzt und Zahnarzt,

2. die darztliche Leitung einer medizinischen Einheit nach Absatz 2 sowie

3. die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt einer Meldegemeinschaft
im Sinne von Artikel 9 Absatz 3.

(2) ,,Medizinische Einheit“ ist jedes Krankenhaus, jedes onkologische Zentrum und jeder
sonstige Leistungserbringer in der Onkologie im Bundesgebiet sowie jede Arztin und jede
Zahndarztin oder jeder Arzt und jeder Zahnarzt, die oder der bisher keine Meldung zu der
betroffenen Person erbracht hat. Pathologinnen und Pathologen eines Krankenhauses mis-

sen eine eigene medizinische Einheit bilden.

(3) ,,Epidemiologische Daten” sind die in § 5 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatenge-
setzes genannten Angaben sowie die Postleitzahl der Wohnanschrift der betroffenen Per-

son.

(4) ,,Onkologische Basisdaten“ sind alle im einheitlichen onkologischen Basisdatensatz
enthaltenen Informationen und alle ihn ergdnzenden Module der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland, die im Bundesgesetzblatt veroffentlicht sind.

(5) ,,Patienten-Stammdaten sind alle in Nummer 3 des onkologischen Basisdatensatzes

enthaltenen Informationen.



(6) ,Tumorerkrankung” ist jede bosartige Neubildung einschlieBlich ihrer Friihstadien sowie
jeder gutartige Tumor des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-Schliissel) in der
jeweils giiltigen vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte herausgegebenen
Fassung, fiir die nicht-melanotischen Hautkrebsarten der Lokalisation ,,Haut begrenzt auf

prognostisch unglinstige nicht-melanotische Hautkrebsarten und ihre Friihstadien.

(7) ,,Intervallkarzinom“ ist ein bdsartiger Tumor, der bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern
von Krebsfriiherkennungsprogrammen zwischen zwei Krebsfriiherkennungsuntersuchungen

und damit auf3erhalb des Krebsfriiherkennungsprogramms diagnostiziert wird.

(8) ,,Kontrollnummer“ ist die nach einem fiir alle Krebsregister einheitlichen Verfahren ge-
bildete numerische Codierung der Patienten-Stammdaten, die eine Wiedergewinnung der

Patienten-Stammdaten ausschlief3t.

(9) ,,Kommunikationsnummer“ ist die zufallsgenerierte eindeutige Zeichenfolge, die den
Datenabgleich und die Datenfliisse zwischen dem Krebsregister und den am Screening-
Verfahren beteiligten Stellen, dem Kinderkrebsregister, dem Zentrum fiir Krebsregisterda-

ten und den Krebsregistern anderer Lander ermoglicht.

Artikel 3

Beleihung und Aufsicht

(1) Die Durchfiihrung der Aufgaben nach diesem Staatsvertrag wird der ,,Klinisch-epidemi-
ologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin gGmbH“ (gGmbH) mit deren Einverstdndnis
iibertragen und diese insoweit mit hoheitlicher Gewalt beliehen. Die gGmbH hat aus-
schliefllich steuerbegiinstigte Zwecke zu verfolgen. Alleingesellschafterin der gGmbH ist
die Landesdrztekammer Brandenburg. Die Landesdrztekammer Brandenburg ist nicht be-
fugt, ihre Anteile an der gGmbH ganz oder teilweise an Dritte zu verdufiern oder zu ver-
pfanden oder Dritte mit der Ausiibung ihrer Stimmrechte zu bevollmdchtigen. Anderungen
des Gesellschaftsvertrages der gGmbH nach § 53 des Gesetzes betreffend die Gesell-
schaften mit beschrankter Haftung und die Ausiibung der Bestimmungsrechte der Gesell-
schafterin nach § 46 Nummer 1 und 5 bis 8 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften
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mit beschrdnkter Haftung sowie die Anstellung von Personen der Geschdftstiihrung bediir-
fen der vorherigen Zustimmung der Aufsichtsbehérde. Die gGmbH sowie deren Geschdfts-
fihrung und die Personen, denen Prokura erteilt wurde, unterliegen der Fachaufsicht nach
Absatz 2.

(2) Das Krebsregister unterliegt der Fachaufsicht der obersten Landesgesundheitsbehérde
des Landes Brandenburg (Aufsichtsbehorde). Die Aufsicht ist im Einvernehmen mit der

obersten Landesgesundheitsbehdrde des Landes Berlin auszuliben.

Abschnitt 2

Organisation und Finanzierung des Krebsregisters

Artikel 4

Organisation des Krebsregisters

(1) Das Krebsregister besteht aus einer Zentralstelle mit Sitz im Land Brandenburg sowie
mehreren dezentralen regionalen Registerstellen, von denen eine ihren Sitz im Land Berlin
hat.

(2) Die Zentralstelle nimmt die zentralen Aufgaben wahr und gewdhrleistet einen lander-
iibergreifenden wohn- und behandlungsortbezogenen sowie qualitdtsgesicherten Bestand

klinischer und epidemiologischer Daten in den regionalen Registerstellen, um

1. die Qualitat der onkologischen Versorgung nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (klinische Registrierung von Krebserkrankungen) zu verbessern und

2. die Aufgaben nach dem Bundeskrebsregisterdatengesetz (epidemiologische Re-
gistrierung von Krebserkrankungen) zu erfiillen.

(3) Die Aufgaben der Landesauswertungsstelle im Sinne von § 65¢c Absatz 1 Satz 4 des

Fiinften Buches Sozialgesetzbuch werden in einer Registerstelle wahrgenommen.
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Artikel 5

Technische und organisatorische Mafinahmen

(1) Das Krebsregister verfiigt liber einen technisch und personell abgegrenzten Vertrauens-
bereich. Im Vertrauensbereich werden die eingehenden, personenbezogenen Daten er-
fasst und verarbeitet. Vor der Ubermittlung in andere Bereiche des Krebsregisters, mit Aus-
nahme des Abrechnungsbereiches, werden die Daten pseudonymisiert. Die Ubermittlung
personenbezogener Daten an externe Stellen, auch Daten besonderer Kategorien im Sinne
von Artikel 9 Absatz 1 der Datenschutz-Grundverordnung, erfolgt durch den Vertrauensbe-
reich, sofern es sich nicht um anonymisierte oder pseudonymisierte Daten handelt. Der Da-
tenbestand des Vertrauensbereiches ist von den {ibrigen Bereichen der Registerstellen ge-
trennt zu halten und durch besondere technische und organisatorische Mafinahmen vor
unbefugter Verarbeitung zu schiitzen. Das Krebsregister beschrénkt den Zugriff auf perso-
nenbezogene Daten auf die Beschdaftigten, fiir deren Tatigkeiten die Verarbeitung dieser

Daten unerldsslich ist.

(2) Im Ubrigen haben alle Registerstellen die technischen und organisatorischen Manah-
men zu treffen, die erforderlich sind, um die Ausfiihrung der Vorschriften dieses Staatsver-

trages zu gewdhrleisten.

Artikel 6

Datengeheimnis

Die mit der Verarbeitung von Daten befassten Personen diirfen personenbezogene Daten
nicht unbefugt verarbeiten (Datengeheimnis). Sie sind vor der Aufnahme ihrer Tatigkeit tiber
die zu beachtenden Bestimmungen zu unterrichten und auf deren Einhaltung gemaf3 § 1
des Verpflichtungsgesetzes zu verpflichten. Das Datengeheimnis besteht auch nach Been-
digung der Tdtigkeit fort.

Artikel 7

Finanzierung
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(1) Die Lander Brandenburg und Berlin tragen die nicht durch die fallbezogene Pauschale
nach § 65c Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gedeckten
notwendigen Betriebskosten fiir die klinische Registrierung von Krebserkrankungen in Form

eines Zuschusses. Von diesem Zuschuss tragen sie

1. die auf betroffene Personen mit Hauptwohnsitz in ihrem Land entsprechend § 65c
Absatz 4 Satz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entfallenden Anteile jeweils
selbst,

2. die auf betroffene Personen mit Hauptwohnsitz im Einzugsgebiet eines anderen kli-
nischen Krebsregisters entsprechend § 65¢ Absatz 4 Satz 9 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch entfallenden Anteile jeweils nach dem Sitz der meldepflichtigen Per-
son.

Der Zuschuss ist jeweils zum 15. Januar und zum 15. Juli eines jeden Jahres fdllig. Die zu
erwartenden und voraussichtlich nicht durch Einnahmen gedeckten notwendigen Betriebs-
kosten werden dabei anhand der im selben Zeitraum des Vorjahres verarbeiteten und nach
§ 65c Absatz 4 Satz 2 bis 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu erstattenden Meldun-
gen zu Neuerkrankungsfdllen ermittelt. Der Ausgleich etwaiger Uber- oder Unterzahlungen
infolge des Abweichens der prognostizierten von den tatsdchlichen Betriebskosten erfolgt
auf der Basis des gepriiften Jahresabschlusses und des Lageberichts mit der zweiten Rate
des jeweiligen Folgejahres. Sofern Jahresabschluss und Lagebericht zu diesem Zeitpunkt

noch nicht vorliegen, sind die ungepriiften Ist-Zahlen vorzulegen.

(2) Nicht verwendete Einnahmen des Vorjahres sowie sonstige Einnahmen mindern die Zu-

schiisse der Lander Brandenburg und Berlin nach den Absdtzen 1 und 4.

(3) Die notwendigen Kosten der nicht bereits von der Fallpauschale abgedeckten Erst- und
Wiederbeschaffung von Anlagegiitern (Investitionskosten) tragen, sofern die Investition mit
ihnen einvernehmlich abgestimmt wurde, die Ldnder Brandenburg und Berlin. Soweit nicht

durch Verwaltungsvereinbarung eine gesonderte Quote vereinbart wird, tragen sie

1. die der Zentralstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskosten hdlftig und
2. die einer dezentralen Registerstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskosten
nach deren Standort.
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(4) Die Lander Brandenburg und Berlin tragen die nicht durch Gebiihren und Auslagen
gedeckten Kosten der epidemiologischen Registrierung von Krebserkrankungen anteilig im
Verhdltnis ihrer Einwohnerzahlen. Mafigebend fiir die Verteilung der Kosten nach Einwoh-
nerzahl sind die Erhebungen des Amtes fiir Statistik Berlin-Brandenburg fiir den 31. Dezem-
ber des jeweils vorletzten Jahres. Die anteiligen Beitrdge werden in zwei Teilbetrdgen zum
15. Januar und zum 15. Juli fallig.

(5) Die Aufwendungen fiir Auswertungen auf Landesebene nach § 65¢ Absatz 1 Satz 4 des

Finften Buches Sozialgesetzbuch tragen die Lander jeweils zur Hdlfte.

(6) Fiir Leistungen an Dritte insbesondere nach Artikel 15 kénnen durch das Krebsregister
Geblihren erhoben werden. Das Ndhere ist durch Satzung zu regeln.

(7) Das Krebsregister ist berechtigt, Kooperationsvereinbarungen zu schlieBen. Kosten aus
Kooperationsvereinbarungen miissen durch eine in der Vereinbarung zu regelnde Finan-

zierung vollstandig gedeckt sein.

Artikel 8

Prifrecht der Landesrechnungshdfe

Die Landesrechnungshéfe der Lander Brandenburg und Berlin sind berechtigt, die Haus-
halts- und Wirtschaftsflihrung des Krebsregisters zu priifen. Sie sollen Priifvereinbarungen
auf der Grundlage von § 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Brandenburg und
von § 93 der Landeshaushaltsordnung des Landes Berlin treffen. Soweit dies erforderlich
ist, darf hierzu Einsicht in die im Krebsregister gespeicherten Daten genommen werden.
Eine Offenlegung personenbezogener Daten oder Gesundheitsdaten betroffener Personen
darf hierbei nicht erfolgen.

Abschnitt 3

Meldepflicht und Widerspruchsrecht
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Artikel 9

Pflicht zur Abgabe einer Meldung

(1) Bei Eintritt folgender Meldeanlésse hat die meldepflichtige Person eine Meldung an das

Krebsregister zu veranlassen:

1. die Diagnose einer Tumorerkrankung nach hinreichender klinischer Sicherung,

2. die histologische, zytologische, labortechnische oder autoptische Sicherung der Di-
agnose,

3. die Durchfiihrung einer Operation,

4. der Beginn einer therapeutischen Maf3nahme (insbesondere Strahlentherapie, sys-
temische Therapie),

5. der Abschluss einer therapeutischen Maf3nahme (insbesondere Strahlentherapie,
systemische Therapie),

6. jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung, wie beispielsweise das Auftreten
von Rezidiven, Metastasen, das Voranschreiten der Tumorerkrankung, teilweise o-
der vollstandige Tumorremission und Nebenwirkungen,

7. die kalenderjdhrliche Kontrolluntersuchung in den ersten fiinf Jahren nach Diagno-
sestellung, nach Abschluss der Primdrbehandlung oder nach Abschluss der Rezidiv-
Therapie, wenn die Durchfiihrung der Kontrolluntersuchung nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft geboten war und

8. der Tod der betroffenen Person.

(2) Jede medizinische Einheit bildet zur Abgabe von Meldungen und zur Durchfiihrung der
Abrechnung nach diesem Staatsvertrag eine ,,Meldestelle”. Die drztliche Leitung der me-

dizinischen Einheit ist verantwortlich fiir die Erbringung der Meldung.

(3) Zwei oder mehr gemeinsam selbstdndig tatige meldepflichtige Personen oder Beleg-
drztinnen oder Belegdrzte im Sinne von § 121 Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch kdnnen mit der medizinischen Einheit, in der sie belegdrztlich tdatig sind, eine ,,Melde-
gemeinschaft” bilden. Pathologinnen und Pathologen kénnen lediglich eine Meldegemein-
schaft mit anderen Pathologinnen und Pathologen, nicht mit Arztinnen und Arzten anderer
Fachrichtungen bilden. Eine Meldegemeinschaft hat gegeniiber dem Krebsregister zu er-

kldren, welche meldepflichtige Person verantwortlich fiir die Erbringung der Meldung ist. In
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Fallen einer Meldegemeinschaft aus mehreren Belegdrztinnen oder Belegdrzten kann die
Meldepflicht auf das Belegkrankenhaus tibertragen werden. Die verantwortliche Person hat

sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass eine Meldung erfolgt.

(4) Die Meldung ist innerhalb von acht Wochen nach Kenntnis der meldepflichtigen Person
vom Eintritt des Meldeanlasses an das Krebsregister zu ibermitteln. Sie soll durch elektro-
nische Datenlibermittlung oder mit maschinell verwertbaren Datentrdgern erfolgen. Der
Umfang der Meldung ergibt sich aus der Vereinbarung iiber die Meldevergiitungen fiir die
Ubermittlung klinischer Daten an klinische Krebsregister nach § 65¢ Abs. 6 Satz 5 SGB V
(Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung) vom 15. Dezember 2014 nebst Ergdn-

zungsvereinbarung vom 24. Februar 2015.

(5) Eine meldepflichtige Person kann das Krebsregister vertraglich zum Abruf der fiir die
Meldungen erforderlichen Daten berechtigen. Im Rahmen dieses Vertrages ist sicherzustel-
len, dass die meldepflichtige Person oder die meldepflichtige medizinische Einheit alle
technisch-organisatorischen MafBnahmen trifft, um die Dateniibermittlung in Ubereinstim-

mung mit den anwendbaren datenschutzrechtlichen Bestimmungen zu gewdhrleisten.

Artikel 10

Widerspruchsrecht der betroffenen Person

(1) Die betroffene Person kann durch Erhebung eines Widerspruchs erreichen, dass ihre
Patienten-Stammdaten lediglich zu Zwecken der Abrechnung sowie zur dauerhaften Be-
rlicksichtigung des Widerspruchs verarbeitet werden. Der Widerspruch kann durch form-
lose, schriftliche oder elektronische Erklarung gegeniiber dem Krebsregister erhoben wer-

den und muss nicht begriindet werden.

(2) Sofern eine betroffene Person einen Widerspruch erhebt, sind deren Patienten-Stamm-
daten in einer gesonderten Datei zu speichern. Diese Patienten-Stammdaten diirfen nur fir
die Feststellung des Bestehens eines Widerspruchs verwendet werden. Die Verarbeitung
onkologischer Basisdaten zu Zwecken nach Artikel 1 Absatz 2 darf nur pseudonymisiert

erfolgen. Die Pseudonymisierung dieser Daten ist innerhalb von sechs Monaten

1. nach Eingang des Widerspruchs und
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2. nach Eingang jeder weiteren Meldung zu der betroffenen Person, die Widerspruch
erhoben hat,

durchzufiihren. Durch technische und organisatorische Mafinahmen ist sicherzustellen,
dass pseudonymisierte Daten nur im Fall von Ubermittlungen an meldepflichtige Personen
gemaf3 Artikel 11 Absatz 1 Satz 3 der betroffenen Person zugeordnet werden. Die hierfiir

befugten Personen sind vorab festzulegen.

(3) Meldepflichtige Personen mit unmittelbarem Kontakt zur betroffenen Person haben
diese liber die Meldepflicht zum Krebsregister sowie die Ausiibung und den Umfang des
Widerspruchsrechts zu unterrichten. Im Rahmen dieser Unterrichtung ist der betroffenen
Person ein Merkblatt auszuhdndigen, welches in einfacher und verstandlicher Sprache die
bestehenden Rechte erklart. Das Merkblatt wird den meldepflichtigen Personen seitens des
Krebsregisters zur Verfligung gestellt. Lediglich die Unterrichtung darf unterbleiben, wenn
die betroffene Person auf Grund ihres Gesundheitszustandes nicht in der Lage ist, den Um-
fang und die Folgen des Widerspruchs zu erfassen. Die Griinde fiir das Unterbleiben der
Unterrichtung und die Aushdndigung des Merkblattes sind zu dokumentieren. Die Unter-
richtung ist zeitnah nachzuholen.

Abschnitt 4

Datenverarbeitung durch das Krebsregister

Artikel 11

Patientenbezogene Datenabfrage

(1) Auf Abfrage einer meldepflichtigen Person libermittelt das Krebsregister dieser zum
Zweck der Diagnosestellung oder Behandlung den gesamten registrierten Datensatz zum
Krankheitsverlauf der betroffenen Person, sofern sie in der Vergangenheit wenigstens eine
Meldung zur betroffenen Person veranlasst hat (patientenbezogene Riickmeldung). Eine
Ubermittlung von Daten unterbleibt, wenn ein Widerspruch der betroffenen Person vorliegt.
Davon ausgenommen sind eigene tumorspezifische Meldungen der meldepflichtigen Per-

son, die zu Kontrollzwecken abgefragt werden.
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(2) Auf Abfrage einer medizinischen Einheit ibermittelt das Krebsregister dieser zum Zweck
der Diagnosestellung oder Behandlung den gesamten registrierten Datensatz zum Krank-
heitsverlauf der betroffenen Person, sofern glaubhaft gemacht wird, dass die abfragende
Stelle in engem zeitlichen Zusammenhang drztlich oder zahndrztlich bei der betroffenen
Person tatig geworden ist oder in ihre Diagnosestellung oder ihre Behandlung involviert ist
oder war. Eine Ubermittlung von Daten unterbleibt, wenn ein Widerspruch der betroffenen

Person vorliegt. Die Ubermittlung erfolgt unverziiglich und kostenfrei.

(3) Die Anfrage, die Gestattung sowie die Art und der Umfang der Dateniibermittlung sind

zu protokollieren. Das Protokoll ist fiir die Dauer von zehn Jahren aufzubewahren.

Artikel 12

Datenabgleich mit Behérden

(1) Zur Berichtigung und Fortschreibung der beim Krebsregister verarbeiteten Daten iiber-

mitteln die Meldebehorden mindestens halbjdhrlich

1. zu allen Personen, deren Vor- oder Familienname oder Wohnanschrift seit der letz-
ten Ubermittlung gedndert wurde, den neuen Vor- oder Familiennamen sowie die
neue Straf3e, die Hausnummer, die Postleitzahl und den Wohnort sowie

2. zu jedem seit der letzten Ubermittlung erfassten Sterbefall den Tag, den Monat und
das Jahr des Todes,

sofern im Melderegister keine Auskunftssperre eingetragen ist.

(2) Zur Berichtigung und Fortschreibung der beim Krebsregister verarbeiteten Daten sowie
zum Mortalitatsabgleich ibermitteln die Gesundheitsdmter monatlich die seit der letzten

Ubermittlung erfassten Todesbescheinigungen.

(3) Die Daten nach den Absétzen 1 und 2 sind nach ihrer Ubermittlung an das Krebsregister
mit den dort vorhandenen Datensdtzen abzugleichen. Ist bei dem Krebsregister zu einer

Person, deren Daten nach den Absdtzen 1 oder 2 iibermittelt worden sind, kein Datensatz
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vorhanden, ist der libermittelte Daten-satz unverziiglich, spatestens sechs Monate nach der

Ubermittlung, zu l8schen oder zu vernichten.

(4) Abweichend von Absatz 3 darf das Krebsregister Daten aus Todesbescheinigungen, zu
denen dem Krebsregister bisher kein Datensatz vorliegt und bei denen sich aus dem Ver-
traulichen Teil der Todesbescheinigung erstmalig ein Hinweis auf das Vorliegen einer Tu-

morerkrankung ergibt, verarbeiten sowie

1. von der Arztin oder dem Arzt, die oder der die Todesbescheinigung ausgestellt hat,
Auskunft iiber die letztbehandelnde Arztin oder den letztbehandelnden Arzt verlan-
gen, soweit diese oder dieser ihr oder ihm bekannt ist, und

2. die letztbehandelnde Arztin oder den letztbehandelnden Arzt zur Abgabe der Mel-
dung auffordern.

Artfikel 13

Datenaustausch mit anderen Krebsregistern

(1) Zur Vervollstandigung und Berichtigung von Daten sowie zur Verkniipfung von Daten,
die dieselbe Person betreffen, insbesondere um Aussagen iiber Uberlebenswahrscheinlich-
keiten sowie das Auftreten von Spdtfolgen, Rezidiven und Zweittumoren zu erméglichen,
iibermittelt das Krebsregister den Krebsregistern der anderen Lander mindestens zweimal
jahrlich, ndmlich im Mdrz und September eines Jahres, Daten der betroffenen Personen,
die

1. inden Ldndern Brandenburg und Berlin drztlich behandelt werden oder wurden und
im sonstigen Bundesgebiet ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt haben o-
der hatten, an das Krebsregister, zu dessen Einzugsbereich der Wohnsitz oder Ort
des gewdhnlichen Aufenthalts gehért, oder

2. in den Landern Brandenburg und Berlin ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufent-
halt haben oder hatten und die im sonstigen Bundesgebiet drztlich behandelt wer-
den oder wurden, an das Krebsregister, zu dessen Einzugsbereich der Ort der Be-
handlung gehort.
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Sofern ein Widerspruch der betroffenen Person vorliegt, ist die Dateniibermittlung ausge-

schlossen.

(2) Zur Vervollstédndigung und Berichtigung von Daten sowie zur Verkniipfung von Daten,
die dieselbe Person betreffen, insbesondere um Aussagen iiber Uberlebenswahrscheinlich-
keiten sowie das Auftreten von Spdatfolgen, Rezidiven und Zweittumoren zu erméglichen, ist
das Krebsregister berechtigt, mindestens zweimal jahrlich Daten der betroffenen Personen
zu verarbeiten, die von epidemiologischen oder klinischen Krebsregistern der anderen Lan-
der iibermittelt werden. Die Berechtigung besteht nicht, wenn das Krebsregister vor der
Verarbeitung Kenntnis von der Ausiibung eines Widerspruchs erlangt. In diesem Fall ist der

tibermittelte Datensatz der betroffenen Person zu l&schen.

(3) Zur Vervollstandigung und Berichtigung von Daten sowie zur Verkniipfung von Daten,
die dieselbe Person betreffen, ist das Krebsregister berechtigt, auf Anfrage des Deutschen
Kinderkrebsregisters klinische Daten in Bezug auf betroffene Personen zur Verfiigung zu

stellen, bei denen eine Meldung vor Vollendung des 18. Lebensjahres erfolgt ist.

Artikel 14

Datenverarbeitung zur Krebsfriiherkennung

(1) Zum Zweck der Bestimmung der Parameter nach § 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6
und 7 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 2. Okto-
ber 2009), die zuletzt durch Beschluss vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 27.08.2020 B3) gedn-
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und damit zur Schaffung der Vorausset-
zungen fiir einen Datenabgleich zur Krebsfriiherkennung ibermittelt das Krebsregister jahr-
lich an die Kooperationsgemeinschaft im Sinne von § 11 Absatz 6 der Krebsfriiherken-

nungs-Richtlinie Daten in anonymisierter und aggregierter Form zur

1. Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat),
2. Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) und
3. Stadienverteilung der Mammakarzinome

jeweils in Bezug auf betroffene Personen im Sinne von Artikel 1 Absatz 3.
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(2) Zum Zwecke der Identifikation von Intervallkarzinomen nach § 23 Absatz 7 der Krebs-
friiherkennungs-Richtlinie und zum Zwecke der Evaluation der Auswirkungen des Mammo-
graphie-Screenings nach § 23 Absatz 2 der Krebsfrilherkennungs-Richtlinie ist das Krebs-
register berechtigt, die ihm seitens der Zentralen Stelle im Sinne von § 11 Absatz 5 Satz 1
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie sowie der Screening-Einheit Gibermittelten Daten zu ver-
arbeiten. Dies erstreckt sich auf alle Daten, die seit dem 1. Januar 2006 im Rahmen des
Mammographie-Screenings erhoben wurden. Die Zentrale Stelle ibermittelt die Kontroll-
nummer zusammen mit der dazugehdrigen Kommunikationsnummer an das Krebsregister.
Die Screening-Einheit iibermittelt zeitgleich an das Krebsregister folgende Daten zur be-

troffenen Person:

1. Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr,
Monat und Jahr der Daten aller bisher durchgefiihrten Screeninguntersuchungen,

A

3. das jeweilige Screening-Ergebnis (Diagnose im Screening oder Abbruch der Unter-
suchung) und
4, die Kommunikationsnummer.

Das Krebsregister [6scht die durch die Zentrale Stelle sowie die Screening-Einheit iibermit-
telten Daten innerhalb von sechs Monaten nach der jeweiligen Ubermittlung.

(3) Das Krebsregister ist berechtigt, mit den nach Absatz 2 erhaltenen Daten einen Daten-
abgleich mit den bei ihm gespeicherten Daten durchzufiihren. Das Krebsregister libermit-
telt die nach Satz 1 durch den Datenabgleich gewonnenen Daten regelmdaflig an die eva-

luierende Stelle. Die Daten sind vor der Ubermittlung zu anonymisieren.

(4) Das Krebsregister tibermittelt diejenigen Brustkrebsfdlle, die nicht im Rahmen des Mam-
mographie-Screenings diagnostiziert wurden, und die Angabe, ob der Fall als Intervallkar-

zinom klassifiziert wurde, an das zustdndige Referenzzentrum. Es werden folgende Daten

iibermittelt:
1. die Kommunikationsnummer,
2. die Screening-Einheit,
3. das Diagnosedatum und
4. Angaben zum Tumor.
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Die Daten werden vor der Ubermittlung vom Krebsregister pseudonymisiert, indem auf3er
der Zuordnung zur Kommunikationsnummer die personenbezogenen Daten (Postleitzahl,
Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr) entfernt werden. Nach der Ubermittlung [3scht

das Krebsregister die Kommunikationsnummer.

(5) Zur Evaluation anderer organisierter Untersuchungen zur Frilherkennung von Krebser-
krankungen nach der Richilinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte
Krebsfritherkennungsprogramme vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.10.2018 B3), die zuletzt
durch Beschluss vom 1. Juli 2021 (BAnz AT 31.08.2021 B2) gedndert worden ist, darf das
Krebsregister im durch die Richtlinie vorgegebenen Umfang Daten verarbeiten sowie an
die zustandigen Stellen iibermitteln. Die zustdndigen Stellen diirfen die Daten an das

Krebsregister tibermitteln.

Artikel 15

Datenverarbeitung fiir die Forschung und die Gesundheitsberichterstattung

(1) Das Krebsregister darf auf Antrag bei ihm gespeicherte Daten in anonymisierter Form
nach § 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir ein be-
stimmtes Vorhaben der Versorgungsforschung oder der wissenschaftlichen Forschung
ibermitteln. Sofern die Daten aufgrund ihrer Art oder ohne Gefdhrdung des Zwecks des
Vorhabens nach Satz 1 nicht anonymisiert werden kdnnen, sind sie vor ihrer Ubermittlung

zu pseudonymisieren.

(2) Sofern und soweit einer Anonymisierung und Pseudonymisierung von Daten nach Absatz
1 zwingende wissenschaftliche Griinde eines Vorhabens entgegenstehen, diirfen personen-
bezogene Daten, einschliefllich Daten im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 der Datenschutz-
Grundverordnung, nur ibermittelt werden, wenn die betroffene Person schriftlich in die

Ubermittlung eingewilligt hat.

(3) Die nach Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 iibermittelten Daten diirfen von der antragstel-
lenden Person oder Einrichtung nur fiir den im Antrag angegebenen Zweck verarbeitet wer-
den. Eine Ubermittlung der Daten an Dritte ist unzul&ssig. Die Daten sind zu l3schen, wenn
sie fur die Durchfiihrung des Vorhabens nicht mehr erforderlich sind oder die betroffene

Person ihre Einwilligung widerruft, spatestens jedoch mit seinem Abschluss.
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(4) Auf Antrag Dritter kann das Krebsregister zur Beantwortung von Anfragen zur Gesund-
heitsberichterstattung und zur Erteilung allgemeiner Auskiinfte eigene Auswertungen vor-
nehmen. Riickschliisse auf betroffene Personen missen in den Auskiinften und Auswertun-
gen ausgeschlossen sein. Auswertungen diirfen die Arzneimittel, Wirkstoffe und Verfahren
angeben, mit denen die Personen, deren Daten fiir die Auswertung genutzt wurden, behan-

delt wurden.

(5) An internationale Organisationen, die im Rahmen der internationalen Krebsregistrierung
tatig sind, insbesondere an die International Agency for Research on Cancer (IARC) oder
vergleichbare Institutionen, kann das Krebsregister Datensatze ibermitteln, sofern zusdtz-

lich die Vorschriften des Kapitels V der Datenschutz-Grundverordnung erfillt sind.

Artikel 16

Léschung

Die Patienten-Stammdaten sind 15 Jahre nach dem Tod oder spdtestens 120 Jahre nach

der Geburt der betroffenen Person zu l6schen.

Abschnitt 5

Abrechnung und Erstattung

Artikel 17

Grundsdtze der Abrechnung

(1) Das Krebsregister fiihrt
1. die einzelfallbezogene Abrechnung der Krebsregisterpauschalen nach § 65¢ Ab-
satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den Kostentrdgern,
2. die einzelfallbezogene Abrechnung der Meldevergiitungen nach § 65¢c Absatz 6
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den Kostentrdgern sowie
3. die Auszahlung der Meldevergiitung an die meldepflichtige Person

durch.
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(2) Kostentrager sind die Krankenkassen und die Ersatzkassen. Verpflichten sich Unterneh-
men der privaten Krankenversicherungen, die Beihilfetrdger auf Bundes-, Landes- oder
kommunaler Ebene oder andere vergleichbare Einrichtungen zur Kostentragung gemaf3 §
65c Absatz 4 und 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, gelten diese ebenfalls als Kos-
tentrdger im Sinne dieses Staatsvertrages. Mit ihnen kénnen von diesem Staatsvertrag ab-
weichende Regelungen zum Abrechnungsverfahren im Wege einer Vereinbarung getroffen

werden.

(3) Krebsregisterpauschale ist die fallbezogene Pauschale gemaf3 § 65¢ Absatz 4 Satz 2,
3,5, 6 und 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, die dem Krebsregister einmalig fiir jede
erstmals im Krebsregister verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor gemaf
§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu zahlen ist.

(4) Fur die Verarbeitung der Daten wird das in den Férderkriterien gemaf3 § 65¢ Absatz 2
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vorgesehene bundesweit einheitliche elektronische

Datenaustauschverfahren genutzt.

Artikel 18

Zahlung der Krebsregisterpauschale

(1) Fir die Abrechnung der Krebsregisterpauschale iibermittelt das Krebsregister die zur
Abrechnung erforderlichen Daten der betroffenen Person an die Datenannahmestelle des
zustdndigen Kostentrdgers. Die Daten nach Satz 1 kénnen durch organisatorische und
technische Angaben ergdnzt werden, soweit diese in der Technischen Anlage zur elektro-
nischen Abrechnung der Klinischen Krebsregister gemaf3 den Foérdervoraussetzungen nach
§ 65¢c Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bestimmt sind.

(2) Die Kostentrager priifen die tibermittelten Daten auf ihre Vollstandigkeit und tibermitteln
dem Krebsregister Rlickmeldungen sowie Beanstandungen hierzu innerhalb von 31 Kalen-

dertagen nach Eingang der Daten.
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(3) Die Zahlung der Krebsregisterpauschale an das Krebsregister erfolgt spatestens inner-
halb von 45 Tagen ab Eingang der vollstandigen Daten nach Absatz 1, sofern die Abrech-

nung nicht innerhalb dieser Frist beanstandet worden ist.

Artikel 19

Erstattung der Meldevergiitung durch die Kostentrager

(1) Fiir die Erstattung der Meldevergiitung tibermittelt das Krebsregister die fiir die Erstat-
tung erforderlichen Daten der betroffenen Person an die Datenannahmestelle des zustdn-
digen Kostentragers. Die Daten nach Satz 1 kénnen durch organisatorische und technische
Angaben ergdnzt werden, soweit diese in der Technischen Anlage zur elektronischen Ab-
rechnung der Klinischen Krebsregister gemdf3 den Fordervoraussetzungen nach § 65¢ Ab-

satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bestimmt sind.

(2) Die Kostentrager priifen die iibermittelten Daten auf ihre Vollstandigkeit und iibermitteln
dem Krebsregister Riickmeldungen sowie Beanstandungen hierzu innerhalb von 31 Kalen-

dertagen nach Eingang der Daten.

(3) Die Erstattung der Meldevergiitung an das Krebsregister erfolgt spatestens innerhalb
von 45 Tagen ab Eingang der vollstdndigen Daten nach Absatz 1, sofern die Abrechnung

nicht innerhalb dieser Frist beanstandet worden ist.

(4) Gegeniiber dem Krebsregister ist derjenige Kostentrager zur Erstattung der Meldever-
glitung verpflichtet, bei dem die betroffene Person im Zeitpunkt des Meldeanlasses versi-

chert ist.

Artikel 20

Zahlung der Meldevergiitung durch das Krebsregister

(1) Fiir jede gemaf Artikel 9 vorgesehene Meldung zahlt das Krebsregister der meldepflich-
tigen Person eine Meldevergiitung, wenn die zu iibermittelnden Daten vollstdndig gemeldet

wurden.
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(2) Die Hohe der Meldevergiitung ergibt sich aus den Vorgaben der Krebsregister-Melde-

vergiitung-Vereinbarung.

(3) Der Anspruch der meldepflichtigen Person auf die Zahlung der Meldevergiitung entsteht
erst zu dem Zeitpunkt, in dem der jeweilige Erstattungsbetrag von den Kostentrdgern beim
Krebsregister eingegangen ist. Er entsteht in der Hohe, in der er beanstandungsfrei geblie-

ben ist. Das Krebsregister erstattet die Meldevergiitung quartalsweise.

(4) In den Fallen des Artikels 9 Absatz 5 steht die Meldevergiitung dem Krebsregister zu.

Abschnitt 6

Schlussvorschriften

Artikel 21

Straftaten

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

1. entgegen Artikel 6 Satz 1 personenbezogene Daten, die nicht offenkundig sind, un-
befugt verarbeitet,

2. entgegen Artikel 15 Absatz 3 unbefugt Daten zu anderen als den angegebenen
Zwecken verarbeitet, Daten an Dritte ibermittelt oder Daten, die eine Identifizie-
rung der betroffenen Person ermdglichen, nicht unverziiglich [6scht, wenn sie nicht
mehr fiir die Durchfiihrung des Vorhabens erforderlich sind, die betroffene Person
ihre Einwilligung widerrufen hat oder das Vorhaben abgeschlossen ist.

(2) Wer die Tat nach Absatz 1 gegen Entgelt oder in der Absicht begeht, eine andere Person
zu schddigen oder sich oder einem anderen einen Vermogensvorteil zu verschaften, wird

mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Absdatze 1 und 2 finden nur Anwendung, soweit die Tat nicht nach anderen Vorschriften
mit Strafe bedroht ist.
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(4) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind die betroffenen Personen,
die Verantwortlichen, die Auftragsverarbeitenden und die oder der Landesbeauftragte fiir
den Datenschutz und fiir das Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg. Ist die Tat
im Land Berlin begangen worden, steht das Antragsrecht auch der oder dem Berliner Be-

auftragen fiir Datenschutz und Informationsfreiheit zu.

Artikel 22

Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer als meldepflichtige Person vorsatzlich oder fahrldssig ent-
gegen Artikel 9 Absatz 1 oder 4 eine Meldung an das Krebsregister nicht, nicht rechtzeitig

oder nicht vollstdndig libermittelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu fiinfzigtausend Euro geahndet

werden.

Artikel 23

Geltungsdauer und Beendigung

(1) Dieser Staatsvertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen.

(2) Dieser Staatsvertrag kann vom Land Brandenburg und vom Land Berlin zum Schluss
eines Kalenderjahres mit einer Frist von zwei Jahren, friihestens aber zum 31. Dezember
2025, ordentlich gekiindigt werden. Kiindigt eine Vertragspartei diesen Staatsvertrag aus
wichtigem Grund, soll sie die Kiindigung mit einer angemessenen Frist erkldren. Die Kiindi-

gung ist schriftlich zu erklaren.
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(3) Soweit die Lander Brandenburg und Berlin mit der Alleingesellschafterin nichts Anderes
vereinbaren, hat die gGmbH bei Wirksamwerden der Kiindigung dieses Staatsvertrages
die von den Landern Brandenburg und Berlin bereitgestellten Investitionsmittel fiir Anlage-
gliter gemaf3 den jeweils geleisteten Anteilen zu erstatten. Die Pflicht zur Erstattung mindert
sich entsprechend dem Umfang der abgelaufenen betriebsgewdhnlichen Nutzungsdauer
der Anlagegiiter. Sie besteht nur bis zur jeweiligen Hohe des Liquidationswertes der Anla-

geglter.

(4) Die bei Wirksamwerden der Kiindigung dieses Staatsvertrages im Krebsregister gespei-
cherten Daten werden nach Mafigabe der folgenden Regelungen einem Land oder beiden
Landern zugeordnet und an die dort fiir den Vollzug des § 65¢ Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und des Bundeskrebsregisterdatengesetzes nach Landesrecht zustan-
dige Behorde oder, sofern und solange eine solche noch nicht eingerichtet ist, an eine von

dem jeweiligen Land benannte 6ffentliche Stelle libermittelt:

1. Daten betroffener Personen, deren letzter im Krebsregister gespeicherter Haupt-
wohnsitz oder Behandlungsort im Land Brandenburg liegt, werden dem Land
Brandenburg zugewiesen,

2. Daten betroffener Personen, deren letzter im Krebsregister gespeicherter Haupt-
wohnsitz oder Behandlungsort im Land Berlin liegt, werden dem Land Berlin zu-
gewiesen,

3. Daten betroffener Personen, die dem Krebsregister allein aufgrund des Haupt-
wohnsitzes vorliegen und deren Hauptwohnsitz wegen Umzuges im Zeitpunkt der
Zuweisung der Daten weder im Land Brandenburg noch im Land Berlin liegt und
die bis dahin noch nicht an das fiir ihren neuen Hauptwohnsitz zusténdige Krebs-
register Gbermittelt wurden, werden dem Land zugewiesen, in dem ihr letzter im
Krebsregister gespeicherter Hauptwohnsitz lag.

(5) Kopien der nach Absatz 4 zugewiesenen und libermittelten Daten sind nach erfolgrei-
cher Ubermittlung im Krebsregister oder bei dessen Rechtsnachfolger unverziiglich zu 15-
schen oder zu vernichten. Die Offentlichkeit ist iiber die Ubermittlung, die genaue Bezeich-
nung und Anschrift der datenempfangenden Stellen sowie die Loschung und Vernichtung

der Daten in angemessener Weise zu informieren.

(6) Die Absdtze 3 bis 5 gelten sinngemdf3 im Fall der Aufhebung dieses Staatsvertrages.



28

Artikel 24

Ubermittlung des Datenbestandes des Gemeinsamen Krebsregisters der Lénder Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen

und Thiiringen fiir die Ldnder Brandenburg und Berlin

(1) Das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen ibermittelt die dort
elektronisch gespeicherten Daten aller Personen, deren letzter gespeicherter Wohnsitz o-
der deren letzter gespeicherter Behandlungsort in den Landern Brandenburg oder Berlin
gelegen ist, unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen bis zum 31. De-
zember 2022 an das Krebsregister. Soweit |dentitdtsdaten im Sinne von § 2 Absatz 1 des
Krebsregistergesetzes bereits gemdaf3 § 7 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes chiffriert und
gemdaf3 § 7 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes mit Kontrollnummern versehen wurden, sind
diese vor der Ubermittlung in der Vertrauensstelle des Gemeinsamen Krebsregisters der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen zu dechiffrieren, die Chiffrate und Kontrollnummern aus dem
Datenbestand zu entfernen und die dechiffrierten IdentitGtsdaten getrennt von den iibrigen
Daten auf einem verschliisselten separaten Datentrdger an die Vertrauensstelle des Krebs-

registers zu libergeben.

(2) Das Gemeinsame Krebsregister der Léander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen iibergibt den ge-
samten im Sinne von Absatz 1 auf die Ldnder Brandenburg und Berlin bezogenen nicht-
elektronischen Datenbestand bis zum 31. Dezember 2022 an das Krebsregister, sofern
dieser fiir die Verarbeitung der Meldungen unerlasslich und vom nicht-elektronischen Da-
tenbestand der anderen Ldnder trennbar ist. Soweit der gesamte nicht-elektronische, nicht
ohne unverhdltnismdfligen Aufwand trennbare Alt-Datenbestand der Lander nicht bis zum
30. November 2022 einem Archiv libergeben wurde, ist das Gemeinsame Krebsregister
der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Frei-
staaten Sachsen und Thiiringen verpflichtet, diese Alt-Datenbestdnde datenschutzkonform

zu vernichten.

(3) Das Krebsregister darf die bereits vor dem Inkrafttreten dieses Staatsvertrages beim

Gemeinsamen Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
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Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen gemaf3 Absatz 1 und 2 iber-
mittelten Datenbestdnde wie Daten verwenden, die von ihm auf Grundlage dieses Staats-

vertrages zu verarbeiten sind.

Artikel 25

Ratifikation, Inkrafttreten, Auf3erkrafttreten

(1) Dieser Staatsvertrag bedarf der Ratifikation der verfassungsmaflig zusténdigen Organe

der vertragschlief3enden Lander.

(2) Artikel 3 und Artikel 24 treten am Tag nach dem Austausch der Ratifikationsurkunden in
Kraft. Im Ubrigen tritt dieser Staatsvertrag am 1. Januar 2023 in Kraft.

(3) Mit Ablauf des 31. Dezember 2022 tritt der Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und
dem Land Brandenburg lber die Errichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters
nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom 12. April 2016 aufler Kraft.

Potsdam, den 8. September 2022

Fiir das Land Brandenburg

Der Ministerprdsident

vertreten durch die Ministerin fiir Soziales, Gesundheit, Integration und Verbraucherschutz

gez. Ursula Nonnemacher

--------------------------------------------------------------------------------------------------

Berlin, den 8. September 2022
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Fiir das Land Berlin
Die Regierende Biirgermeisterin

vertreten durch die Senatorin fiir Wissenschaft, Gesundheit, Pflege und Gleichstellung

gez. Ulrike Gote
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Anlage zu Artikel 9 Absatz 4 Satz 3

Vereinbarung

iiber die Meldevergiitungen fiir die Ubermittlung klinischer Daten an klinische Krebsregis-

ter

nach § 65c Abs. 6 Satz 5 SGB V

(Krebsregister-Meldeverglitung-Vereinbarung)

vom 15.12.2014%

zwischen

dem GKV-Spitzenverband, Berlin

und

der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V., Berlin

und

der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, Berlin

und

der Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung, Kéln
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Prdambel

Die Einrichtung klinischer Krebsregister ist ein wesentliches Ziel des Nationalen Krebsplans
und wurde von den Akteuren im Gesundheitswesen unterstiitzt. Krebsregister sollen unter
anderem einer aussagekraftigen onkologischen Qualitatsberichterstattung fiir Leistungser-
bringer, Entscheidungstrdger und Patienten dienen. Eine hohe Aussagekraft der Register-
daten soll zur Versorgungstransparenz, zur Versorgungsforschung sowie zur Verbesserung

der Behandlung von an Krebs erkrankten Patienten beitragen.

Die Krankenhduser und Arzt- und Zahnarztpraxen erhalten fiir die Meldung der Daten an

klinische Krebsregister eine angemessene Meldevergiitung.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualitatssicherung
durch klinische Krebsregister (Krebsfrilherkennungs- und -registergesetz - KFRG) vom
03.04.2013 hat der Gesetzgeber den GKV-Spitzenverband, die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft und die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen verpflichtet, die Hohe der Melde-
vergiitungen fiir die landesrechtlich vorgesehenen Meldungen der zu iibermittelnden klini-
schen Daten an klinische Krebsregister festzulegen. Die Selbstverwaltungspartner kommen
dieser Aufgabe mit der vorliegenden Vereinbarung auf der Grundlage des § 65c Abs. 6
Satz 5 SGB V nach.

Wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den klinischen Krebsregistern die
Kosten fiir Vergiitungen von Meldungen von Daten privat krankenversicherter Personen er-
statten, tritt der Verband der Privaten Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach §
65c Abs. 6 Satz 5 SGB V an die Seite des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen.
Gleiches gilt fiir die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtstallen nach be-
amtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie den klinischen Krebsregistern einen Teil der Kosten
fir Vergiitungen von Meldungen von Daten der nach diesen Vorschriften berechtigten Per-

sonen erstatten.

Die Vereinbarungspartner sind sich dariiber einig, dass sich diese Vereinbarung liber die
Meldevergiitungen am aktuellen bundesweit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke und seinen ergénzenden Modulen
(ADT/GEKID-Datensdtze) entsprechend § 65¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V orientiert. Im April 2014
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wurde der aktualisierte Basisdatensatz im amtlichen Teil des Bundesanzeigers veroffent-
licht (Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Bundesanzeiger ,,Aktu-
alisierter einheitlicher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren e. V. (ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e. V. (GEKID)“ vom 27.03.2014, BAnz AT 28.04.2014 B2). Dieser und die
noch zu veréffentlichenden tumorspezifischen Module unterliegen fortlaufenden Uberar-
beitungen und Ergdnzungen. Zudem sind die Festlegungen auf Landesebene zu den Mel-
deanldssen zum Zeitpunkt des Abschlusses dieser Vereinbarung noch nicht abgeschlossen.
Aus diesen Griinden ist diese Vereinbarung bei wesentlichen Anderungen der ADT/GEKID-
Datensatze (inklusive deren Spezifikation) oder Inkompatibilitaten aufgrund der ldnderspe-
zifischen Festlegungen zu den Meldeanldssen zu iiberpriifen und ggf. unverziiglich anzu-

passen.

§1
Erstattung der Meldevergiitung

Die Meldevergiitung nach § 65c Abs. 6 Sdtze 1 - 2 SGB V wird dem klinischen Krebsregister
von der gesetzlichen Krankenkasse erstattet, bei der der Patient zum Zeitpunkt der Uber-
mittlung der Meldung seiner Daten versichert ist. Fiir die Abrechnung zwischen den klini-

schen Krebsregistern und den gesetzlichen Krankenkassen sind die Festlegungen nach §
65¢c Abs. 2 Satz 3 Nr. 7 SGB V anzuwenden.

§2
Hohe der Meldevergiitung

(1) Fir jede nach Maf3gabe dieser Vereinbarung vollsténdige Meldung nach § 65¢ Abs.
6 Satz 1 SGB V wird den meldenden Arzten, Zahndrzten und Krankenh&usern vom klini-
schen Krebsregister eine Meldevergiitung gezahlt. Der Vergiitungsanspruch der melden-
den Arzte, Zahndrzte und Krankenhduser wird von diesen gegeniiber dem klinischen Krebs-
register geltend gemacht. Nach Mafigabe dieser Vereinbarung gilt eine Meldung dann als

vollstdndig, wenn sie mindestens die folgenden Angaben beinhaltet:
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a) Bei der Meldung zur Diagnosestellung eines Tumors nach hinreichender Sicherung ne-
ben dem Namen, Geschlecht und Geburtsdatum sowie Versichertennummer und Kranken-
kasse des Versicherten: Angaben zur meldenden Institution, zur Tumordiagnose (ICD-10),
zum Diagnosedatum sowie zur Hauptlokalisation (als Freitextangabe sofern bei Tumorart
anwendbar; die Angabe der ICD-O ist optional) und zum klinischen Tumorstadium (sofern
bei Tumorart anwendbar). Die Meldung zur Diagnosestellung schlief3t die Befunde nach d)
ein, sofern diese dem meldenden Arzt, Zahnarzt oder Krankenhaus bei Abgabe der Mel-

dung vorliegen.

b) Bei Meldung von Verlaufsdaten neben dem Namen, Geschlecht und Geburtsdatum so-
wie Versichertennummer und Krankenkasse des Versicherten: Angaben zur meldenden In-
stitution, zum Untersuchungsdatum, zum Untersuchungsanlass und zur Gesamtbeurteilung

des Tumorstatus (z. B. Tumorfreiheit, Teilremission).

c) Bei Meldung von Therapie- oder Abschlussdaten neben dem Namen, Geschlecht und
Geburtsdatum sowie Versichertennummer und Krankenkasse des Versicherten und den An-

gaben zur meldenden Institution bei:

aa) Folgemeldungen zur operativen Therapie: Angaben zum Operationsdatum und der

durchgefiihrten Prozedur;

bb) Folgemeldungen zur Strahlentherapie: Angaben zum Beginn der Behandlung, zum

Zielgebiet und zur Intention (z. B. palliativ, neoadjuvant) der Strahlentherapie;

cc) Folgemeldungen zur systemischen Therapie: Angaben zum Beginn der Behandlung,

zur Substanz und zur Intention (z. B. palliativ, neoadjuvant) der systemischen Therapie.

d) Bei Meldung eines histologischen oder labortechnischen oder zytologischen Befundes
neben dem Namen, Geschlecht und Geburtsdatum sowie Versichertennummer und Kran-
kenkasse des Versicherten: Angaben zur meldenden Institution, zum Datum der Histologie,
zur histologischen oder zytologischen Diagnose, zum Grading (sofern bei Tumorart an-
wendbar) und zum Tumorstadium (pTNM-Klassifikation bzw. andere tumorspezifische Klas-
sifikationen wie z.B. Ann Arbor, FIGO, Binet).

Protokollnotiz:

Die Vertragsparteien sind sich einig, dass eine Meldung durch einen meldenden Zahn-
arzt auch dann als vollsténdig gilt, wenn anstatt einer in § 2 Absatz 1 genannten Ko-
dierung bzw. Klassifikation eine fiir das Krebsregister ausreichende Diagnosebeschrei-
bung vorliegt. Die Schiedsperson wird iiber die Festlegung eines Vergiitungsabschla-
ges fiir den Fall entscheiden, dass ein Zahnarzt bei seiner Registermeldung keinen
ICD-Code angibt.
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(2) Die Héhe der Meldevergiitungen fiir die einzelnen Meldungsarten gemaf3 Absatz 1 rich-
tet sich nach der Festlegung der Schiedsperson gemdaf3 § 65¢ Abs. 6 Satz 8 SGB V.

(3) Sofern fiir die Umsdtze aus dieser Vereinbarung entsprechend dem Urteil des Bundes-
finanzhofs (Revisionsverfahren XI R 31/13) eine Umsatzsteuerpflicht anzunehmen ist, ist die

Umsatzsteuer zusatzlich zu den in Absatz 2 geregelten Vergiitungen zu entrichten.

(4) Die Vereinbarungspartner gehen davon aus, dass sich die an der Behandlung beteilig-
ten Arzte und Krankenhduser in den jeweiligen Arzt- bzw. Entlassbriefen iiber die erfolgten
Meldungen an das jeweilige Krebsregister gegenseitig informieren. Der Arzt, der dann ohne
weitergehenden Sachgehalt eine zusdtzliche Meldung abgibt, hat keinen Vergiitungsan-

spruch.

83

Veroftentlichung

Die Vereinbarung wird auf den Internetseiten der Vereinbarungspartner veréffentlicht.

84
Inkrafttreten/Kiindigung

(1) Die Vereinbarung tritt zum 01.01.2015 in Kraft. Sofern ein Leistungserbringer seit dem
01.01.2014 eine im Sinne des § 65c Abs. 4 Satz 2 bzw. Abs. 5 - i. V. m. Abs. 6 Satz 1 -
SGB V landesrechtlich vorgesehene Meldung vorgenommen und fiir diese keine anderwei-
tige Vergiitung erhalten hat, kann eine Erstattung der Meldevergiitung auf Grundlage die-

ser Vereinbarung erfolgen.

(2) Diese Vereinbarung kann mit einer Frist von sechs Monaten zum Jahresende von jedem
der Vereinbarungspartner jeweils ordentlich gekiindigt werden. Im Fall der Kiindigung gel-
ten die Inhalte der gekiindigten Vereinbarung bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung

fort.
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85
Schriftform

Anderungen und Ergdnzungen dieser Vereinbarung bediirfen zu ihrer Wirksamkeit der

Schriftform. Dies gilt auch fiir die Authebung dieser Schrifttormklausel.

86

Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Klauseln oder Bestimmungen dieser Vereinbarung ganz oder teilweise un-
wirksam sein oder werden oder weist diese Vereinbarung Regelungsliicken auf, so wird
hierdurch die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt. Fiir diesen Fall ver-
pflichten sich die Parteien, anstelle der unwirksamen Bestimmung eine wirksame Bestim-
mung zu vereinbaren, welche dem Sinn und Zweck der unwirksamen Bestimmung mdoglichst
nahekommt. Im Falle einer Regelungsliicke werden sie eine Bestimmung vereinbaren, die
dem entspricht, was nach Sinn und Zweck dieser Vereinbarung vereinbart worden wdre,
wenn die Regelungsliicke bedacht worden wdre.
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Ergdnzungsvereinbarung vom 24. Februar 2015

zur

Vereinbarung iiber die Meldevergiitungen fiir die Ubermittlung

klinischer Daten an klinische Krebsregister

nach § 65¢ Abs. 6 Satz 5 SGB V (Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung)

vom 15.12.2014%

zwischen

dem GKV-Spitzenverband, Berlin

und

der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V, Berlin

und

der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, Berlin

und

der Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung, Kéln

In § 4 Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 angefiigt:
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»Kommt innerhalb von sechs Monaten nach Wirksamwerden der Kiindigung eine neue Ver-
einbarung nicht zustande, rufen die Vereinbarungspartner entsprechend § 65c Abs. 6 Satz
8 SGB V eine Schiedsperson an, es sei denn, es besteht zwischen den Vereinbarungspart-

nern Einvernehmen Ulber eine Verldngerung des Verhandlungszeitraums.”
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Begriindung:

l. Zum Gesetz
a) Allgemeines

Durch das Gesetz werden die Voraussetzungen fiir die Transformation des neuen
Staatsvertrages gemdaf3 Artikel 50 Absatz 1 Satz 4 der Verfassung von Berlin und fiir
dessen Ratifikation geschaffen. Gleichzeitig wird eine Rechtsgrundlage fiir die Uber-
gabe des Datenbestandes des Gemeinsamen Krebsregisters der Lander Berlin, Bran-
denburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen
und Thiiringen (nachfolgend: GKR) an die Krebsregister der beteiligten Lander und

Freistaaten geschaffen.

b) Einzelbegriindung
Zu Artikel 1

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

Zu Artikel 2
Zu Absatz 1:

Mit der Regelung des Absatzes 1 Satz 1 wird erreicht, dass das GKR seinen elektroni-
schen Datenbestand unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen an
die in den beteiligten Ldndern und Freistaaten jeweils zustdndigen Krebsregister liber-
mitteln darf. Gemdaf3 Absatz 1 Satz 2 dechiffriert die Vertrauensstelle des GKR einmalig
die Identitatsdaten aller vorhandener Datensdtze und Meldungen. Die dechiffrierten
Datensdtze sind auf einem gesicherten Datentrdger an das jeweils zustdndige Krebs-
register zu libergeben. Jedes Krebsregister erhdlt dabei nur die sein jeweiliges Land
oder seinen jeweiligen Freistaat betreffenden Daten, was durch die Regelung in Absatz
1 Satz 3 klargestellt wird.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 Satz 1 regelt die Ubergabe des gesamten nicht-elektronischen Datenbestan-
des des GKR an die jeweils zustdndigen Krebsregister der beteiligten Ldnder und Frei-
staaten. Dies betrifft insbesondere Papierunterlagen, sofern sie von dem Datenbe-
stand der am GKR beteiligten Lander und Freistaaten ohne unverhdltnismdfligen Auf-
wand getrennt und libergeben werden kdnnen. Sofern dies nicht der Fall sein sollte,

sind die Daten einem Archiv zur Aufbewahrung anzubieten oder datenschutzkonform
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zu vernichten. Mit Absatz 2 Satz 2 wird klargestellt, dass jedes Krebsregister nur die
sein jeweiliges Bundesland oder seinen jeweiligen Freistaat betreffenden Daten erhdilt.
Mit Absatz 2 Satz 3 wird geregelt, dass das GKR die Daten bis zum 31. Dezember
2022 zu vernichten hat, soweit der gesamte nicht-elektronische, nicht ohne unverhalt-
nismdafligen Aufwand trennbare Alt-Datenbestand nicht bis zum 30. November 2022
einem Archiv ibergeben wurde.

Zu Artikel 3

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten des Zustimmungsgesetzes.
Zu Absatz 2:

Nach Absatz 2 ist der Tag des Inkrafttretens der Artikel 3 und 24 des Staatsvertrages
im Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Berlin bekannt zu machen. Im Ubrigen
tritt der Staatsvertrag nach seinem Artikel 25 Absatz 2 Satz 2 am 1. Januar 2023 in
Kraft.
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Il. Zum Staatsvertrag

Zu Artikel 1 (Krebsregister der Lander Brandenburg und Berlin)

Zu Absatz 1;

Die Lander sind nach § 65¢c Absatz 1 Satz 1 und 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) verpflichtet, flachendeckende klinische Krebsregister zu fiihren und die entspre-
chenden landesrechtlichen Voraussetzungen datfiir zu schaffen. § 65¢c Absatz 1 Satz 5
SGB V gibt den Landern die Moglichkeit, die klinische Registrierung von Krebserkran-
kungen auch ldnderiibergreifend zu organisieren. Die Lander Brandenburg und Berlin
wollen mit diesem Staatsvertrag von dieser Option Gebrauch machen. Zudem wird das
Krebsregister die Aufgaben der epidemiologischen Registrierung von Krebserkrankun-
gen ibernehmen. Ziel des Gesetzes zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten vom
18. August 2021 (BGBL. I. S. 3890) ist, in der Zukunft einen Datensatz zu schaffen, aus
dem sowohl klinische als auch epidemiologische Daten gewonnen und ausgewertet wer-
den kénnen. Daher ist es zukunftsorientiert, dass das Krebsregister sowohl fiir die klini-
sche als auch fiir die epidemiologische Registrierung von Krebserkrankungen zustdndig
ist. Damit folgt es dem Beispiel vieler anderer Bundesldnder. Zu diesem Zweck flihren
die Lander ein ,Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin® (Krebs-

register).

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die zentralen Aufgaben des Krebsregisters, um die bundesgesetzlich
zugewiesenen Aufgaben der klinischen und der epidemiologischen Registrierung von
Krebserkrankungen zu erfiillen und so die onkologische Versorgung zu verbessern. Das
Krebsregister soll fldchendeckend sowie moglichst vollzdhlig und vollstandig Daten liber
das Entstehen, das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von Krebserkrankungen
erfassen, verarbeiten, wissenschaftlich auswerten und publizieren sowie Daten fiir die
Forschung und zur Gesundheitsberichterstattung zur Verfiigung stellen und jahrlich aus-
werten. Das Krebsregister gleicht dazu Daten mit anderen Krebsregistern ab, stellt Da-
ten fiir die Krebsfriiherkennung zur Verfiigung und unterstiitzt die medizinische Behand-
lung von betroffenen Personen durch Erfiillung patientenbezogener Abfragen. Die ge-

nannten Zwecke férdert das Krebsregister zusatzlich durch die Durchfiihrung, Forderung
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und Beteiligung an regionalen und landesweiten Qualitdtskonferenzen. Die Verpflich-
tung zur Durchfiihrung von Qualitdtskonferenzen ergibt sich vorrangig aus den Kriterien
zur Forderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes vom 20.12.2013 ge-
md&B § 65¢ SGB V (KFRG).

Zu Absatz 3:

Die Verarbeitung von Daten durch das Krebsregister ist nur zuldssig, soweit sie fiir die
Erfillung der in Absatz 2 genannten Aufgaben vorgesehen und unerldsslich ist (Erforder-
lichkeitsgrundsatz). Zudem muss das Einzugsgebiet durch den Staatsvertrag bestimmt
werden, fiir den das Krebsregister zustandig ist (§ 65¢c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
SGB V).

Nummer 1 erfasst eine betroffene Person, die ihren Hauptwohnsitz oder gewéhnlichen
Aufenthaltsort im Land Brandenburg oder im Land Berlin hat (wohnortbezogenes Ein-

zugsgebiet).

Nummer 2 erfasst eine betroffene Person, die ihren Hauptwohnsitz oder standigen Auf-
enthalt in der Bundesrepublik Deutschland, aber nicht in den Landern Brandenburg oder
Berlin hat, aber in Brandenburg oder Berlin arztlich behandelt wird (behandlungsortbe-
zogenes Einzugsgebiet). Nicht erfasst werden daher Personen, die ihren Hauptwohnsitz
oder gewéhnlichen Aufenthalt im Ausland haben und lediglich zur medizinischen Be-

handlung nach Deutschland kommen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 bestimmt, dass flir die anzuwendenden landesgesetzlichen Vorschriften das

Recht des Landes Brandenburg mafligebend ist.

Zu Artikel 2 (Begriffsbestimmungen)

Zu Absatz 1:
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Absatz 1 definiert die ,,meldepflichtige Person®. Die Definition kniipft allein an die drzt-
liche Eigenschaft an und bindet damit alle Arztinnen und Arzte, unabhéngig davon, ob
eine Qualifikation als Fachdrztin oder Facharzt erworben wurde. Ebenfalls unbeachtlich
ist, ob die Arztin oder der Arzt niedergelassen tétig oder angestellt beschéftigt ist. Von
der Vorschrift erfasst sind beispielsweise auch Pathologinnen und Pathologen, Beleg-

drztinnen und Belegdrzte sowie in Laboren tétige Arztinnen und Arzte.

Nummer 1 erfasst zundchst alle im Land Brandenburg oder im Land Berlin tétige Arztin-

nen und Zahndrztinnen sowie alle dort tédtigen Arzte und Zahndrzte.

Nummer 2 benennt als meldepflichtige Person die drztliche Leitung einer medizinischen
Einheit nach Absatz 2.

Nummer 3 benennt die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt einer Mel-

degemeinschaft im Sinne von Artikel 9 Absatz 3 als meldepflichtige Person.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 definiert den Begriff der ,medizinischen Einheit“. Die Definition dient der Ver-
einfachung der Anwendung des Staatsvertrages und erfasst jede medizinische Einrich-
tung, in der betroffene Personen behandelt werden. Die Vorschrift erfasst auch Hospize.
Erforderlich ist, dass die medizinische Einheit unter drztlicher Leitung steht. Die Auswei-
tung des Begriffs auf Arztinnen und Arzte sowie Zahnérztinnen und Zahndrzte, die bisher
keine Meldung erbracht haben, soll insbesondere den patientenbezogenen Datenabruf
gemdf3 Artikel 15 Absatz 2 und somit die medizinische Versorgung der betroffenen Per-
son verbessern. Um eine konkrete Abrechnung gewdbhrleisten zu kdnnen, miissen Patho-

loginnen und Pathologen eine eigene medizinische Einheit bilden.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 definiert die ,,epidemiologischen Daten® als die in § 5 Absatz 1 des Bundes-
krebsregisterdatengesetzes (BKRG) genannten Daten. In der Vergangenheit enthielt § 5
BKRG den sogenannten ,,epidemiologischen Datensatz“. Mit Artikel 2 des Gesetzes zur
Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten vom 18. August 2021 (BGBL. | S. 3890) wurde
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§ 5 BKRG zum 1. Januar 2022 neugefasst. Der Datensatz wurde um einzelne Parameter
der klinischen Krebsregisterdaten erweitert (vgl. Bundestags-Drucksache 19/28185,
S. 48), sodass es perspektivisch keine Differenzierung zwischen dem ,epidemiologi-
schen“ und dem ,,klinischen“ Datensatz mehr geben wird. Die Unterschiede werden sich
aber in der Auswertung dieser Daten niederschlagen. Eine getrennte Auswertung (kli-
nisch und epidemiologisch) muss weiterhin mdglich sein. Daher wird hier der ,,epidemi-
ologische” Datensatz als solcher in den Staatsvertrag aufgenommen. Zusdtzlich zu den
Parametern des § 5 BKRG gehdrt noch die Postleitzahl der Wohnanschrift der betroffe-
nen Person zu den ,,epidemiologischen Daten”. Dies hat zum Hintergrund, dass damit
kleinrdumige Anfragen nicht nur bezogen auf den amtlichen Gemeindeschlissel, son-
dern sogar kleinrdumiger bezogen auf die genaue Postleitzahl in den Ldndern Branden-
burg und Berlin beantwortet werden kdnnen. Erfasst wird iiber die epidemiologischen
Daten sowohl die Postleitzahl im Zeitpunkt der ersten Tumordiagnose als auch eine Post-

leitzahl, die im Rahmen eines Wohnortwechsels bekannt wird.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 definiert zur Klarstellung die ,,onkologischen Basisdaten” als alle im einheitli-
chen onkologischen Basisdatensatz enthaltenen Informationen und die organspezifi-
schen Module. Dieser wird regelmaflig liberarbeitet und im Bundesanzeiger veroffent-
licht.

Zu Absatz b:

Absatz 5 definiert die sog. ,,Patienten-Stammdaten®, zu denen die Parameter der Num-
mer 3 des onkologischen Basisdatensatzes gehéren. Bei diesen Daten handelt es sich
um personenbezogene Daten, die eine |dentifizierung einer Person ermdglichen und da-
her einem besonderen Schutz unterliegen. Die epidemiologischen und onkologischen
Daten jeder betroffenen Person sollen zeitlich unbegrenzt erhalten bleiben, um die Ver-
sorgung anderer Krebspatientinnen und -patienten nachhaltig zu férdern. Nach Errei-
chen der Loschfrist sowie bei Erkldrung eines Widerspruchs zur Verarbeitung der Patien-
ten-Stammdaten durch die betroffene Person miissen diese von den epidemiologischen
und den onkologischen Daten gel&st werden. Die Definition der Patienten-Stammdaten

erfolgt daher zur Umsetzung des Datenschutzrechts der betroffenen Person.
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Zu Absatz 6:

Absatz 6 definiert den Begriff der Tumorerkrankung, da nur bei einer solchen Erkrankung
eine Meldepflicht der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ausgeldst
wird. Die Definition greift den Wortlaut des § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V auf
und knipft damit an die Internationale Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD-Schliissel) an. Die Definition erfasst zudem die prognostisch
ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihre Friihstadien nach § 65¢ Ab-
satz 4 Satz 3 SGB V, fiir deren Meldung ab dem Jahr 2023 eine Pauschale gezahlt
werden kann, sofern die vollstdndige Erfassung dieser Hautkrebsarten durch die Krebs-
register nach Landesrecht vorgesehen ist. Die Ldnder Brandenburg und Berlin schaffen
somit eine Rechtsgrundlage fiir die Erfassung, Meldung und Meldevergiitung dieser

Hautkrebsarten.

Zu Absatz 7:

Absatz 7 definiert den Begriff des Intervallkarzinoms. Es handelt sich um eine medizini-

sche Definition, die hier ins Landesrecht tibernommen wird.

Zu Absatz 8:

Absatz 8 definiert den Begriff der Kontrollnummer.

Zu Absatz 9:

Absatz 9 definiert den Begriff der Kommunikationsnummer.

Zu Artikel 3 (Beleihung und Aufsicht)

Zu Absatz 1:
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Dem Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin wurde mit Staatsvertrag vom
12. April 2016 die Durchfiihrung der Aufgaben des § 65¢c SGB V iibertragen und die
gegriindete gGmbH insoweit mit deren Zustimmung beliehen. Diese rechtliche Belei-
hung wird nicht verdndert. Die Zustimmung der gGmbH ergibt sich bereits aus ihrem
Gesellschaftsvertrag vom 28. September 2015, zuletzt gedndert durch den 2. Nachtrag
zum Griindungsvertrag vom 11. November 2015. Gemaf3 dessen § 2 ist alleiniger Ge-
genstand der gGmbH die Fiihrung und Vorhaltung des Krebsregisters. Mit der Vorgabe,
dass die gGmbH als Zweckbetrieb auszugestalten ist und ausschliefllich steuerbegiins-
tigte Zwecke verfolgen darf, ist sichergestellt, dass sie keinen erwerbswirtschaftlichen

Motiven und Zwdngen unterliegt

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt, dass das Krebsregister der Fachaufsicht unterliegt. Aufsichtsbehérde ist
die oberste Landesgesundheitsbehérde des Landes Brandenburg. Die Aufsicht libt diese
im Einvernehmen mit der obersten Landesgesundheitsbehérde des Landes Berlin aus.
Damit wird sichergestellt, dass die Fachaufsicht einheitlich ausgeiibt wird und das Krebs-
register, das seinen Sitz im Land Brandenburg hat, bezogen auf die Fachaufsicht nur

einen Ansprechpartner hat.

Zu Artikel 4 (Organisation des Krebsregisters)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt, dass die Zentralstelle des Krebsregisters im Land Brandenburg ihren

Sitz hat. Eine der dezentralen Registerstellen hat ihren Sitz im Land Berlin.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt, dass die Zentralstelle des Krebsregisters die zentralen Aufgaben wahr-
nimmt, um die Pflicht zur klinischen sowie epidemiologischen Registrierung von Krebser-

krankungen zu erfiillen.
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Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass die Aufgaben der Landesauswertungsstelle im Sinne von § 65c
Absatz 1 Satz 4 SGBV in einer Registerstelle wahrgenommen werden. So sollen die
Landesauswertungsstellen der Lander Brandenburg und Berlin zusammengefiihrt wer-
den. Durch die Ankniipfung an eine Registerstelle wird vermieden, dass die Aufgaben
der Landesauswertung an mehreren Stellen in den Ldndern erfolgen. Dies ist insbeson-
dere fiir die Ubernahme der Kosten der Landesauswertungsstellen relevant, da diese
von den Landern getragen werden und daher sowohl im Haushalts- als auch im Wirt-

schaftsplan getrennt ausgewiesen werden missen.

Zu Artikel 5 (Technische und organisatorische Mafinahmen)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 Satz 1 stellt klar, dass das Krebsregister liber einen technisch und personell
abgegrenzten Vertrauensbereich verfligt. Dieser ist erforderlich, um den héchst mogli-
chen Schutz personenbezogener Daten der betroffenen Personen zu erreichen. Vor der
Ubermittlung in andere Bereiche des Krebsregisters werden die Daten pseudonymisiert.
Davon ausgenommen ist der Abrechnungsbereich, da ohne die Patienten-Stammdaten
eine Abrechnung nicht mdglich ist. Die Ubermittlung von personenbezogenen Daten ein-
schliefilich Daten besonderer Kategorien im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 der Daten-
schutz-Grundverordnung an externe Stellen erfolgt durch den Vertrauensbereich, sofern
sie nicht zuvor pseudonymisiert oder anonymisiert wurden. Der Datenbestand des Ver-
trauensbereiches ist von den iibrigen Bereichen der Registerstellen getrennt zu halten
und durch besondere technische und organisatorische Mafinahmen vor unbefugter Ver-

arbeitung zu schiitzen.

Gemdf3 Absatz 1 Satz 6 beschrdnkt das Krebsregister den Zugriff auf personenbezo-
gene Daten auf die Beschdftigten, fiir deren Tatigkeiten die Verarbeitung dieser Daten

unerldsslich ist.
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Zu Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass alle Registerstellen die technischen und organisatorischen
Mafinahmen zu treffen haben, die erforderlich sind, um die Ausfiihrung der Vorschriften

des Staatsvertrages zu gewdhrleisten.

Zu Artikel 6 (Datengeheimnis)

Satz 1 untersagt den Beschdaftigten die unbefugte Verarbeitung personenbezogener Da-
ten. Die daraus ebenfalls resultierende Pflicht zur Verschwiegenheit gilt unabhdngig da-
von, ob die Verarbeitung personenbezogener Daten den Schwerpunkt der Tatigkeit dar-
stellt.

Satz 2 sieht daher vor, Personen vor Aufnahme ihrer Tatigkeit Giber die zu beachtenden
Bestimmungen zu unterrichten und auf deren Einhaltung zu verpflichten. Dies dient der
Sensibilisierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und der Gewdhrleistung des Da-

tenschutzrechts.

Zu Artikel 7 (Finanzierung)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Kostentragung der Lander Brandenburg und Berlin fiir die klinische
Registrierung von Krebserkrankungen, sofern diese nicht durch die Pauschale nach §
65c Absatz 2 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 SGB V gedeckt wird. Die Finanzierung erfolgt in erster
Linie durch die fallbezogene Registerpauschale, die die Krankenkassen und andere sich
beteiligende Kostentrdger zahlen, wenn das Krebsregister die Forderkriterien erfillt.
Durch diese Pauschale soll eine Deckung der erforderlichen Betriebskosten in Hohe von
90 Prozent gewdhrleistet werden. Hinsichtlich der regelmdflig verbleibenden 10 Prozent
der Betriebskosten machen sowohl § 65¢ Absatz 4 Satz 9 SGB V als auch die Gesetzes-

begriindung deutlich, dass diese von den Ldndern zu tragen sind. Die Nummern 1 und
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2 regeln, welches Land welche Anteile zu tragen hat. Der Zuschuss ist jeweils zum 15.

Januar und zum 15. Juli eines jeden Jahres fallig.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt, dass alle nicht verwendeten Einnahmen des Vorjahres sowie sonstigen
Einnahmen, wie zum Beispiel Einnahmen aus Bufigeldern, Spenden, Gebiihren und Auf-
wandserstattungen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Daten fiir die For-
schung (Artikel 15) oder fiir die Organisation von Tumorkonferenzen, die Zuschiisse der

Lander Brandenburg und Berlin mindern.

Zu Absatz 3:

Da die Fallpauschalen nach § 65¢ Absatz 4 SGB V und die ergdnzenden Zuschiisse der
Lander nur die laufenden Betriebskosten abdecken, regelt Absatz 4 die Kostentragung
der Lander fiir die nicht gedeckten und vollstdndig von den Landern zu tragenden Er-
richtungskosten (vgl. Bundestags-Drucksache 17/11267, S. 3, 5 und 21) sowie fiir etwa-
ige im kiinftigen Betrieb erforderliche Investitionen (etwa in neue Soft- oder Hardware).

Dafiir ist es ausreichend, wenn das Krebsregister den Wirtschaftsplan einreicht.

Absatz 4:

Gemdf3 Absatz 4 tragen die Ldnder Brandenburg und Berlin auch die Kosten der epide-
miologischen Registrierung von Krebserkrankungen anteilig im Verhdltnis ihrer Einwoh-
nerzahlen, soweit diese Kosten nicht durch Gebiihren und Auslagen gedeckt werden.
Die anteiligen Beitrdge der Ldnder Brandenburg und Berlin werden in zwei Teilbetrdgen

jeweils zum 15. Januar und zum 15. Juli fallig.

Zu Absatz b:

Aufwendungen fiir Auswertungen auf Landesebene nach § 65¢ Absatz 1 Satz 4 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch tragen die Lander jeweils zur Halfte.
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Zu Absatz 6:

Das Krebsregister kann fiir Leistungen an Dritte Geblihren erheben.

Zu Absatz 7:

Das Krebsregister ist berechtigt, Kooperationsvereinbarungen zu schlieflen. Kosten aus
Kooperationsvereinbarungen miissen durch eine in der Vereinbarung zu regelnde Finan-

zierung vollstandig gedeckt sein.

Zu Artikel 8 (Priifrecht der Landesrechnungshéfe)

Da die gGmbH ausschliefilich die Aufgabe der Registrierung von Krebserkrankungen
nach diesem Staatsvertrag im Rahmen der Beleihung wahrnimmt und ihre Finanzierung
durch die Krankenkassen nach § 65c Absatz 4 und 6 SGB V und andere beteiligte Kos-
tentrdger nach § 65¢ Absatz 2 und 3 SGB V sowie durch Zuschiisse der Ldnder Bran-
denburg und Berlin erfolgt, ist ein Priifungsrecht der Rechnungshéfe beider Lander vor-
gesehen. Um Doppelpriifungen zu vermeiden, sollen die Landesrechnungshéfe Priifver-
einbarungen schlieflen. Zwar ldsst Satz 3 eine Einsicht in die im Krebsregister gespei-
cherten Daten zu. Durch Satz 4 wird jedoch die Offenlegung personenbezogener Daten

oder Gesundheitsdaten betroffener Personen untersagt.

Zu Artikel 9 (Pflicht zur Abgabe einer Meldung)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 schafft eine gesetzliche Meldepflicht der meldepflichtigen Personen an das
Krebsregister und regelt die Meldeanldsse.



51

Zu Nummer 1:

Nummer 1 regelt den Meldeanlass der Diagnose einer Tumorerkrankung. Sofern eine
Tumorerkrankung im Sinne von Artikel 2 Absatz 6 des Staatsvertrages festgestellt wird,

ist eine Meldung an das Krebsregister zu tibermitteln.

Zu Nummer 2:

Nummer 2 regelt die histologische, zytologische, labortechnische oder autoptische Si-
cherung der Diagnose durch einen entsprechenden Befund. Hierunter fallt insbesondere
die Feststellung eines Befundes durch Pathologinnen und Pathologen.

Zu Nummer 3:

Nummer 3 regelt die Durchfiihrung einer Operation als Meldeanlass. Operation meint
nur eine Operation, die auf Grund der diagnostizierten Krebserkrankung erfolgt.

Zu Nummer 4:

Nummer 4 nennt als Meldeanlass den Beginn einer therapeutischen Maf3nahme.

Zu Nummer 5:

Nummer 5 bestimmt als Meldeanlass das Ende einer therapeutischen Mafinahme.

Zu Nummer 6:

Nummer 6 nennt als Meldeanldsse jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung,
wie beispielsweise das Auftreten von Rezidiven, Metastasen, das Voranschreiten der Tu-

morerkrankung, teilweise oder vollstdndige Tumorremission und Nebenwirkungen.

Zu Nummer 7:
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Nummer 7 definiert den Meldeanlass der Kontrolluntersuchung einmal im Kalenderjahr
in den ersten fiinf Jahren nach Diagnosestellung, nach dem Abschluss der Primdrbe-
handlung sowie dem Abschluss der Rezidiv-Therapie. Dadurch werden zukiinftig Kon-
trolluntersuchungen sowie deren Ergebnisse erfasst. Mit der Begrenzung auf Kontrollun-
tersuchungen, die nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft erforderlich
sind, erfolgt eine Begrenzung fiir die Meldung von Kontroll- oder Nachuntersuchungen
fir Brust-, Darm- und Gebdrmutterhalskrebs. Fiir diese Krebsfriiherkennungsprogramme
sehen die Interdisziplindren S3-Leitlinien sowie die Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses bereits die Durchfiihrung von Nachsorgeuntersuchungen vor. Die Erfas-
sung von Kontrolluntersuchungen ermdoglicht eine Verbesserung der Behandlung bei

Vorliegen einer der genannten Krebserkrankungen.

Sofern eine betroffene Person eine drztliche Behandlung ablehnt, ist an den Tag der
Diagnosestellung als Zeitpunkt anzukniipfen. So kann auch das Fortschreiten einer

Krebserkrankung bei Ablehnung einer Behandlung oder Therapie erfasst werden.

Zu Nummer 8:

Nummer 8 regelt als Meldeanlass den Tod der betroffenen Person.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass jede medizinische Einheit zur Abgabe von Meldungen und zur
Durchfiihrung der Abrechnung zwingend eine ,,Meldestelle” bildet. Dies erleichtert fiir
alle Beteiligten die Abgabe der Meldungen und die Abrechnung. So kann beispielsweise
ein Krankenhaus oder eine Abteilung eines Krankenhauses die Diagnosen und Behand-
lungen gesammelt melden. Das Krebsregister kann gesammelt die Meldevergiitung an
die Meldestelle auszahlen. Die drztliche Leitung ist verantwortlich fiir die Erbringung der
Meldung und hat sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass eine Meldung erfolgt. Pa-
thologinnen und Pathologen miissen eine eigene medizinische Einheit bilden. Dies gilt
nicht fiir eine Arztin oder Zahnérztin oder einen Arzt oder Zahnarzt, die oder der bisher

keine Meldung zu der betroffenen Person erbracht hat.
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Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass zwei oder mehr gemeinsam selbstdndig tatige meldepflichtige
Personen oder Belegdrztinnen oder Belegdrzte im Sinne von § 121 Absatz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch mit der medizinischen Einheit, in der sie belegdrzilich tatig
sind, eine ,,Meldegemeinschaft bilden kénnen. Im Gegensatz zu den - in aller Regel -
grofBen medizinischen Einheiten steht es den Arztinnen und Arzten hier frei, ob sie eine
»Meldegemeinschaft” bilden oder doch lieber einzeln melden und abrechnen wollen.
Im Fall der Bildung einer Meldegemeinschaft hat diese gegeniiber dem Krebsregister zu
erklaren, welche meldepflichtige Person verantwortlich fiir die Erbringung der Meldung
ist. Belegdrztinnen und Belegdrzte kénnen die Meldepflicht auf das Belegkrankenhaus
iibertragen. Die meldepflichtige Person hat sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass

eine Meldung erfolgt.

Zu Absatz 4:

Satz 1 legt eine Meldefrist innerhalb von acht Wochen ab Kenntnis der meldepflichtigen
Person vom Eintritt des Meldeanlasses im Sinne des Absatzes 4 fest. Entscheidend fiir
die Abstellung auf die Kenntnis bei der meldepflichtigen Person ist der Umstand, dass
zum Beispiel der Histologiebefund der Pathologin oder des Pathologen vorliegt, aber
nicht zeitnah an die die Diagnose erdffnende Arztin oder den Arzt, die oder der die
Diagnose er6ffnet, weitergegeben wird. Ein etwaiges Versehen der Pathologin oder des
Pathologen oder anderer Personen kann und darf der meldepflichtigen Person nicht zu-
gerechnet werden, weil diese sonst ihren Anspruch auf Meldevergiitung verlieren wiirde,
ohne schuldhaft gehandelt zu haben.

Gemdf3 Satz 2 soll die Meldung durch elektronische Dateniibermittlung oder mit ma-
schinell verwertbaren Datentrdgern erfolgen. Das bedeutet, dass - insbesondere bis zur
Einfiihrung eines vollstdndigen elektronischen Datenmeldesystems - auch Meldungen in

Papierform anzunehmen und zu verarbeiten sind.

Fiir die seitens der meldepflichtigen Person mindestens zu meldenden Parameter ver-
weist Satz 3 auf die Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung, welche die Vollstdn-
digkeit der Meldung definiert.
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Zu Absatz 5:

Gemdaf3 Satz 1 kann eine meldepflichtige Person das Krebsregister vertraglich zum Abruf
der fiir die Meldungen erforderlichen Daten berechtigen. Damit wird die Regelung des
Artikel 11 Absatz 6 des Staatsvertrages vom 12. April 2016 libernommen. So soll fiir die
meldepflichtigen Personen die Abgabe der Meldungen erleichtert werden. Zugleich er-

halt das Krebsregister die Meldungen und kann sie selbstdndig abrufen.

Gemdaf3 Satz 2 ist im Rahmen eines solchen Vertrages sicherzustellen, dass die melde-
pflichtige Person oder die meldepflichtige Einheit alle technisch-organisatorischen Maf3-
nahmen trifft, um die Dateniibermittlung in Ubereinstimmung mit den datenschutzrecht-

lichen Bestimmungen zu gewdhrleisten.

Zu Artikel 10 (Widerspruchsrecht der betroffenen Person)

Zu Absatz 1;

Satz 1 stellt klar, dass die betroffene Person durch Einlegung des Widerspruchs errei-
chen kann, dass ihre Patienten-Stammdaten lediglich zu Zwecken der Abrechnung sowie
zur dauerhaften Beriicksichtigung des Widerspruchs verarbeitet werden. Eine Léschung
aller Daten ist nicht moglich, weil sonst der eingelegte Widerspruch zukiinftigen Meldun-
gen nicht zugeordnet und daher die Verarbeitung nicht eingeschrdnkt werden kann.
Diese zukiinftig weiterhin erfolgenden Meldungen resultieren daraus, dass zum Beispiel
Laboruntersuchungen erfolgen und von den Laboren eine Meldung an das Krebsregister
erfolgt, weil diese Labore vom Widerspruch keine Kenntnis haben. Damit diese Meldun-
gen dem Widerspruch zugeordnet werden kénnen, erfolgt ein Datenabgleich in der so-
genannten Widerspruchsdatei, sodass von dort die Verarbeitung der Daten einge-

schrénkt wird.

Nach Satz 2 kann der Widerspruch durch formlose, schriftliche oder elektronische Erkla-

rung erhoben werden. Das bedeutet, dass eine lesbare Erklarung, in der die Person des
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Erklarenden genannt ist, auf einem dauerhaften Datentrdger abgegeben wird. Der Wi-
derspruch kann also schriftlich oder auch per E-Mail eingelegt werden. Eine Begriindung
des Widerspruchs ist nicht erforderlich. Jede betroffene Person hat das Recht, selbst zu
entscheiden, ob eine Zuordnung ihrer Erkrankung zu ihrer Person weiterhin erfolgen soll

oder nicht.

Zu Absatz 2:

Um das Widerspruchsrecht beriicksichtigen zu kénnen, sind gemaf3 Absatz 2 Satz 1 bei
Erklarung eines Widerspruchs die Daten der betroffenen Person in einer gesonderten
Datei zu speichern. Die Daten zur Erkrankung werden gemaf3 Satz 2 fiir die Zukunft in
pseudonymisierter Form verarbeitet, gehen also in die Statistiken ein und tragen dazu
bei, die Behandlung auch anderer Patientinnen und Patienten zu verbessern. Ein Riick-
schluss auf eine konkrete Person ist damit aber nicht moglich. Dieses eingeschrdnkte
Widerspruchs- und Loschungsrecht folgt aus dem Willen des Bundesgesetzgebers, mog-

lichst viele Daten zur Verbesserung der onkologischen Versorgung zu erlangen.

Gemdf3 Satz 4 Nummer 1 ist die Pseudonymisierung der onkologischen Daten spdtes-
tens innerhalb von sechs Monaten nach Eingang des Widerspruchs durchzufiihren. Ge-
mdf3 Satz 4 Nummer 2 ist die Pseudonymisierung innerhalb von sechs Monaten nach
Eingang jeder weiteren Meldung zu einer betroffenen Person, die einen Widerspruch er-
hoben hat, durchzufiihren. Die Anknilipfung an unterschiedliche Zeitpunkte, den Eingang
des Widerspruchs und den Eingang weiterer Meldungen, ist erforderlich, um das Wider-
spruchsrecht der betroffenen Person zu berlicksichtigen, gleichzeitig jedoch die Abrech-
nung mit den Krankenkassen zu ermdéglichen. Der Zeitraum von sechs Monaten ist erfor-
derlich, um eine Abrechnung der Meldungen zu ermdglichen, die gemaf3 Artikel 19 Ab-
satz 3 Satz 3 lediglich quartalsweise erfolgt. Um die Abrechnung auch fiir die Zukunft
gewdhrleisten zu kénnen, ist daher nach Eingang des Widerspruchs nicht mehr auf die-

sen Zeitpunkt, sondern auf den Eingang der jeweiligen Meldung abzustellen.

Zu Absatz 3:

Zum Schutz der betroffenen Person regelt Absatz 3 die Pflicht der meldepflichtigen Per-

son zur Unterrichtung der betroffenen Person.
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Die Unterrichtungspflicht trifft hier gemaf3 Satz 1 lediglich die meldepflichtigen Perso-
nen, die einen unmittelbaren Kontakt zur betroffenen Person haben. In aller Regel wird
dies die Arztin oder der Arzt sein, die oder der im &rztlichen Gesprdch der Patientin oder

dem Patienten die Diagnose eroffnet.

Die Satze 2 und 3 regeln, dass die meldepflichtige Person der betroffenen Person ein
Merkblatt aushdndigt, welches durch das Krebsregister zur Verfligung gestellt wird. So-
mit wird eine einheitliche Unterrichtung in den Landern Brandenburg und Berlin gewdhr-

leistet. Zusdtzlich kann die Auslage des Merkblattes auch in den PraxisrGumen erfolgen.

Gemdf3 Satz 4 darf die Unterrichtung der betroffenen Person unterbleiben, wenn diese
auf Grund ihres Gesundheitszustandes nicht in der Lage ist, den Umfang und die Folgen
des Widerspruchs zu erfassen. Die Praxis hat gezeigt, dass die Mitteilung einer Krebsdi-
agnose bei einer Patientin oder einem Patienten einen erheblichen Schock verursachen
kann. In dieser Situation werden der Patientin oder dem Patienten eine Vielzahl von Un-
terlagen ausgehdndigt, die insbesondere die Weiterbehandlung betreffen. Da nicht aus-
geschlossen werden kann, dass die betroffene Person das Widerspruchsrecht daher
nicht zur Kenntnis nimmt, darf die Unterrichtung in diesem Moment unterbleiben. Das

Merkblatt ist jedoch auszuhdndigen.

Gemdf3 Satz 5 sind die Griinde fiir das Unterbleiben der Unterrichtung sowie die Aus-

hdndigung des Merkblattes zu dokumentieren.

Gemdf3 Satz 6 ist die Unterrichtung zeitnah nachzuholen.

Zu Artikel 11 (Patientenbezogene Datenabfrage)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 dient der Umsetzung des § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie Absatz 2
Satz 3 Nummer 4 SGB V zur Erfiillung des Forderkriteriums 3.01.
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Satz 1 regelt die Ubermittlung des gesamten beim Krebsregister vorliegenden Daten-
satzes an die meldepflichtige Person. Zur effizienten Gestaltung der Zusammenarbeit
zwischen den meldepflichtigen Personen und dem Krebsregister sowie aus Griinden der
Datensparsamkeit erfolgt die Riickmeldung des Datensatzes auf Abfrage. Die patien-
tenbezogene Abfrage ist - im Gegensatz zu derjenigen nach Absatz 2 - jedoch nicht an
besondere Voraussetzungen gebunden. Es ist lediglich erforderlich, dass die abfra-
gende meldepflichtige Person bereits einmal eine Meldung zur betroffenen Person ab-
gegeben hat, woraus ein Interesse an der Riickmeldung gefolgert werden kann. Anony-
misierte Analysen zum Verlauf von Erkrankungen, zum Krebsgeschehen und zum Versor-
gungsgeschehen, die keine Riickschliisse auf Personen zulassen, konnen jederzeit iiber-
mittelt werden.

Sofern die betroffene Person der Datenverarbeitung widersprochen hat, hat die Daten-

ibermittlung zu unterbleiben (Satz 2).

Gemdf3 Satz 3 diirfen, sofern ein Widerspruch der betroffenen Person vorliegt, der mel-
depflichtigen Person nur tumorspezifische Meldungen ibermittelt werden, die sie selbst
erbracht hat.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 dient der Umsetzung des § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 6 SGB V. Die
Vorschrift soll insbesondere einen schnellen Datenabruf ermdglichen, wenn eine be-
troffene Person im Krankenhaus behandelt und deren Behandlungstfall Gegenstand ei-

ner Fallkonferenz werden soll.

Gemdf3 Satz 1 Gbermittelt das Krebsregister auf Antrag einer medizinischen Einheit un-
verziiglich und kostenfrei den gesamten registrierten Datensatz zum Krankheitsverlauf
der betroffenen Person, sofern glaubhaft gemacht wird, dass die abrufende Stelle in
engem zeitlichen Zusammenhang drztlich oder zahndrztlich tatig geworden ist oder in
die Behandlung involviert ist oder war. Dass die medizinische Einheit ihren Sitz im Ein-
zugsgebiet des Krebsregisters hat, ist nicht erforderlich, da das primdre Ziel die schnelle
und vollumfdngliche Versorgung der betroffenen Person ist. Damit soll beispielsweise
erreicht werden, dass ein Krankenhaus eines anderen Bundeslandes (also keines, das

dem Geltungsbereich dieses Staatsvertrages unterliegt) die Daten erhalten kann. Dazu
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ist es erforderlich, dass die medizinische Einheit in die Behandlung der betroffenen Per-
son involviert ist. Dazu gibt sie - sofern moglich - eine Meldung ab oder macht glaub-
haft, dass sie in engem zeitlichen Zusammenhang drztlich oder zahndrztlich tatig ge-
worden ist oder in die Behandlung involviert ist oder war. Wenn keine Meldung der ab-
fragenden medizinischen Einheit vorliegt, sind besondere Anforderungen an die Gestat-

tung, Art und Umfang zu stellen sowie die Protokollierung durchzufiihren.

Gemdf3 Satz 2 ist auch hier eine Dateniibermittlung ausgeschlossen, wenn ein Wider-

spruch der betroffenen Person vorliegt.

GemaB Satz 3 erfolgt die Ubermittlung unverziiglich und kostenfrei.

Zu Absatz 3:

Gemdf3 Satz 1 sind die Anfrage, die Gestattung sowie Art und Umfang der Dateniiber-

mittlung durch das Krebsregister zu protokollieren.

Gemdaf Satz 2 ist das Protokoll zehn Jahre aufzubewahren.

Zu Artikel 12 (Datenabgleich mit Behdrden)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt den Datenabgleich mit den Melderegistern. Bei Eintritt von Anderungen
in den Patienten-Stammdaten, wie Namens- oder Adressénderungen (Nummer 1), sowie
bei Eintritt eines Sterbefalles (Nummer 2) sind die Melderegister verpflichtet, die seit der
letzten Ubermittlung aufgetretenen Anderungen oder Flle an das Krebsregister zu mel-
den. Die Meldung ist ausgeschlossen, wenn im Melderegister eine Auskunftssperre ein-
getragen ist. Die Meldung der Melderegister weist die Anderungen in der Meldung aus,
das heifdt es werden erforderlichenfalls sowohl die friiheren als auch die neuen Namen
oder Adressen ausgewiesen und libermittelt, da anderenfalls die Zuordnung nicht még-
lich ist.
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Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die Datenlibermittlung durch die Gesundheitsamter zum Abgleich der

Todesbescheinigungen.

Zu Absatz 3:

Nach Absatz 3 diirfen Daten nach Absatz 1 und 2 nur verarbeitet werden, wenn zu der
betroffenen Person bereits ein Datensatz vorhanden ist. Alle Daten von Personen, die
nicht unter den Anwendungsbereich dieses Staatsvertrages fallen, sind unverziiglich,

spatestens jedoch sechs Monate nach der Ubermittlung zu [6schen oder zu vernichten.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt eine Ausnahme zu Absatz 3. Danach diirfen die Daten durch das Krebs-
register verarbeitet werden, wenn zwar bisher zu einer betroffenen Person kein Daten-
satz vorhanden ist, sich aus dem Vertraulichen Teil der Todesbescheinigung jedoch erst-
malig ein Hinweis auf das Vorliegen einer Tumorerkrankung ergibt. Die Vorschrift ist zur
Erfiillung des Forderkriteriums 2.03 erforderlich. Sofern sich erstmalig ein Hinweis auf
eine Tumorerkrankung ergibt, miissen diese Falle nachrecherchiert werden (sogenann-
tes Trace Back). Dies ermdglicht dem Krebsregister die Nacherhebung von Daten fiir
Krebsfdlle, die ihm nur per Leichenschauschein bekannt sind und fiir die zu Lebzeiten
keine Krebsmeldung vorlag (sogenannte DCN-Fdlle, Death Certificate Notification). In
diesen Féllen kann das Krebsregister Auskunft von den Arztinnen und Arzten, die die
Todesbescheinigungen ausgestellt haben, iiber die letztbehandelnde Arztin oder den

letztbehandelnden Arzt und von diesen dann die Abgabe einer Meldung verlangen.

Zu Artikel 13 (Datenaustausch mit anderen Krebsregistern)

Zu Absatz 1:
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Absatz 1 dient der Umsetzung des § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V, um den
Datenaustausch mit anderen regionalen Krebsregistern bei betroffenen Personen zu er-
moglichen, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort in verschiedenen Bundesldn-
dern liegen. Der Datenaustausch zwischen den Krebsregistern erfolgt mindestens zwei-
mal jahrlich, ndmlich im Mdrz und im September, und ist zur Erfiillung des Forderkriteri-

ums 2.10 zu beachten.

Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 regelt die Ubermittlung von Daten in Bezug auf Personen
ohne Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt in Brandenburg oder Berlin, die die in den
Landern Brandenburg und Berlin tatigen meldepflichtigen Personen an das Krebsregis-
ter Ubermittelt haben. Das Krebsregister ibermittelt in diesen Fdllen diese Daten an das

flir den Wohnsitz der betroffenen Person zustdndige Krebsregister.

Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 regelt die Ubermittlung von Daten an das Krebsregister, in
dessen Zustandigkeitsbereich der Ort der Behandlung liegt, wenn die betroffene Person
im sonstigen Bundesgebiet behandelt wurde und in den Landern Brandenburg oder Ber-

lin ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt hat.

Gemdf3 Absatz 1 Satz 2 ist, sofern ein Widerspruch vorliegt, der Datenaustausch mit

anderen Krebsregistern ausgeschlossen.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt den umgekehrten Fall des Absatzes 1, in dem das Krebsregister entspre-
chende Meldungen anderer Krebsregister aus dem Bundesgebiet entgegennimmt. Es
wird berechtigt, die entgegengenommenen Daten zu verarbeiten. Dies darf ebenfalls

mindestens zweimal jahrlich erfolgen, ndmlich im Mdrz und im September.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Ubermittlung von Daten an das Deutsche Kinderkrebsregister.
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Zu Artikel 14 (Datenverarbeitung zur Krebsfriiherkennung)

Die Vorschrift regelt die Datenverarbeitung durch das Krebsregister, um die bundesge-
setzlichen Aufgaben zur Krebsfriiherkennung zu erfiillen. Die Absdtze 1 bis 4 dienen der
Umsetzung von § 25 Absatz 4 SGB V in Verbindung mit § 23 der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 18. Juni 2009 und damit der Da-
tenverarbeitung zum Mammographie-Screening, also der Friitherkennungsuntersuchung
von Brustkrebs. Absatz 5 regelt das Recht zur Datenverarbeitung gemdaf3 § 25a Absatz
2 SGB V in Verbindung mit der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir or-
ganisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-Richtlinie) um. Dabei handelt es sich

zum Beispiel um Krebsfriiherkennungsuntersuchungen fiir Darmkrebs und Gebdrmutter-
halskrebs.

Zu Absatz 1:

Damit die im Rahmen des Mammographie-Screenings beteiligten Stellen ihre bundes-
gesetzlichen Aufgaben erfiillen kénnen, sind sie auf Daten des Krebsregisters angewie-
sen. Zu diesem Zweck ermdglicht Absatz 1 dem Krebsregister, die erforderlichen Para-
meter nach § 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
jahrlich in anonymisierter und aggregierter Form an die Kooperationsgemeinschaft im
Sinne von § 11 Absatz 6 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie zu senden. Dazu Gibermittelt

es lediglich die
1. Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitét),
2. Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) und

3. Stadienverteilung der Mammakarzinome

jeweils flir eine betroffene Person im Geltungsbereich des Staatsvertrages.

Zu Absatz 2:

Die Satze 1 und 2 berechtigen das Krebsregister, zum Zwecke der Identifikation von

Intervallkarzinomen nach § 23 Absatz 7 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und zum



62

Zwecke der Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-Screenings nach § 23
Absatz 2 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie, die ihm seitens der Zentralen Stelle sowie
der Screening-Einheit ibermittelten Daten zu verarbeiten. Dies erstreckt sich auf alle
Daten, sie seit dem 1. Januar 2006 im Rahmen des Mammographie-Screenings erho-
ben wurden. Da gemdf3 § 23 Absatz 5 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Screening
Einheit nur fir Frauen eine Kommunikationsnummer generiert, die in den letzten zehn
Jahren mindestens einmal am Screening teilgenommen haben, werden auch nur Daten
der letzten zehn Jahre iibermittelt.

Gemdf3 Satz 3 Ubermittelt die Zentrale Stelle die Kontrollnummer zusammen mit der

dazugehdrigen Kommunikationsnummer an das Krebsregister.

Die Screening-Einheit libermittelt gemdaf3 Satz 4 die dort genannten Parameter an das
Krebsregister.

Gemdf3 Satz 5 [6scht das Krebsregister die durch die Zentrale Stelle sowie die Scree-
ning-Einheit Gbermittelten Daten innerhalb von sechs Monaten nach der jeweiligen
Ubermittlung. Die Vorschrift dient der Umsetzung von § 23 Absatz 6 Satz 5 der Krebs-
friherkennungs-Richtlinie.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 berechtigt das Krebsregister, unter den genannten Voraussetzungen einen Da-

tenabgleich durchzufiihren und die Daten an die evaluierende Stelle zu iibermitteln.

Zu Absatz 4:

Satz 1 regelt die Ubermittlung von Daten an das zusténdige Referenzzentrum durch das
Krebsregister, sofern ein Intervallkarzinom ermittelt wird. Gemdaf3 Satz 2 darf das Krebs-
register in diesem Fall die Kommunikationsnummer, die Screening-Einheit, das Diagno-
sedatum sowie alle Angaben zum Tumor iibermitteln. Satz 3 regelt die vor der Ubermitt-
lung erforderliche Pseudonymisierung sowie die Entfernung personenbezogener Daten
vor der Ubermittlung. GemaB Satz 4 13scht das Krebsregister nach der Ubermittlung die
Kommunikationsnummer.
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Zu Absatz 5:

Absatz 5 erlaubt die Datenverarbeitung durch das Krebsregister fiir organisierte Unter-
suchungen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen nach der auf Grundlage des §
25a Absatz 2 SGB V entwickelten oKFE-Richtlinie.

Zu Artikel 15 (Datenverarbeitung fiir die Forschung und die Gesundheitsberichterstat-
tung)

Die Vorschrift dient der Umsetzung des § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 SGB V, um
die notwendigen Daten fiir die Versorgungsforschung sowie die wissenschaftliche For-

schung zur Verfiigung zu stellen und die Gesundheitsberichterstattung zu ermdglichen.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Zurverfliigungstellung von Daten in anonymisierter Form. Die Stellung
eines Antrags ist erforderlich. Sofern die Daten aufgrund ihrer Art oder ohne Getdhrdung
des Zwecks des Vorhabens nach Satz 1 nicht anonymisiert werden kénnen, sind sie vor

ihrer Ubermittlung zu pseudonymisieren.

Zu Absatz 2:

Gemdf3 Absatz 2 diirfen, sofern und soweit einer Anonymisierung und Pseudonymisie-
rung von Daten nach Absatz 1 zwingende wissenschaftliche Griinde eines Vorhabens
entgegenstehen, auf Antrag und nur nach schriftlicher Einwilligung der betroffenen Per-
son personenbezogene Daten, einschliefilich Daten im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 der

Datenschutz-Grundverordnung, ibermittelt werden.

Zu Absatz 3:
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Die nach Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 iibermittelten Daten diirfen von der antragstel-
lenden Person oder Einrichtung nur fiir den im Antrag angegebenen Zweck verarbeitet
werden. Eine Ubermittlung der Daten an Dritte ist unzul@ssig. Die Daten sind zu [6schen,
wenn sie fiir die Durchfiihrung des Vorhabens nicht mehr erforderlich sind, spatestens

jedoch mit seinem Abschluss.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 berechtigt das Krebsregister, auf Antrag Dritter zur Beantwortung von Anfragen
zur Gesundheitsberichterstattung und zur Erteilung allgemeiner Auskiinfte eigene Aus-
wertungen vorzunehmen. Gemdf3 Satz 2 miissen Riickschliisse auf betroffene Personen

in den Auskiinften und Auswertungen ausgeschlossen sein.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 schafft eine Rechtsgrundlage zur Ubermittlung von Daten an internationale
Organisationen, wie zum Beispiel die International Agency for Research on Cancer
(IARC), sofern die Vorschriften des Kapitels V der Datenschutz-Grundverordnung erfiillt

sind.

Zu Artikel 16 (Léschung)

Zukiinftig sind Patienten-Stammdaten 15 Jahre nach dem Tod oder spdtestens 120
Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu [&schen. Die Frist von 120 Jahren nach
der Geburt wurde angesichts der steigenden Lebenserwartung der Bevélkerung ge-

wahli.

Zu Artikel 17 (Grundsétze der Abrechnung)

Zu Absatz 1:
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Absatz 1 stellt klar, welche Abrechnungsschritte das Krebsregister zur Erfiillung der
Pflichten aus § 65¢c SGB V durchfiihrt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 definiert den Begriff der Kostentrager und die Moglichkeit fiir das Krebsregister,
mit diesen abweichende Regelungen zum Abrechnungsverfahren im Wege einer geson-

derten Vereinbarung zu treffen.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 definiert die Krebsregisterpauschale als die fallbezogene Pauschale gemdf3 §
65c Absatz 4 Satz 2 SGB V, die dem Landeskrebsregister einmalig fiir jede erstmals
verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor gemaf3 § 65¢ Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 SGB V zu zahlen ist.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 stellt klar, dass fiir die Verarbeitung der Daten das in den Férderkriterien ge-
mdf3 § 65¢ Absatz 2 SGB V vorgesehene bundesweit einheitliche elektronische Daten-

austauschverfahren genutzt wird.

Zu Artikel 18 (Zahlung der Krebsregisterpauschale)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Ubermittlung der fiir die Abrechnung der Krebsregisterpauschalen
notwendigen Daten durch das Krebsregister an die Datenannahmestelle des zustdndi-

gen Kostentragers.

Zu Absatz 2:
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Absatz 2 legt fest, dass der Kostentrager die durch das Krebsregister ibermittelten Da-
ten zu priifen und das Ergebnis der Priifung innerhalb von 31 Kalendertagen nach Ein-
gang der Daten dem Krebsregister zu melden hat. Die Vorschrift entspricht der ,,Proto-
kollnotiz der Technischen Kommission klinische Krebsregister des GKV-
Spitzenverbandes in der Fassung vom 14. Oktober 2014 sowie der gdngigen Praxis und

wird lediglich ins Landesrecht ibernommen.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 legt fest, dass die Zahlung der Krebsregisterpauschale durch die Kostentrager
an das Krebsregister spatestens innerhalb von 45 Tagen ab Eingang der Daten nach
Absatz 1 erfolgt, sofern die Abrechnung nicht innerhalb dieser Frist beanstandet worden
ist. Die Vorschrift entspricht der ,,Protokollnotiz der Technischen Kommission klinische

Krebsregister und wird lediglich ins Landesrecht iibernommen.

Zu Artikel 19 (Erstattung der Meldevergiitung durch die Kostentréger)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die Ubermittlung der fiir die Abrechnung der Meldevergiitung notwendi-
gen Daten durch das Krebsregister an die Datenannahmestelle des zustdndigen Kos-

tentragers.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 legt fest, dass der Kostentrager die durch das Krebsregister libermittelten Da-
ten zu priifen und das Ergebnis der Priifung innerhalb von 31 Kalendertagen nach Ein-
gang der Daten dem Krebsregister zu melden hat. Die Vorschrift entspricht der ,,Proto-
kollnotiz der Technischen Kommission klinische Krebsregister des GKV-
Spitzenverbandes in der Fassung vom 14. Oktober 2014 sowie der gdngigen Praxis und

wird lediglich ins Landesrecht ibernommen.
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Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Frist fiir die Erstattung der Meldevergiitung an das Krebsregister.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt, dass derjenige Kostentrdger zur Erstattung der Meldevergiitung ver-

pflichtet ist, bei der die betroffene Person im Zeitpunkt des Meldeanlasses versichert ist.

Zu Artikel 20 (Zahlung der Meldevergiitung durch das Krebsregister)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 regelt die grundsdatzliche Pflicht des Krebsregisters, fiir jede vollstdndige Mel-

dung an die meldepflichtige Person eine Meldevergiitung zu zahlen.

Zu Absatz 2:

Die Hohe der Meldevergiitung wird fortlaufend aktualisiert und richtet sich daher nach

den Vorgaben der Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass der Anspruch der meldepflichtigen Person auf die Zahlung der
Meldevergiitung erst zu dem Zeitpunkt entsteht, in dem der jeweilige Erstattungsbetrag
von den Kostentrdgern beim Krebsregister eingegangen ist. Er entsteht in der Hohe, in
der er beanstandungsfrei geblieben ist. Das Krebsregister erstattet die Meldevergiitung
quartalsweise. Damit soll sichergestellt werden, dass das Krebsregister nicht in Vorleis-
tung gehen muss und moglicherweise fiir beanstandete Meldungen eine Vergiitung er-

stattet, ohne diese selbst ausgeglichen zu erhalten.
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Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt, dass in Fdllen des Artikel 9 Absatz 5, in denen das Krebsregister die fiir
die Meldung erforderlichen Daten selbst abruft, die Meldevergiitung dem Krebsregister

zusteht.

Zu Artikel 21 (Straftaten)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 stellt die staatsvertragswidrige Verarbeitung von Daten unter Strafe.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 enthdlt eine verscharfte Strafandrohung fiir den Fall, dass die Tat nach Absatz
1 gegen Entgelt oder in der Absicht begangen wird, sich oder einem anderen einen
Vorteil zu verschaffen oder einen anderen zu schdadigen. Der Vorteil und der Schaden
missen nicht materieller Art sein. Die Regelung entspricht § 33 Satz 1 des Brandenbur-

gischen Datenschutzgesetzes.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt, dass die Absdtze 1 und 2 nur zur Anwendung kommen, wenn die Tat

nicht nach anderen Vorschriften mit Strafe bedroht ist.

Zu Absatz 4:
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Das in Absatz 4 vorgesehene Antragserfordernis fiir die Verfolgung von Straftraten nach
Absatz 1 und 2 entspricht der Regelung des § 33 Satz 2 des Brandenburgischen Daten-
schutzgesetzes. Da das Krebsregister der Kontrolle durch die oder den Landesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und das Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg
untersteht, ist eine ergdnzende Antragsberechtigung der oder des Berliner Beauftragten
flir Datenschutz und Informationsfreiheit nur fiir den Fall vorgesehen, dass die Tat im

Land Berlin begangen wurde.

Zu Artikel 22 (Ordnungswidrigkeiten)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 stuft das vorsdatzliche und fahrléssige Unterlassen einer Meldung sowie eine
nicht rechtzeitige oder nicht vollstdndige Meldung an das Krebsregister durch eine mel-

depflichtige Person als Ordnungswidrigkeit ein.

Fir die Ahndung von Datenschutzverstéf3en, die sich ausschliefllich nach der Daten-
schutz-Grundverordnung richten, ist Artikel 83 der Datenschutz-Grundverordnung inso-
fern abschlief3end und er6ffnet keine Regelungsmaéglichkeit fiir die Mitgliedsstaaten. Die
Zustandigkeit fiir die Ahndung ergibt sich aus § 37 des Gesetzes liber Ordnungswidrig-

keiten.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 setzt die Hohe des Bufigeldrahmens fest.

Zu Artikel 23 (Geltungsdauer und Beendigung)

Zu Absatz 1:
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Nach Absatz 1 wird der Staatsvertrag nicht befristet, weil es sich bei der Ausfiihrung der
Aufgaben des § 65¢c SGB V sowie der Umsetzung des Bundeskrebsregisterdatengeset-
zes um zeitlich nicht begrenzte Aufgaben handelt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 gibt den beteiligten Ldndern die Méglichkeit, den Staatsvertrag zu kiindigen.
Er regelt zugleich die Fristen und das Verfahren einer Vertragskiindigung durch ein Ver-
tragsland. Dieser Staatsvertrag kann friihestens zum 31. Dezember 2025 gekiindigt wer-
den. Die Kiindigungsfrist von zwei Jahren soll sicherstellen, dass beiden Vertragsldndern
genligend Zeit fiir den Erlass der dann nach § 65¢ SGB V und dem Bundeskrebsregis-
terdatengesetz erforderlichen neuen landesgesetzlichen Regelungen und deren Umset-
zung bleibt.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt fiir den Fall der Auflésung des Staatsvertrages die Erstattung der bereit-
gestellten Investitionsmittel. Um die auch nach einer Kiindigung oder Aufhebung dieses
Staatsvertrages von den Ldndern weiterhin durchzufiihrende Krebsregistrierung sicher-
zustellen, kdnnen diese mit der Alleingesellschafterin der gGmbH einzeln oder gemein-
sam vereinbaren, den Registerbetrieb nach Art, Inhalt, Umfang und Zustand zum Zeit-
punkt der Wirksamkeit der Kiindigung oder des Aufthebungsvertrages ganz oder teilweise
zu Uibernehmen und fortzufiihren. Dies schlief3t auch eine Vereinbarung ein, von Riicker-
stattungen und Dateniibermittlungen abzusehen, weil das betreffende Land die erneute
Beleihung der gGmbH beabsichtigt. Kommt eine solche Einigung nicht zustande, hat die
gGmbH nach Satz 1 die von den Landern bereitgestellten und noch vorhandenen Inves-
titionsmittel fiir Anlagegiiter dem jeweiligen Land zu erstatten. Noch nicht verausgabte
Investitionsmittel sind in voller Hohe zu erstatten. Bei Investitionsmitteln, die bereits zur
Beschaffung von Anlagegtitern verausgabt wurden, reduziert sich die Verbindlichkeit der
gGmbH auf den Restnutzungswert der beschafften Anlagegiiter. Zugrunde zu legen ist
die Absetzung fiir Abnutzung in gleichen Jahresbetrdgen bei einer betriebsgewdhnli-
chen Nutzungsdauer im Sinne des § 7 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Einkommensteuerge-
setzes. Fir voll abgeschriebene Anlagegiiter gibt es keinen Riickerstattungsanspruch,
auch wenn sie faktisch noch nutzbar sind. Der Werteverzehr der Anlagegiiter wahrend
der Zeit, in der die gGmbH ihre Aufgaben nach diesem Staatsvertrag erfiillte, kann nicht
Gegenstand der Erstattung sein. Wiirde die gGmbH infolge der Kiindigung oder der
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Aufhebung dieses Staatsvertrages zu liquidieren und aufzuldésen sein, konnten auch die
noch bestehenden Restbuchwerte unterschritten werden. In diesem Falle ist nach Satz 3

fir die Riickerstattung die Hohe des Liquidationswertes der Anlagegiiter mafigeblich.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt die nach einer Vertragsbeendigung notwendige Verteilung und Uber-
mittlung von Daten, die zu betroffenen Personen im Krebsregister gespeichert sind, an
die fiir die Aufgaben nach § 65¢c Absatz 1 SGB V und nach dem Bundeskrebsregister-
datengesetz jeweils zustdndigen Behdrden, das heifit die Krebsregister der vertrag-
schlief3enden Lander. Im Ausnahmefall kann das jeweilige Land eine andere &ffentliche
Stelle als Empfdangerin der ihm zugewiesenen Daten als Datentreuhdnderin benennen,
solange die Einrichtung eines Krebsregisters auf der Ebene des jeweiligen Landes noch

nicht erfolgt ist.

Im Ergebnis sind alle im Krebsregister vorhandenen Daten restlos zu verteilen und an
die zustdndigen Behorden der Lander oder die von ihnen benannten Stellen zu tibermit-
teln. Die Daten umfassen jeweils alle zu einer betroffenen Person gespeicherten Anga-
ben und daraus gebildeten Datensdatze. Die Verteilung erfolgt sowohl nach dem letzten
bekannten Hauptwohnsitz als auch nach dem letzten bekannten Behandlungsort (Num-
mer 1 und 2), sodass in den Fallen des Auseinanderfallens dieser Orte dieselben Daten
im Einzelfall sowohl an das nachfolgend zustdndige Krebsregister des Landes Berlin als
auch das nachfolgend zustdndige Krebsregister des Landes Brandenburg zur dortigen

Weiterverarbeitung tibermittelt werden kdnnen.

Zu Absatz b:

Absatz 5 Satz 1 regelt die Pflicht, die nach einer erfolgreichen Ubermittlung an die nach
Absatz 4 zustdndigen Behorden oder benannten Stellen noch vorhandenen Kopien von

Daten im Krebsregister unverziiglich zu l6schen.

Nach Satz 2 ist die Offentlichkeit in angemessener Weise iiber die Dateniibermittlung,
die Identitat der Datenempfdnger und die erfolgte Léschung und Vernichtung der Daten
zu unterrichten. Dies stellt bei vertretbarem Aufwand an Zeit und Kosten sicher, dass der
Grofteil der von einer Datenverarbeitung durch das Krebsregister betroffenen Personen

von der Datenilibermittlung und der nunmehr fiir die Datenverarbeitung verantwortlichen
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Stelle erfahrt und sich an diese auf der Grundlage der fiir diese geltenden gesetzlichen
Regelungen wenden kann. Angemessen ist die Information dann, wenn sie einen hohen
Verbreitungsgrad sicherstellt und damit eine moéglichst niedrigschwellige Mdéglichkeit
der Kenntnisnahme durch die betroffenen Personen bietet, sodass diese mit hoher Wahr-

scheinlichkeit von den Informationsinhalten erfahren werden.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 erklart die Absdtze 3 bis 5 im Falle der Aufhebung des Staatsvertrages fiir
anwendbar.

Zu Artikel 24 (Ubermittlung des Datenbestandes des Gemeinsamen Krebsregisters der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiiringen fiir die Lénder Brandenburg und Berlin)

Zu Absatz 1:

Mit der Regelung des Absatzes 1 wird erreicht, dass das GKR den elektronischen Da-
tenbestand der Lander Brandenburg und Berlin unter Einhaltung der datenschutzrecht-
lichen Bestimmungen an das Krebsregister iibermitteln darf. Gemaf3 Satz 2 dechiffriert
die Vertrauensstelle des GKR einmalig die Identitdtsdaten aller vorhandener Datensdtze
und Meldungen. Die dechiffrierten Datensdtze sind auf einem gesicherten Datentrdger
an das Krebsregister zu iibergeben. Bei den auf die Lander Brandenburg und Berlin

bezogenen Datensdtzen handelt es sich um

e Daten betroffener Personen, deren letzter im GKR gespeicherter Hauptwohnsitz
im Land Brandenburg oder im Land Berlin liegt und

e Daten betroffener Personen, deren letzter im GKR gespeicherter Behandlungsort
im Land Brandenburg oder im Land Berlin liegt.

Zu Absatz 2:
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Absatz 2 regelt die Ubergabe des gesamten nicht-elektronischen Datenbestandes der
Lander Brandenburg und Berlin durch das GKR an das Krebsregister. Dies betrifft ins-
besondere Papierunterlagen, sofern sie von dem Datenbestand der am GKR beteiligten
Bundesldnder ohne unverhdltnismafligen Aufwand getrennt und ibergeben werden kén-
nen. Sofern dies nicht der Fall sein sollte, sind die Daten einem Archiv zur Aufbewahrung

anzubieten oder datenschutzkonform zu vernichten.

Zu Absatz 3:

Mit der Regelung des Absatzes 3 wird erreicht, dass das Krebsregister den Datenbe-
stand des GKR iibernehmen und wie einen eigenen Datenbestand verarbeiten kann, da
es ab dem 1. Januar 2023 die Aufgaben des GKR tbernimmt. Erforderlichenfalls zu
vervollstandigende Meldungen sind durch das Krebsregister wie eigene Meldungen zu
behandeln.

Zu Artikel 25 (Ratifikation, Inkrafttreten, Auferkrafttreten)

Zu Absatz 1:

Absatz 1 unterwirft den Staatsvertrag der Ratifikation in den beiden Landern.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 bestimmt das Inkrafttreten des Staatsvertrages. Satz 1 regelt fiir Artikel 3 und
24 ein gesondertes Inkrafttreten. Damit der Datenbestand des GKR fiir die Lander Bran-
denburg und Berlin auf Grund dessen Auflésung zum 31. Dezember 2022 gesichert wer-
den kann, treten die Bestimmungen iiber die Befugnis zur Ubermittlung der Daten und
iber die Beleihung des Krebsregisters bereits vor dem eigentlichen Staatsvertrag in
Kraft. Satz 2 regelt das Inkrafttreten der ibrigen Vorschriften des Staatsvertrages zum 1.
Januar 2023.

Zu Absatz 3:
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Absatz 3 regelt das Auflerkrafttreten des Staatsvertrages zwischen dem Land Berlin und
dem Land Brandenburg iiber die Errichtung und den Betrieb eines klinischen Krebsre-
gisters nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom 12. April 2016 mit Ablauf
des 31. Dezember 2022.
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B. Rechtsgrundlage:

Artikel 59 Absatz 2 der Verfassung von Berlin

C. Gesamtkosten:

Der Ausbau des bestehenden klinischen Krebsregisters zu einem klinisch-epidemiolo-
gischen Krebsregister bringt beim Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin
Kostenzuwdchse mit sich, welche mit Kosteneinsparungen aufgrund der Schlief3ung des

Gemeinsamen Krebsregisters einhergehen.

Der in der Ubergangsphase zu erwartende Anteil des Landes Berlin am Mehrbedarf
beim Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin (fir Personalausgaben,
Sachmittel und Miete) ist bei der Aufstellung des Doppelhaushalts 2022/2023 im Ka-
pitel 0920/68625 wie folgt beriicksichtigt worden (Schatzwerte):

2022: 113 000 Euro
2023: 593 000 Euro

Die Finanzierung der flachendeckenden klinischen Krebsregistrierung erfolgt im Ubri-
gen grofitenteils durch die fallbezogene Registerpauschale, die die gesetzlichen Kran-
kenkassen zahlen, wenn das Krebsregister die auf Grundlage des § 65¢c Absatz 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) festgelegten Forderkriterien erfillt. Durch
diese Pauschale wird eine Deckung der erforderlichen Betriebskosten in Hohe von 90

Prozent gewdhrleistet.

Aus der Verpflichtung der Lander zur Errichtung klinischer Krebsregister gemaf3 § 65¢
Absatz 1 Satz 1 SGB V folgt grundsdtzlich auch eine Finanzierungsverpflichtung der

Lander.

Das Land Berlin hat - wie bisher - gemdaf3 § 65¢ Absatz 4 Satz 9 SGB V gemeinsam
mit dem Land Brandenburg dauerhaft einen Zuschuss in Hohe von mindestens zehn
Prozent der Betriebskosten und die Kosten der Erst- und Wiederbeschaffung von Anla-
geglitern zu tragen. Die Anteile beider Ldnder richten sich nach Artikel 7 des Staats-
vertragsentwurfes nach dem Wohnort der Patientinnen und Patienten oder, bei aufer-

halb der Lander Berlin und Brandenburg Wohnenden, nach deren Behandlungsort.

Weiterhin hat Berlin - wie bisher - hdlftig die Kosten fiir die jahrliche Landesauswertung
nach § 65¢c Absatz 1 Satz 4 SGB V zu tragen.

Fir den Teil der epidemiologischen Krebsregistrierung werden die Kosten nicht von den
Kostentragern des Gesundheitssystems mitfinanziert. Sie sind wie bisher vollstdndig von

den Landern, anteilig nach deren Bevélkerungszahlen, zu tragen.
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Auswirkungen auf die Gleichstellung der Geschlechter:

Der Staatsvertrag ist nicht geschlechtsspezifisch. Die Regelungen zur sprachlichen

Gleichbehandlung von Frauen und Mdnnern werden beachtet.

Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen:

Keine.

Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg:

Der Staatsvertrag schafft die Grundlage fiir ein gemeinsames Klinisch-epidemiologi-

sches Krebsregister beider Lander.

. Auswirkungen auf den Klimaschutz:

Keine.

Auswirkungen auf das elektronische Verwaltungshandeln:

Keine.

Auswirkungen auf den Haushaltsplan und die Finanzplanung:

Bei der durch den neuen Staatsvertrag etablierten Kombiregistrierung ist zu beachten,
dass die epidemiologische Registrierung Ldndersache ist und diese Kosten nicht von

den Kassen mitzufinanzieren sind.

In 2023 ist die vollstandige Aufgabeniibernahme der epidemiologischen Krebsregist-
rierung, die bisher vom Gemeinsamen Krebsregister vorgenommen wurde, durch das
Klinische Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin vorgesehen. Das ist mit entspre-
chenden Kostenzuwdchsen verbunden, die im Rahmen des Zuschusses des Landes

Berlin an das Klinische Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin relevant werden.

a) Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben:

Nachdem im Dezember 2019 das Land Mecklenburg-Vorpommern seinen Austritt
aus dem Gemeinsamen Krebsregister zum 31. Dezember 2021 erkldrt hatte, hat
nunmehr auch das Land Brandenburg zum 31. Dezember 2022 seinen Austritt aus
dem Gemeinsamen Krebsregister verkiindet. Berlin und die tibrigen Lander haben
sich der Kiindigung Brandenburgs zum 31. Dezember 2022 angeschlossen (Se-
natsbeschluss Nr. S-4461/2021 vom 27. April 2021). Ab dem 1. Januar 2023 soll
das Klinische Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin die Arbeit als integriertes
Register aufnehmen, welches die Bereiche der klinischen und der epidemiologi-

schen Registrierung unter einem Dach vereint.
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Fiir 2022 rechnet das Klinische Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin bereits
mit personellen Mehrbedarfen fiir die Aufgabeniibernahme, in 2023 ist dann die
vollstandige Aufgabeniibernahme mit den entsprechenden Kostenzuwdchsen vor-
gesehen. Eventuell wird neben héheren Personal- und Sachmittelkosten auch die

Anmietung zusdtzlicher RGume notwendig.

Durch die Ubernahme der Aufgabe der epidemiologischen Registrierung werden
dem Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin Kosten entstehen. An die-
sen Kosten muss sich das Land Berlin gemeinsam mit dem Land Brandenburg be-
teiligen. Dabei trdgt Berlin entsprechend seiner Bevolkerungszahl im Verhdlinis
zum Land Brandenburg 59,27 Prozent der Kosten.

Im Einzelnen werden vom Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin vo-

raussichtlich folgende Stellen benétigt (Maximalschatzung):

e 2 x Dokumentarinnen oder Dokumentare EG 9b:
Dokumentation (Erfassung, Wertung, Priifung, Verschliisselung, Aufbereitung,
ggf. Korrektur) medizinischer Informationen und Daten zu Tumormeldungen,
besonders schwieriger Leichenschauscheine und Follow-back-Meldungen.
Durchschnittssatz Tarif EG 9b (gemdaf3 Mitteilung der Senatsverwaltung fiir Fi-
nanzen vom 10. Dezember 2020, Tabelle 11)

2022: 57 140 Euro x 2 = 114 280 Euro
2023: 58 280 Euro x 2 =116 560 Euro

e 1 x Dokumentationsassistentin oder Dokumentationsassistent EG 6 ab 2022,
4 x Dokumentationsassistentinnen oder Dokumentationsassistenten EG 6 ab
2023 EG 6
Dokumentation (Erfassung, Wertung, Priifung, Verschliisselung, Aufbereitung,
ggf. Korrektur) medizinischer Informationen und Daten zu Leichenschauschei-
nen.

Durchschnittssatz Tarif EG 6

2022: 51 650 Euro
2023: 52 680 Euro x 4 =210 720 Euro

e 1 x Naturwissenschaftlerin oder Naturwissenschaftler oder Epidemiologin o-
der Epidemiologe EG 14:
Leitung der Arbeitsgruppe Epidemiologie und Projektleitung; wissenschaftli-
che Mitarbeit; Verantwortung fiir die Einflihrung und Umsetzung statistischer
Methoden und Verfahren einschliefilich der Abstimmung mit nationalen und

internationalen Kooperationspartnern; Konzipierung und Durchfiihrung von
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Studien zur Krebsepidemiologie; Erstellung von Routineauswertungen ein-
schliefllich Pflege und Wartung der notwendigen statistischen Programme
und Datenbanken; Bearbeitung von wissenschaftlichen Anfragen einschlief3-
lich Erstellung der entsprechenden Auswertungsprogramme und Berichte;
Mitarbeit im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit; Datenschutzbeauftragte oder
Datenschutzbeauftragter.

Durchschnittssatz Tarif EG 14

2023: 81 690 Euro

e 1 x Naturwissenschaftlerin oder Naturwissenschaftler oder Epidemiologin o-
der Epidemiologe EG 13:
Mitarbeit bei der Konzeption und Durchfiihrung von Berichten (Gestaltung
von Jahresberichten, Landesberichten, Spezialberichten); epidemiologische
Analysen des Datenbestandes; Beantwortung von Anfragen; Mitarbeit im
Rahmen der Evaluation des Mammografie-Screenings; Erstellung von Routi-
neauswertungen; Mitarbeit bei der Konzeption und Realisierung der Rubrik
"Daten" auf der Homepage; Verantwortung fiir die jahrliche Beschaffung von
Routinedaten (Bevélkerung, Mortalitat).
Durchschnittssatz Tarif EG 13

2023: 78 610 Euro
e 1 xIT-Fachkraft EG 14:

Projekt-Konzeption und Projekt-Management; Aufbau der epidemiologischen
Registrierung; Gruppenleitung; IT-Sicherheitsbeauftragte oder IT-
Sicherheitsbeauftragter.

Durchschnittssatz Tarif EG 14

2023: 81 690 Euro

Damit betrégt der Personalkostenzuwachs in 2022 insgesamt 165 930 Euro (59,27
Prozent Anteil Berlin = 98 347 Euro) und in 2023 insgesamt 569 270 Euro (59,27
Prozent Anteil Berlin = 337 406 Euro)

Der Sachmittelbedarf ist schwer abzuschatzen. Das Klinische Krebsregister fiir
Brandenburg und Berlin schdtzt diese, ausgehend von den Sachmittelkosten des
Gemeinsamen Krebsregisters fiir 2021 in Hohe von insgesamt 803 600 EUR und
einem Kostenanteil Berlins hieran in Hohe von 22,13 Prozent, ab 2023 mit einem
zusdtzlichen jahrlichen Sachmittelbedarf von etwa 177 837 Euro (= 22,13 Prozent
von 803 600 Euro), gerundet 180 000 Euro.
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Eventuell missen ab 2023 zusdatzliche RGume angemietet werden. Hierfiir werden
monatliche Mietkosten in Hohe von 5 000 Euro eingeplant (= 60 000 Euro pro Jahr,
Kostenanteil Berlins 59,27 Prozent = 35 562 Euro).

Damit betragen die Mehrausgaben fiir Berlin durch die Aufgabeniibernahme
durch das Klinische Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin 98 347 Euro in 2022
und 552 968 Euro in 2023.

Voraussichtlich werden diese Zahlen aber nach Auskunft des Klinischen Krebsre-
gisters fiir Brandenburg und Berlin geringer sein, da nicht alle in der Haushaltsan-
meldung angemeldeten Stellen bendtigt werden. Folglich werden die im Haus-
haltsgesetz 2022/ 2023 vorgesehenen Mittel ausreichen, eine eventuelle Unter-

deckung wird im Rahmen der Haushaltswirtschaft ausgeglichen.

Personalwirtschaftliche Auswirkungen:

Soweit méglich ist angestrebt, Personal aus dem ab dem 1. Januar 2023 aufge-
|6sten Gemeinsamen Krebsregister im Klinischen Krebsregister fiir Brandenburg
und Berlin fir Aufgaben der epidemiologischen Registrierung einzusetzen. Als
problematisch werden dabei die unterschiedlichen Vergiitungsstrukturen und das
Erfordernis des Abschlusses neuer Arbeitsvertrdge mit dem Klinischen Krebsregis-

ter flir Brandenburg und Berlin gesehen.

Da Berlin Sitz und Trédgerland des Gemeinsamen Krebsregisters ist, haben die Be-
schaftigten des Gemeinsamen Krebsregisters unbefristete Beschaftigungsverhalt-
nisse mit dem Land Berlin und damit einen Weiterbeschaftigungsanspruch. Soweit
die Beschaftigten nicht in andere Stellen vermittelt werden konnen, sind sie ab dem

1. Januar 2023 dem Personaliiberhang zuzuordnen.

Zwischen der Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, Gesundheit, Pflege und Gleich-
stellung als zustdndiger Dienststelle und den Beschdftigtenvertretungen wurde am
19. November 2021 eine Dienstvereinbarung liber die berufliche Zukunft der Be-

schaftigten des Gemeinsamen Krebsregisters (DV GKR) abgeschlossen.

Allen Beschdftigten, deren Arbeitsverhdltnis nicht bereits vor dem Kiindigungster-
min des Staatsvertrages endet, soll eine angemessene berufliche Perspektive ge-
boten werden. In der DV GKR werden dafiir die Rahmenbedingungen und erfor-

derlichen Mafinahmen genauer bestimmt.
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Berlin, den 08.09.2022
Der Senat von Berlin

Franziska Giffey Ulrike Gote

Regierende Biirgermeisterin Senatorin fiir Wissenschaft,
Gesundheit, Pflege und Gleichstellung
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Anlage zur Vorlage an das Abgeordnetenhaus

Wortlaut der zitierten Rechtsvorschriften

Bundeskrebsregisterdatengesetz

vom 10. August 2009 (BGBLI. | S. 2702, 2707), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBL. | S. 3890)

81 Zentrum fiir Krebsregisterdaten, Begriffsbestimmung

(1) Beim Robert Koch-Institut wird das Zentrum fiir Krebsregisterdaten gefiihrt.

(2) Krebsregister im Sinne dieses Gesetzes sind die aufgrund des § 65c Absatz 1 Satz
1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch eingerichteten klinischen Krebsregister der
Lander und die epidemiologischen Krebsregister der Lander.

§5 Dateniibermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten, Verordnungser-
mdchtigung

(1) Die Krebsregister tibermitteln jGhrlich an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten zur
Erfiillung seiner Aufgaben nach § 2 zu allen bis zum Ende eines Kalenderjahres er-
fassten Erkrankungsfdllen von Personen, die ihren Wohnort in dem Erfassungsgebiet
des Krebsregisters haben, folgende Daten:

1. Angaben zur Person:
a) Geschlecht,
b) Monat und Jahr der Geburt,

c) die ersten fiinf Ziffern des amtlichen Gemeindeschliissels des Wohnortes zum
Zeitpunkt der Erstdiagnose eines Tumors,

d) eine einmalig fiir die Ubermittlung von dem Krebsregister zu vergebende
Kennzeichnung der Person, die ausschliefllich eine Zuordnung weiterer ge-
meldeter Tumordiagnosen dieser Person erméglicht und eine Wiederherstel-
lung des Personenbezugs durch den Empfdnger ausschlieft,
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Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose:

Tumordiagnose nach dem Schliissel der Internationalen Klassifikation der
Krankheiten in der jeweiligen vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit herausgegebe-
nen und vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Kraft gesetzten Fassung,

Monat und Jahr der Erstdiagnose eines Tumors,
Pathologiebefund:

aa) Histologiebefund nach dem Schliissel der aktuellen Internationalen
Klassifikation der onkologischen Krankheiten,

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

Lokalisation des Tumors einschlief3lich der Angabe der Seite bei paarigen
Organen nach dem Schliissel der aktuellen Internationalen Klassifikation der
onkologischen Krankheiten,

Art der Diagnosesicherung:

aa) ausschliefilich iiber die Todesursache,

)
bb) klinisch,
cc) zytologisch,

dd) histologisch,

)

ee) durch Obduktion oder

ff) sonstige Art der Diagnosesicherung einschlie3lich der Information, ob
der Erkrankungsfall initial Giber die Todesbescheinigung dem Krebsregis-

ter bekannt geworden ist,

Stadium der Erkrankung und tumorspezifische prognostisch und therapeu-
tisch relevante Charakteristika, insbesondere

aa) nach der aktuellen Klassifikation maligner Tumore nach dem TNM-
Schliissel zur Darstellung der Grof3e und des Metastasierungsgrades des
Tumors einschliefllich der nach dem TNM-Schliissel vorgesehenen Kenn-
zeichen oder

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

3. Angaben mit Bezug zur Therapie:

a)

Operation:

aa) Monat und Jahr der Operation,
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bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag der
Operation,

cc) Intention,

dd) Art der Operation nach dem Operationen- und Prozedurenschliissel,
ee) lokaler Residualstatus nach Abschluss der Operation,
Strahlentherapie:

aa) Monat und Jahr des Beginns,

bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Be-
ginns der Therapie,

cc) Dauer der Therapie in Tagen,

dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Zielgebiet,

ff) Applikationsart,

systemische oder abwartende Therapie:

aa) Monat und Jahr des Beginns,

bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Be-
ginns der Therapie,

cc) Dauer der Therapie in Tagen,
dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Art der Therapie,
ff) weitere Angaben zu
aaa) den verwendeten Substanzen oder
bbb) dem Protokoll,

Residualstatus nach Abschluss der Primdrtherapie,

Angaben mit Bezug zum Verlauf der Erkrankung:

a)

b)

Angaben zu Rezidiven und Remissionen einschliefllich Angaben zum Monat
und Jahr der Feststellung,

Angaben zur neu aufgetretenen Metastasierung und zum Ort dieser Metasta-
sierung einschliefilich Angaben zu Monat und Jahr der Feststellung,

Angaben im Sterbefall:

a)

b)

Sterbemonat und Sterbejahr,

Todesursachen,
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c) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Sterbetag.

(2) Die Ubermittlung der Daten hat spétestens bis zum 31. Dezember des ndchsten
Kalenderjahres zu erfolgen; dabei sind die Daten nach Absatz 1 méglichst vollstéan-
dig zu tibermitteln. Die Ubermittlung nach Absatz 1 erfolgt erstmals bis zum 31. De-
zember 2022.

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

(4) Die Krebsregister stellen sicher, dass die Daten nach Absatz 1 flachendeckend
und vollzahlig erhoben, nach Priifung auf Mehrfachmeldungen bereinigt und vollstén-
dig in einem einheitlichen Format Gibermittelt werden.

(5) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten hat den jahrlich von den Krebsregistern nach
Absatz 2 iibermittelten Datensatz spétestens nach zwei Jahren nach der Ubermittlung
zu [Gschen.

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

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

a) Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose einschlieB3lich Angaben
aa) zum Pathologiebefund,
bb) zu spezifischen tumordiagnostischen Charakteristika und

cc) zu genetischen Varianten, sobald diese Angaben von den Krebsregistern
qualitatsgesichert erhoben werden,

b) Angaben mit Bezug zur Therapie und
c) Angaben mit Bezug zum Verlauf der Erkrankung,
2. die Fristen zur Ubermittlung der Angaben.

In der Rechtsverordnung darf nicht festgelegt werden, dass die Krebsregister ver-
pflichtet sind, an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten andere als die in Absatz 1 Num-
mer 1 genannten Angaben zur Person oder Angaben zu den Leistungserbringern zu
iibermitteln.
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Einkommenssteuergesetz

(in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Oktober 2009, BGBL. | S. 3366, 3862),
zuletzt gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 19. Juni 2022 (BGBI. | S. 911)

§ 7 Absetzung fiir Abnutzung oder Substanzverringerung

(1) *Bei Wirtschaftsgiitern, deren Verwendung oder Nutzung durch den Steuerpflichti-
gen zur Erzielung von Einkiinften sich erfahrungsgemaf3 auf einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr erstreckt, ist jeweils fiir ein Jahr der Teil der Anschaffungs- oder Her-
stellungskosten abzusetzen, der bei gleichmdfliger Verteilung dieser Kosten auf die
Gesamtdauer der Verwendung oder Nutzung auf ein Jahr entfallt (Absetzung fiir Ab-
nutzung in gleichen Jahresbetrdgen). ?Die Absetzung bemisst sich hierbei nach der
betriebsgewdhnlichen Nutzungsdauer des Wirtschaftsguts. 3Als betriebsgewdhnliche
Nutzungsdauer des Geschdfts- oder Firmenwerts eines Gewerbebetriebs oder eines
Betriebs der Land- und Forstwirtschaft gilt ein Zeitraum von 15 Jahren. “Im Jahr der
Anschaffung oder Herstellung des Wirtschaftsguts vermindert sich fiir dieses Jahr der
Absetzungsbetrag nach Satz 1 um jeweils ein Zwolftel fiir jeden vollen Monat, der
dem Monat der Anschaffung oder Herstellung vorangeht. °Bei Wirtschaftsgiitern, die
nach einer Verwendung zur Erzielung von Einkiinften im Sinne des § 2 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 bis 7 in ein Betriebsvermégen eingelegt worden sind, mindert sich der Ein-
lagewert um die Absetzungen fiir Abnutzung oder Substanzverringerung, Sonderab-
schreibungen oder erh6hte Absetzungen, die bis zum Zeitpunkt der Einlage vorge-
nommen worden sind, héchstens jedoch bis zu den fortgefiihrten Anschaffungs- oder
Herstellungskosten; ist der Einlagewert niedriger als dieser Wert, bemisst sich die wei-
tere Absetzung fiir Abnutzung vom Einlagewert. Bei beweglichen Wirtschaftsgiitern
des Anlagevermdgens, bei denen es wirtschaftlich begriindet ist, die Absetzung fiir
Abnutzung nach Mafigabe der Leistung des Wirtschaftsguts vorzunehmen, kann der
Steuerpflichtige dieses Verfahren statt der Absetzung fiir Abnutzung in gleichen Jah-
resbetrdgen anwenden, wenn er den auf das einzelne Jahr entfallenden Umfang der
Leistung nachweist. "Absetzungen fiir auf3ergewohnliche technische oder wirtschaftli-
che Abnutzung sind zuldssig; soweit der Grund hierfiir in spdteren Wirtschaftsjahren
entfallt, ist in den Fallen der Gewinnermittlung nach § 4 Absatz 1 oder nach § 5 eine
entsprechende Zuschreibung vorzunehmen.
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Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung

(Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), zuletzt ge-
andert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBL. | S. 969)

§ 25 Gesundheitsuntersuchungen

(4) Die Untersuchungen nach Absatz 1 und 2 sollen, soweit berufsrechtlich zul@ssig,
zusammen angeboten werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 das Ndhere liber Inhalt, Art und Umfang der Untersuchungen
sowie die Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 3. Ferner bestimmt er fiir die
Untersuchungen die Zielgruppen, Altersgrenzen und die Hdufigkeit der Untersuchun-
gen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt erstmals bis zum 31. Juli 2016 in
Richtlinien nach § 92 das Ndhere zur Ausgestaltung der Praventionsempfehlung nach
Absatz 1 Satz 2. Im Ubrigen beschlieft der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals
bis zum 31. Juli 2018 in Richtlinien nach § 92 das Nd&here iiber die Gesundheitsunter-
suchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und
Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hinblick auf Gesundheitsuntersu-
chungen zur Friitherkennung von bevolkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten.
Die Frist nach Satz 5 verldngert sich in dem Fall einer Erprobung nach Absatz 3 Satz
3 um zwei Jahre.

§ 25a Organisierte Fritherkennungsprogramme

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum 30. April 2016 in Richtlinien
nach § 92 das Ndhere iiber die Durchfiihrung der organisierten Krebsfriiherkennungs-
programme fiir Fritherkennungsuntersuchungen, fiir die bereits Europdische Leitlinien
zur Qualitatssicherung nach Absatz 1 Satz 1 vorliegen. Fiir kiinftige Leitlinien erfolgt
eine Regelung innerhalb von drei Jahren nach Veréffentlichung der Leitlinien. Han-
delt es sich um eine neue Friiherkennungsuntersuchung, fiir die noch keine Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 bestehen, priift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss zundchst innerhalb von drei Jahren nach Veroffentlichung der Leitlinien, ob die
Friiherkennungsuntersuchung nach § 25 Absatz 2 zu Lasten der Krankenkassen zu er-
bringen ist, und regelt gegebenenfalls innerhalb von weiteren drei Jahren das Na&-
here liber die Durchfiihrung des organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammes. In
den Richtlinien tber die Durchfiihrung der organisierten Krebsfriiherkennungspro-
gramme ist insbesondere das Ndhere zum Einladungswesen, zur Qualitdtssicherung
und zum Datenabgleich mit den Krebsregistern festzulegen, und es sind die hierfiir
zustdndigen Stellen zu bestimmen. Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist
bei den Richtlinien zu beteiligen.
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§ 65¢c Klinische Krebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung fiihren die Lénder

klinische Krebsregister. Die klinischen Krebsregister haben insbesondere folgende

Aufgaben:

1.

10.

11.

die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten
Einzugsgebiet stationdr und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten
iber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von bésartigen Neubildun-
gen einschliefilich ihrer Friihstadien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen
Nervensystems nach Kapitel Il der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) mit Ausnahme der Da-
ten von Erkrankungsfdllen, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden
sind,

die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung der Auswer-
tungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer sowie die Durchfiihrung von
Analysen zum Verlauf der Erkrankungen, zum Krebsgeschehen und zum Versor-
gungsgeschehen,

den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern bei sol-
chen Patientinnen und Patienten, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort
in verschiedenen Einzugsgebieten liegen, sowie mit Auswertungsstellen der klini-
schen Krebsregistrierung auf Landesebene,

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

die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 in Verbindung mit § 135a Absatz 2 Nummer 1,

die Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren und weiteren Leistungserbringern in
der Onkologie,

die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

die Ubermittlung von Daten an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim Robert
Koch-Institut nach Maf3gabe des Bundeskrebsregisterdatengesetzes,

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

die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstranspa-
renz und zu Zwecken der Versorgungsforschung und der wissenschaftlichen For-
schung

die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts fiir Datenabgleiche zur
Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfdlle auf Anfrage eines behandelnden
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Arztes und fiir die Riickmeldung an diesen; die gemeinsame Erarbeitung und Vor-
lage dieses Konzepts beim Bundesministerium fiir Gesundheit hat bis zum 31.
Dezember 2023 unter Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzen-
tren, der Deutschen Krebsgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie von Vertretern der Patientenorga-
nisationen, die in der Verordnung nach § 140g genannt oder nach der Verord-
nung anerkannt sind, zu erfolgen,

12. die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts zur systematischen Er-
fassung von Spdt- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen und zur Integration
der Daten zu Spat- und Langzeitfolgen in die Krebsregistrierung; die gemein-
same Erarbeitung und Vorlage dieses Konzepts beim Bundesministerium fiir Ge-
sundheit hat bis zum 31. Dezember 2024 unter Beteiligung der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren, der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsre-
gister in Deutschland, der Gesellschaft fiir Telematik und von Vertretern der Pati-
entenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g genannt oder nach der
Verordnung anerkannt sind, zu erfolgen.

Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grundlage des einheitlichen onkologi-
schen Basisdatensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumen-
tation fiir Tumorkranke und aller ihn ergdnzenden Module flachendeckend sowie
moglichst vollzahlig und vollstdndig. Die Daten sind jahrlich landesbezogen auszu-
werten. Eine flachendeckende klinische Krebsregistrierung kann auch l&nderiibergrei-
fend erfolgen. Die fiir die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister
nach Satz notwendigen Bestimmungen einschliefllich datenschutzrechilicher Regelun-
gen bleiben, soweit nichts anderes bestimmt ist, dem Landesrecht vorbehalten.

(1a) Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und die Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland stellen gemeinsam mit den Krebsregis-
tern sicher, dass der einheitliche onkologische Basisdatensatz nach Absatz 1 Satz 3
im Benehmen mit den weiteren in Absatz 3 Satz 1 genannten Organisationen, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den fiir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Industrie mafligeblichen Bundesverbdnden aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie im Gesundheitswesen regelmdaflig aktualisiert und um Angaben er-
weitert wird, die von den klinischen Krebsregistern erhoben werden kdnnen, um sie
den Zentren der Onkologie fiir deren Zertifizierung zur Verfiigung zu stellen. Auf der
Grundlage des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes nach Absatz 1 Satz 3
treffen die Krebsregister erstmals zum 31. Dezember 2021 im Benehmen mit der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3igeblichen Bundesverbdnden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die notwendigen
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Festlegungen zur technischen, semantischen, syntaktischen und organisatorischen In-
teroperabilitat dieses Basisdatensatzes. Der einheitliche onkologische Basisdatensatz
und die Festlegungen nach Satz 2 haben grundsatzlich international anerkannten, of-
fenen Standards zu entsprechen. Abweichungen von den international anerkannten,
offenen Standards sind zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu verof-
fentlichen. Die Festlegungen nach Satz 2 sind in das Interoperabilitdtsverzeichnis
nach § 384 aufzunehmen.

(2) Die Krankenkassen fordern den Betrieb klinischer Krebsregister nach Absatz 1
Satz 2, indem sie eine Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 zahlen. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt einheitliche Voraussetzungen fiir diese
Forderung im Einvernehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lan-
der zu bestimmenden Vertreterinnen oder Vertretern fest. Er hat in den Férdervoraus-
setzungen insbesondere Folgendes festzulegen:

1. die sachgerechte Organisation und Ausstattung der klinischen Krebsregister,

2. die Nutzung eines einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen
zur Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung der Daten; ab dem Jahr 2024 die
Nutzung des einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen nach
Maf3lgabe der Festlegungen nach Absatz 1a Satz 2,

3. die Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an die Vollstandigkeit
der verschiedenen Datenkategorien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sowie lber
notwendige Verfahren zur Datenvalidierung,

4. ein einheitliches Verfahren zur Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die
Leistungserbringer,

5. die notwendigen Verfahren zur Qualitdtsverbesserung der Krebsbehandlung,

6. die erforderlichen Instrumente zur Unterstiitzung der interdisziplindren Zusam-
menarbeit nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

7. die Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir eine landesbezogene Auswertung, die
eine ldnderiibergreifende Vergleichbarkeit garantieren,

8. die Modalitaten fiir die Abrechnung der klinischen Krebsregister mit den Kranken-
kassen.

Soweit ein Einvernehmen iiber die Fordervoraussetzungen nach Satz 2 nicht erzielt
werden kann, konnen die Ldnder gemeinsam ihren Vorschlag oder kann der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen seinen Vorschlag zu den Férdervoraussetzungen
dem Bundesministerium fiir Gesundheit vorlegen, das in diesem Fall die entsprechen-
den Fordervoraussetzungen festlegen kann.
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3) Bei der Festlegung der Fordervoraussetzungen hat der Spitzenverband Bund der
rankenkassen folgende Organisationen und Personen zu beteiligen:

die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

die Deutsche Krebsgesellschaft,
die Deutsche Krebshilfe,
die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren,

(

K

1

2

3. den Gemeinsamen Bundesausschuss,
5

6

7. die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland,
8

die Bundesdrztekammer,

4
9. die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten sowie

10. die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organi-
sationen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist an der Erarbeitung der Fordervo-
raussetzungen zu beteiligen, wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen
den Betrieb der klinischen Krebsregister fordern, indem sie die Pauschale nach Ab-
satz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 fiir Meldungen in Bezug auf privat krankenversicherte Per-
sonen zahlen. Gleiches gilt fiir die Trdger der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Ge-
burtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie fiir Meldungen in Bezug
auf die nach diesen Vorschriften berechtigten Personen einen Teil der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 zahlen.

(4) Auf Antrag eines klinischen Krebsregisters oder dessen Tragers stellen die Landes-
verbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit
Wirkung fiir ihre Mitgliedkassen fest, dass

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

2. indem Land, in dem das klinische Krebsregister seinen Sitz hat, eine fldchende-
ckende klinische Krebsregistrierung und eine Zusammenarbeit mit den epidemio-
logischen Krebsregistern gewdhrleistet sind.

Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach,
dass die Fordervoraussetzungen erfiillt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Re-
gister oder dessen Trdger einmalig fiir jede erstmals in diesem Register verarbeitete
Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 eine
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fallbezogene Krebsregisterpauschale im Jahr 2021 in Héhe von 141,73 Euro. Ab
dem Jahr 2023 wird bei einer Meldung von nicht-melanotischen Hautkrebsarten und
ihrer Frihstadien die Pauschale nach Satz 2 nur gezahlt, wenn es sich um eine Mel-
dung von prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer
Friihstadien handelt und die vollstdndige Erfassung dieser Hautkrebsarten durch die
Krebsregister nach Landesrecht vorgesehen ist. Die Festlegung, welche Fdlle der
nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien als prognostisch ungliinstig
einzustufen sind, trifft der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen
mit zwei Vertretern der klinischen Krebsregister sowie mit der Deutschen Krebsgesell-
schaft. In jedem Folgejahr erhoht sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach
Satz 2 jahrlich entsprechend der prozentualen Verdnderung der monatlichen Bezugs-
gréf3e nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches. Auf Antrag der Landesverbdnde der
Krankenkassen und Ersatzkassen oder des Landes haben die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit Wirkung fiir ihre
Mitgliedskassen eine von Satz 5 oder Satz 9 abweichende Hohe der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale mit dem Land zu vereinbaren, wenn dies auf Grund regiona-
ler Besonderheiten erforderlich ist, um eine Férderung der erforderlichen Betriebskos-
ten in Hohe von 90 Prozent zu gewdhrleisten. Zum Zweck der Priifung der Hohe der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Satz 6 iibermitteln die betroffenen
Krebsregister auf Anforderung anonymisierte Angaben, die zur Ermittlung der Be-
triebskosten und der Fallzahlen erforderlich sind, an die Landesverbdnde der Kran-
kenkassen und die Ersatzkassen sowie im Falle des Absatzes 3 Satz 2 an den jeweili-
gen Landesausschuss des Verbandes der Privaten Krankenversicherung. Im Falle des
Absatzes 3 Satz 2 tritt der jeweilige Landesausschuss des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach Satz 6 an die Seite der Landesver-
bdnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen passt die Pauschale nach Satz 5 an, wenn die Anpassung erforderlich ist,
um 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten der nach Absatz 2 Satz 1 gefér-
derten klinischen Krebsregister abzudecken. Die Uberpriifung der Pauschale nach
Satz 9 erfolgt nach Ablauf des Jahres 2021 und danach alle fiinf Jahre. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen legt die Hohe der Pauschale nach Satz 9 im Ein-
vernehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmen-
den Vertreterinnen oder Vertretern fest. Sofern ein Einvernehmen iiber die Hohe der
Pauschale nach Satz 9 nicht erzielt wird, legt das Bundesministerium fiir Gesundheit
auf Vorschlag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen oder der Ldnder die
Hohe der Pauschale fest. Zum Zweck der Uberpriifung der Héhe der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale nach Satz 9 iibermitteln die Krebsregister auf Anforderung
bis spdtestens zum 31. Juli des Folgejahres des jeweiligen Bezugsjahres der Priifung
anonymisierte Angaben, die zur Ermittlung der Betriebskosten und der Fallzahlen er-
forderlich sind, an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie im Falle des
Absatzes 3 Satz 2 an den Verband der Privaten Krankenversicherung.
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(5) Mit Ablauf des Jahres 2020 haben die klinischen Krebsregister die Férdervoraus-
setzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 zu erfiillen. Nachdem die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen die Erfiillung der Férdervoraussetzungen nach
Absatz 2 Satz 2 und 3 erstmals nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt haben,
teilt das klinische Krebsregister den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen jahrlich jeweils zum 31. Dezember schriftlich oder elektronisch mit, ob es
die Foérdervoraussetzungen weiter erfiillt. Kann das klinische Krebsregister einzelne
Fordervoraussetzungen voriibergehend nicht erfiillen, unterrichtet es die Landesver-
bdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen unverziiglich und weist die Erfiillung die-
ser Fordervoraussetzungen innerhalb eines Jahres nach der Unterrichtung nach. Die
Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen kdnnen eine Priifung
durchfiihren, ob ein klinisches Krebsregister die Férdervoraussetzungen nach Absatz
2 Satz 2 und 3 erfiillt, insbesondere, wenn das klinische Krebsregister seinen Mittei-
lungspflichten nach den Satzen 2 und 3 nicht nachkommt. Das klinische Krebsregister
ist verpflichtet, sich durch Erbringung der erforderlichen Nachweise an dieser Priifung
zu beteiligen. Ergibt die Priifung nach Satz 4, dass das klinische Krebsregister ein-
zelne Fordervoraussetzungen voriibergehend nicht erfiillt, wird das klinische Krebsre-
gister von den Landesverbdnden der Krankenkassen und der Ersatzkassen hiervon
unterrichtet. Das klinische Krebsregister hat die Erfiillung dieser Fordervoraussetzun-
gen innerhalb eines Jahres nach der Unterrichtung nach Satz 6 nachzuweisen. Im Fall
von Satz 2, Satz 3 oder den Sdtzen 6 und 7 zahlt die Krankenkasse die Pauschale
nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9 weiter. Im Fall des Absatzes 3 Satz 2 informieren
die Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen den jeweiligen Landesaus-
schuss des Verbands der Privaten Krankenversicherung tiber die klinischen Krebsre-
gister, die nach Satz 3 oder Satz 6 einzelne Férdervoraussetzungen voriibergehend
nicht erfiillen. Werden die Férdervoraussetzungen durch das jeweilige klinische
Krebsregister auch ein Jahr nach der Unterrichtung nach Satz 3 oder Satz 6 nicht
vollstandig erfiillt, entfallt die Férderung.

(5a) Erfillt ein Krebsregister mit Ablauf des Jahres 2020 die Férdervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und 3 nicht, zahlt die Krankenkasse fiir die Jahre 2021, 2022
und 2023 an dieses Krebsregister folgenden Anteil der Pauschale nach Absatz 4 Satz
2,3,5,6und9:

1. 85 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt

wird, dass das Krebsregister mindestens 95 Prozent der Fordervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfiillt und

2. 70 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt
wird, dass das Krebsregister mindestens 85 Prozent der Fordervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfiillt.
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Abweichend von Absatz 5 Satz 10 gilt Satz 1 entsprechend, wenn ein Krebsregister
ein Jahr nach einer Unterrichtung nach Absatz 5 Satz 3 oder Satz 6 in den Jahren
2022 und 2023 mindestens 95 Prozent oder 85 Prozent der Férdervoraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfillt.

(6) Fiir jede landesrechtlich vorgesehene Meldung der zu ibermittelnden klinischen
Daten an ein klinisches Krebsregister nach Absatz 1, ist den Leistungserbringern vom
jeweiligen klinischen Krebsregister eine Meldevergiitung zu zahlen, wenn die zu {iber-
mittelnden Daten vollstdndig gemeldet wurden. Satz 1 gilt auch fiir Meldungen, die
prognostisch ungiinstige nicht-melanotische Hautkrebsarten und ihre Friihstadien be-
treffen. Die Krankenkasse des gemeldeten Versicherten hat dem klinischen Krebsre-
gister die nach Satz 1 entstandenen Kosten zu erstatten. Die Hohe der einzelnen Mel-
devergiitungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen. Die
Vereinbarungspartner nach Satz 4 iiberpriifen in regelmafliigen Absténden die Ange-
messenheit der Hohe der einzelnen Meldevergiitungen und passen diese an, wenn sie
nicht mehr angemessen sind. Wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen
den klinischen Krebsregistern die Kosten fiir Verglitungen von Meldungen von Daten
privat krankenversicherter Personen erstatten, tritt der Verband der Privaten Kranken-
versicherung bei der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen. Gleiches gilt fiir die Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfdllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie den klini-
schen Krebsregistern einen Teil der Kosten fiir Vergiitungen von Meldungen von Da-
ten der nach diesen Vorschriften berechtigten Personen erstatten. Wird eine Verein-
barung nach Satz 4 ganz oder teilweise beendet und kommt bis zum Ablauf der Ver-
einbarungszeit keine neue Vereinbarung zustande, entscheidet das sektoreniibergrei-
fende Schiedsgremium auf Bundesebene gemdf3 § 89a.

(7) Klinische Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung
auf Landesebene arbeiten mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Quali-
tatssicherung der onkologischen Versorgung zusammen. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss ldsst notwendige bundesweite Auswertungen der klinischen Krebsregister-
daten durchfiihren. Hierfiir ibermitteln die Auswertungsstellen der klinischen Krebsre-
gistrierung auf Landesebene dem Gemeinsamen Bundesausschuss oder dem nach
Satz 4 benannten Empfdanger auf Anforderung die erforderlichen Daten in anonymi-
sierter Form. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt durch Beschluss die von
den Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene zu iiber-
mittelnden Daten, den Empfdnger dieser Daten sowie Inhalte und Kriterien fiir Aus-
wertungen nach Satz 2; § 92 Absatz 7e gilt entsprechend. Bei der Erarbeitung und
Festlegung von Kriterien und Inhalten der bundesweiten Auswertungen nach Satz 2 ist
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der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren Gelegenheit zum Einbringen von Vorschldgen zu ge-
ben.

(8) Bei Maf3inahmen der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
nach § 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
in der onkologischen Versorgung soll der Gemeinsame Bundesausschuss die klini-
schen Krebsregister unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 bei der Aufgabenertfiil-
lung einbeziehen. Soweit den klinischen Krebsregistern Aufgaben nach Satz 1 iiber-
tragen werden, sind sie an Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss gleicht regelmaBig die Dokumentationsanfor-
derungen, die fiir die Zulassung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Brust-
krebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt sind, an den einheitlichen on-
kologischen Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdoku-
mentation flir Tumorkranke und ihn ergdnzende Module an. Leistungserbringer, die
an einem nach § 137g Absatz 1 zugelassenen, strukturierten Behandlungsprogramm
fir Brustkrebs in koordinierender Funktion teilnehmen, kénnen die in dem Programm
fir die Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5
zustdndige Stelle mit der Meldung der entsprechenden Daten an das klinische Krebs-
register beauftragen, wenn die Versicherte nach umfassender Information hierin
schriftlich oder elektronisch eingewilligt hat. Macht der Leistungserbringer von der
Moglichkeit nach Satz 2 Gebrauch, erhdlt er insoweit keine Meldevergiitungen nach
Absatz 6.

(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die klinischen Krebsre-
gister zustdndigen obersten Landesbehdrden veranlassen im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit eine wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung
der klinischen Krebsregistrierung. Im Rahmen der Evaluation sind insbesondere fol-
gende Aspekte zu untersuchen:

1. der Beitrag der klinischen Krebsregister zur Sicherung der Qualitat und Weiter-
entwicklung der onkologischen Versorgung, die Zusammenarbeit mit den zertifi-
zierten Zentren und weiteren Leistungserbringern in der Onkologie sowie ihr Bei-
trag zur Verbesserung des Zusammenwirkens von Versorgung und Forschung,

2. der Stand der Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrierung und

3. die Eignung der nach Absatz 2 Satz 2 und 3 festgelegten Férdervoraussetzungen
fur die Feststellung der Funktionstahigkeit der klinischen Krebsregister.
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Ein Bericht liber die Ergebnisse der Evaluation ist bis zum 30. Juni 2026 zu veroffentli-
chen. Die Kosten der wissenschaftlichen Evaluation tragen je zur Hdélfte die Lander
gemeinsam und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

§ 121 Belegdrztliche Leistungen

(2) Belegarzte im Sinne dieses Gesetzbuchs sind nicht am Krankenhaus angestellte
Vertragsdrzte, die berechtigt sind, ihre Patienten (Belegpatienten) im Krankenhaus
unter Inanspruchnahme der hierfiir bereitgestellten Dienste, Einrichtungen und Mittel
vollstationdr oder teilstationdr zu behandeln, ohne hierfiir vom Krankenhaus eine Ver-
glitung zu erhalten.

Gesetz betreffend die Gesellschaften mit beschrénkter Haftung

in der im Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer 4123-1, veréffentlichten be-
reinigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 64 des Gesetzes vom 10. August
2021 (BGBL. | S. 3436)

§ 46 Aufgabenkreis der Gesellschafter

Der Bestimmung der Gesellschafter unterliegen:
1. die Feststellung des Jahresabschlusses und die Verwendung des Ergebnisses;

la. die Entscheidung liber die Offenlegung eines Einzelabschlusses nach internatio-
nalen Rechnungslegungsstandards (§ 325 Abs. 2a des Handelsgesetzbuchs) und
iber die Billigung des von den Geschaftsfiihrern autgestellten Abschlusses;

1b. die Billigung eines von den Geschdftstiihrern aufgestellten Konzernabschlusses;
die Einforderung der Einlagen;
die Rickzahlung von Nachschiissen;

die Teilung, die Zusammenlegung sowie die Einziehung von Geschdftsanteilen;

o ~ LD

die Bestellung und die Abberufung von Geschdaftsfiihrern sowie die Entlastung
derselben;

o

die MafBregeln zur Priifung und Uberwachung der Geschéftsfiihrung;

7. die Bestellung von Prokuristen und von Handlungsbevollmdchtigten zum gesam-
ten Geschdftsbetrieb;
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8. die Geltendmachung von Ersatzanspriichen, welche der Gesellschaft aus der
Griindung oder Geschdftstiihrung gegen Geschaftsfiihrer oder Gesellschafter zu-
stehen, sowie die Vertretung der Gesellschaft in Prozessen, welche sie gegen die
Geschdftsfiihrer zu fiihren hat.

§53 Form der Satzungsdnderung

(1) Eine Abdanderung des Gesellschaftsvertrags kann nur durch Beschluf3 der Gesell-
schafter erfolgen.

(2) Der Beschlu3 muf3 notariell beurkundet werden, derselbe bedarf einer Mehrheit
von drei Vierteilen der abgegebenen Stimmen. Der Gesellschaftsvertrag kann noch
andere Erfordernisse aufstellen.

(3) Eine Vermehrung der den Gesellschaftern nach dem Gesellschaftsvertrag oblie-
genden Leistungen kann nur mit Zustimmung sdmtlicher beteiligter Gesellschafter be-
schlossen werden.

Gesetz iiber Ordnungswidrigkeiten
in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBL. | S. 602), zuletzt
gedndert durch Artikel 31 des Gesetzes vom 5. Oktober 2021 (BGBI. | S. 4607)

§37 Oriliche Zustandigkeit der Verwaltungsbehérde

(1) Ortlich zustandig ist die Verwaltungsbehdrde, in deren Bezirk
1. die Ordnungswidrigkeit begangen oder entdeckt worden ist oder

2. der Betroffene zur Zeit der Einleitung des Bufigeldverfahrens seinen Wohnsitz
hat.
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(2) Andert sich der Wohnsitz des Betroffenen nach Einleitung des Buf3geldverfahrens,
so ist auch die Verwaltungsbehdrde ortlich zustdndig, in deren Bezirk der neue

Wohnsitz liegt.

(3) Hat der Betroffene im raumlichen Geltungsbereich dieses Gesetzes keinen Wohn-
sitz, so wird die Zustdndigkeit auch durch den gewdhnlichen Aufenthaltsort be-

stimmt.

(4) Ist die Ordnungswidrigkeit auf einem Schiff, das berechtigt ist, die Bundesflagge
zu fiihren, auf3erhalb des rdumlichen Geltungsbereichs dieses Gesetzes begangen
worden, so ist auch die Verwaltungsbehérde 6rtlich zustdndig, in deren Bezirk der
Heimathafen oder der Hafen im rdumlichen Geltungsbereich dieses Gesetzes
liegt, den das Schiff nach der Tat zuerst erreicht. Satz 1 gilt entsprechend fiir Luft-
fahrzeuge, die berechtigt sind, das Staatszugehdrigkeitszeichen der Bundesrepub-

lik Deutschland zu fihren.

6. Krebsregistergesetz

vom 4. November 1994 (BGBL. | S. 3351 in Verbindung mit GVBL. 1999 S. 575), zu-
letzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 6. Dezember 2017 (GVBL. S. 659)

§2  Begriffsbestimmung

—

1) Identitatsdaten sind folgende, die Identifizierung des Patienten ermdglichende
ngaben:

Familienname, Vornamen, frithere Namen,
Geschlecht,

Anschrift,

Geburtsdatum,

Datum der ersten Tumordiagnose,

I N

Sterbedatum.

(2) Epidemiologische Daten sind folgende Angaben:
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Geschlecht, Mehrlingseigenschaft,
Monat und Jahr der Geburt,
Wohnort oder Gemeindekennziffer,
Staatsangehdrigkeit,

aFrw®dPE

Tatigkeitsanamnese (ausgelibte Berufe, Art und Dauer des am langsten und des

zuletzt ausgeiibten Berufes),

6. Tumordiagnose nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der Krank-
heiten (ICD) in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumen-
tation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit heraus-
gegebenen und vom Bundesministerium fir Gesundheit in Kraft gesetzten Fas-
sung, Histologie nach dem Schliissel der Internationalen Klassifikation der onko-
logischen Krankheiten (ICD-0),

7. Lokalisation des Tumors, einschliefilich der Angabe der Seite bei paarigen Orga-
nen,

8. Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose,

9. friiheres Tumorleiden,

10. Stadium der Erkrankung (insbesondere der TNM-Schliissel zur Darstellung der
Grofe und des Metastasierungsgrades der Tumoren),

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

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

13. Sterbemonat und -jahr,

14. Todesursache (Grundleiden),

15. durchgefiihrte Autopsie.

(3) Kontrollnummern sind Ziffernfolgen, die aus den Identitatsdaten gewonnen wer-
den, ohne daf} eine Wiedergewinnung der |dentitdtsdaten moglich ist.

(4) Im Ubrigen gelten die Begriffsbestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes.

§7  \Verschliisselung der Identitdtsdaten, Bildung und Kontrollnummern

(1) Die IdentitGtsdaten sind mit einem asymmetrischen Chiffrierverfahren zu ver-
schliisseln. Das anzuwendende Verfahren hat dem Stand der Technik zu entsprechen.

(2) Furr Berichtigungen und Erganzungen sowie fiir eine Abgleichung mit anderen
bevolkerungsbezogenen Krebsregistern sind Kontrollnummern nach einem fiir alle
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Krebsregister einheitlichen Verfahren zu bilden, das eine Wiedergewinnung der Iden-
titatsdaten ausschlief3t.

(3) Die Auswahl des Chiffrierverfahrens und des Verfahrens zur Bildung der
Kontrollnummern sowie die Festlegung der hierfiir erforderlichen Computer und der
hierzu benétigten Computerprogramme ist im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik zu treffen.

(4) Die fiir die asymmetrische Chiffrierung sowie fiir die Bildung der Kontrollnummern
entwickelten und eingesetzten Computerprogramme sind geheimzuhalten und diirfen
nur von den Vertrauensstellen und nur fiir Zwecke dieses Gesetzes verwendet werden.

Landeshaushaltsordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. Januar 2009 (GVBL. S. 31, 486), zuletzt
gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 17. Dezember 2020 (GVBI. S. 1482)

§93 Gemeinsame Priifung

Ist fiir die Priifung sowohl der Rechnungshof von Berlin als auch ein anderer Rech-
nungshof zustdndig, so soll gemeinsam gepriift werden. Soweit nicht Artikel 95 Absatz
3 der Verfassung von Berlin die Priifung durch den Rechnungshof von Berlin vor-
schreibt, kann der Rechnungshof durch Vereinbarung Priifungsaufgaben auf andere
Rechnungshofe iibertragen. Der Rechnungshof kann durch Vereinbarung auch Prii-
fungsaufgaben von anderen Rechnungshofen ibernehmen.

Verfassung von Berlin

vom 23. November 1995 (GVBL. S. 779), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 17. Mai
2021 (GVBL. S. 502)

Artikel 50

(1) Der Senat unterrichtet das Abgeordnetenhaus friihzeitig und vollstandig liber alle
in seine Zustandigkeit fallenden Vorhaben von grundsatzlicher Bedeutung. Dies be-
trifft auch Angelegenheiten der Europdischen Union, soweit das Land Berlin daran
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beteiligt ist. Staatsvertrdge sind vor ihrer Unterzeichnung durch den Senat dem Abge-
ordnetenhaus zur Kenntnis zu geben. Der Abschluf3 von Staatsvertrdgen bedarf der
Zustimmung des Abgeordnetenhauses.

Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.
April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung)

(ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018,
S.2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35)

§9 Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten, aus denen die rassische und ethni-
sche Herkunft, politische Meinungen, religiése oder weltanschauliche Uberzeugungen
oder die Gewerkschaftszugehdrigkeit hervorgehen, sowie die Verarbeitung von gene-
tischen Daten, biometrischen Daten zur eindeutigen Identifizierung einer natiirlichen
Person, Gesundheitsdaten oder Daten zum Sexualleben oder der sexuellen Orientie-
rung einer natlirlichen Person ist untersagt.

Art. 83 Allgemeine Bedingungen fiir die Verhdngung von Geldbufien

(1) Jede Aufsichtsbehorde stellt sicher, dass die Verhdngung von Geldbuf3len gemaf3
diesem Artikel fiir Verstof3e gegen diese Verordnung gemaf3 den Absdtzen 4, 5
und 6 in jedem Einzelfall wirksam, verhaltnismd@flig und abschreckend ist.

(2) 'Geldbuf3en werden je nach den Umstdnden des Einzelfalls zusdtzlich zu oder an-
stelle von Mafinahmen nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstaben a bis h und j ver-
hdngt. 2Bei der Entscheidung liber die Verhdngung einer Geldbuf3e und iiber de-
ren Betrag wird in jedem Einzelfall Folgendes gebiihrend beriicksichtigt:

a) Art, Schwere und Dauer des Verstof3es unter Beriicksichtigung der Art, des
Umfangs oder des Zwecks der betreffenden Verarbeitung sowie der Zahl
der von der Verarbeitung betroffenen Personen und des Ausmafies des von
ihnen erlittenen Schadens;

b) Vorsdtzlichkeit oder Fahrldssigkeit des Verstofles;
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c) jegliche von dem Verantwortlichen oder dem Auftragsverarbeiter getroffe-
nen Maf3nahmen zur Minderung des den betroffenen Personen entstande-
nen Schadens;

d) Grad der Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auftragsverarbei-
ters unter Berlicksichtigung der von ihnen gemaf3 den Artikeln 25 und 32
getroffenen technischen und organisatorischen Mafinahmen;

e) etwaige einschldgige friihere Verstofle des Verantwortlichen oder des Auf-
tragsverarbeiters;

f)  Umfang der Zusammenarbeit mit der Aufsichtsbehérde, um dem Verstof3
abzuhelfen und seine méglichen nachteiligen Auswirkungen zu mindern;

g) Kategorien personenbezogener Daten, die von dem Verstof3 betroffen sind;
h) Art und Weise, wie der Verstof3 der Aufsichtsbehdrde bekannt wurde, insbe-
sondere ob und gegebenenfalls in welchem Umfang der Verantwortliche

oder der Auftragsverarbeiter den Verstof3 mitgeteilt hat;

i) Einhaltung der nach Artikel 58 Absatz 2 frilher gegen den fiir den betreffen-
den Verantwortlichen oder Auftragsverarbeiter in Bezug auf denselben Ge-
genstand angeordneten Mafinahmen, wenn solche Maf3nahmen angeord-
net wurden;

j) Einhaltung von genehmigten Verhaltensregeln nach Artikel 40 oder geneh-
migten Zertifizierungsverfahren nach Artikel 42 und

k) jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umstdnde im jeweiligen
Fall, wie unmittelbar oder mittelbar durch den Verstof3 erlangte finanzielle
Vorteile oder vermiedene Verluste.

(3) Verstofit ein Verantwortlicher oder ein Auftragsverarbeiter bei gleichen oder mitei-
nander verbundenen Verarbeitungsvorgdngen vorsdtzlich oder fahrldssig gegen
mehrere Bestimmungen dieser Verordnung, so iibersteigt der Gesamtbetrag der
Geldbufle nicht den Betrag fiir den schwerwiegendsten Verstof3.

(4) Bei Verstoflen gegen die folgenden Bestimmungen werden im Einklang mit Absatz
2 Geldbuf3en von bis zu 10 000 000 EUR oder im Fall eines Unternehmens von bis
zu 2 % seines gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen
Geschdftsjahrs verhdngt, je nachdem, welcher der Betrdge hoher ist:

a) die Pflichten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter gemaf3 den
Artikeln 8, 11, 25 bis 39, 42 und 43;

b) die Pflichten der Zertifizierungsstelle gemaf3 den Artikeln 42 und 43;

c) die Pflichten der Uberwachungsstelle gemaB Artikel 41 Absatz 4.
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(5) Bei Verstof3en gegen die folgenden Bestimmungen werden im Einklang mit Absatz
2 Geldbuf3en von bis zu 20 000 000 EUR oder im Fall eines Unternehmens von bis
zu 4 % seines gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen
Geschaftsjahrs verhdngt, je nachdem, welcher der Betrdge héher ist:

a) die Grundsdatze fiir die Verarbeitung, einschliefllich der Bedingungen fiir die
Einwilligung, gemaf3 den Artikeln 5, 6, 7 und 9;

b) die Rechte der betroffenen Person gemdaf3 den Artikeln 12 bis 22;

c) die Ubermittlung personenbezogener Daten an einen Empfénger in einem
Drittland oder an eine internationale Organisation gemaf3 den Artikeln 44
bis 49;

d) alle Pflichten gemaf3 den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten, die im
Rahmen des Kapitels IX erlassen wurden;

e) Nichtbefolgung einer Anweisung oder einer voriibergehenden oder endgiil-
tigen Beschrdnkung oder Aussetzung der Datenilibermittlung durch die Auf-
sichtsbehorde gemdf3 Artikel 58 Absatz 2 oder Nichtgewdhrung des Zu-
gangs unter Verstof3 gegen Artikel 58 Absatz 1.

(6) Bei Nichtbefolgung einer Anweisung der Aufsichtsbehdrde gemdaf3 Artikel 58 Ab-
satz 2 werden im Einklang mit Absatz 2 des vorliegenden Artikels Geldbuf3en von
bis zu 20 000 000 EUR oder im Fall eines Unternehmens von bis zu 4 % seines ge-
samten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen Geschdftsjahrs
verhdngt, je nachdem, welcher der Betrdge hoher ist.

(7) Unbeschadet der Abhilfebefugnisse der Aufsichtsbehérden gemaf3 Artikel 58 Ab-
satz 2 kann jeder Mitgliedstaat Vorschriften dafiir festlegen, ob und in welchem
Umfang gegen Behdrden und &ffentliche Stellen, die in dem betreffenden Mit-
gliedstaat niedergelassen sind, Geldbuf3en verhdngt werden kénnen.

(8) Die Ausiibung der eigenen Befugnisse durch eine Aufsichtsbehorde gemdf3 diesem
Artikel muss angemessenen Verfahrensgarantien gemaf3 dem Unionsrecht und
dem Recht der Mitgliedstaaten, einschliefilich wirksamer gerichtlicher Rechtsbe-
helfe und ordnungsgemdfier Verfahren, unterliegen.
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(9) 'Sieht die Rechtsordnung eines Mitgliedstaats keine Geldbufien vor, kann dieser

Artikel so angewandt werden, dass die Geldbuf3e von der zustdndigen Aufsichts-
behorde in die Wege geleitet und von den zustdndigen nationalen Gerichten ver-
hdngt wird, wobei sicherzustellen ist, dass diese Rechtsbehelfe wirksam sind und
die gleiche Wirkung wie die von Aufsichtsbehérden verhdngten Geldbuf3en haben.
%In jeden Fall missen die verhdngten Geldbuf3en wirksam, verhdltnismdaflig und
abschreckend sein. 3Die betreffenden Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis
zum 25. Mai 2018 die Rechtsvorschriften mit, die sie aufgrund dieses Absatzes er-
lassen, sowie unverziiglich alle sp&teren Anderungsgesetze oder Anderungen die-
ser Vorschriften.

10. Verpflichtungsgesetz
vom 2. Marz 1974 (BGBL. | S. 469, 547), zuletzt gedndert durch § 1 Nummer 4 des
Gesetzes vom 15. August 1974 (BGBL. | S. 1942)

§1

(1) Auf die gewissenhafte Erfiillung seiner Obliegenheiten soll verpflichtet werden,

wer, ohne Amtstrager (§ 11 Abs. 1 Nr. 2 des Strafgesetzbuches) zu sein,

1.

bei einer Behdrde oder bei einer sonstigen Stelle, die Aufgaben der 6ffentlichen
Verwaltung wahrnimmt, beschaftigt oder fiir sie tatig ist,

bei einem Verband oder sonstigen Zusammenschluf3, einem Betrieb oder Unter-
nehmen, die fiir eine Behdrde oder sonstige Stelle Aufgaben der offentlichen Ver-
waltung ausfiihren, beschdaftigt oder fiir sie tatig ist oder

als Sachverstandiger 6ffentlich bestellt ist.

(2) Die Verpflichtung wird miindlich vorgenommen. Dabei ist auf die strafrechtlichen

Folgen einer Pflichtverletzung hinzuweisen.

(3) Uber die Verpflichtung wird eine Niederschrift aufgenommen, die der Verpflichtete

mit unterzeichnet. Er erhdlt eine Abschrift der Niederschrift; davon kann abgesehen

werden, wenn dies im Interesse der inneren oder duf3eren Sicherheit der Bundesre-

publik Deutschland geboten ist.

(4) Welche Stelle fiir die Verpflichtung zustandig ist, bestimmt
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in den Fdllen des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 bei Behdrden oder sonstigen Stellen
nach Bundesrecht die jeweils zustdndige oberste Dienstaufsichtsbehorde oder,
soweit eine Dienstaufsicht nicht besteht, die oberste Fachaufsichtsbehorde,

in allen librigen Fdllen diejenige Behorde, die von der Landesregierung durch
Rechtsverordnung bestimmt wird.



