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Gesetz

zum Staatsvertrag Klinisch-epidemiologisches
Krebsregister Brandenburg-Berlin

Vom 25. November 2022

Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Zustimmung zum Staatsvertrag

(1) Dem am 8. September 2022 unterzeichneten Staatsvertrag
Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-Berlin wird
zugestimmt.

(2) Der Staatsvertrag wird als Anlage zu diesem Gesetz verdffent-
licht.

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

(1) Das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen iibermittelt die dort elektronisch gespei-
cherten Daten aller Personen, deren letzter gespeicherter Wohnsitz
oder deren letzter gespeicherter Behandlungsort jeweils in den
Landern Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern oder
Sachsen-Anhalt oder den Freistaaten Sachsen oder Thiiringen gele-
gen ist, unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen
bis zum 31. Dezember 2022 an die jeweils zustindigen Krebsregis-
ter der Lander und Freistaaten. Soweit Identitétsdaten im Sinne von
§ 2 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes vom 4. November 1994
(BGBI. I S. 3351 in Verbindung mit GVBL. 1999 S. 575), das zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 6. Dezember 2017 (GVBI. S. 659)
gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung bereits geméal
§ 7 Absatz 1 des Krebsregistergesetzes chiffriert und gemél § 7 Ab-
satz 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 Freistaaten
Sachsen und Thiiringen zu dechiffrieren, die Chiffrate und Kontroll-
nummern aus dem Datenbestand zu entfernen und die dechiffrierten
Identitdtsdaten getrennt von den {ibrigen Daten auf einem verschliis-
selten separaten Datentrdger an die Vertrauensstelle des jeweils zu-
stindigen Krebsregisters zu iibergeben. Jedes Krebsregister erhalt
dabei nur die Daten derjenigen Personen, deren letzter Wohnsitz
oder deren letzter gespeicherter Behandlungsort in dem Land oder

Freistaat gelegen ist, flir das oder fiir den das Krebsregister jeweils
zustandig ist.

(2) Das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen tibergibt den im Sinne von Absatz 1 je-
weils auf die Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpom-
mern, Sachsen-Anhalt und die Freistaaten Sachsen und Thiiringen
bezogenen nicht-elektronischen Datenbestand bis zum 31. Dezem-
ber 2022 an die jeweils zustindigen Krebsregister der Lander und
Freistaaten, soweit der Datenbestand fiir die Verarbeitung der Mel-
dungen unerlésslich und vom nicht-elektronischen Datenbestand der
jeweils anderen Lander und Freistaaten trennbar ist. Jedes Krebsre-
gister erhilt 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 Krebsregis-
ter jeweils zustindig ist. Soweit der gesamte nicht-elektronische,
nicht ohne unverhéltnismafigen Aufwand trennbare Alt-Datenbe-
stand der Lénder nicht bis zum 30. November 2022 einem Archiv
tibergeben wurde, ist das Gemeinsame Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt
und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen verpflichtet, diesen 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.

Berlin, den 25. November 2022

Der Président des Abgeordnetenhauses von Berlin
Dennis Buchner

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Die Regierende Biirgermeisterin
Franziska Giffey
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Anlage zu Artikel 1 Absatz 2

Staatsvertrag

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

Das Land Brandenburg

und

das Land Berlin

schlieBen folgenden Staatsvertrag:

Inhaltsiibersicht
Priambel

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen und Aufgaben des Krebsregisters

Artikel 1 Krebsregister der Léander Brandenburg und Berlin
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Organisation und Finanzierung des Krebsregisters

Artikel 4 Organisation des Krebsregisters

Artikel 5 Technische und organisatorische Mafinahmen
Artikel 6 Datengeheimnis
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Artikel 13 Datenaustausch mit anderen Krebsregistern
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Gesundheitsberichterstattung

Artikel 16 Loschung
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Abrechnung und Erstattung

Artikel 17 Grundsitze der Abrechnung

Artikel 18 Zahlung der Krebsregisterpauschale

Artikel 19 Erstattung der Meldevergiitung durch die Kosten-
trager

Artikel 20 Zahlung der Meldevergiitung durch das Krebsregis-
ter
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Schlussvorschriften

Artikel 21 Straftaten

Artikel 22 Ordnungswidrigkeiten

Artikel 23
Artikel 24

Geltungsdauer und Beendigung

Ubermittlung des Datenbestandes des Gemeinsa-
men Krebsregisters der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt
und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen fiir die
Lénder Brandenburg und Berlin

Artikel 25 Ratifikation, Inkrafttreten, Au3erkrafttreten

Priambel

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. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch Arti-
kel 2 des Gesetzes vom 18. Midrz 2022 (BGBI. I S. 473) geéndert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung ein gemeinsames kli-
nisches Krebsregister. Da der Staatsvertrag iiber das Gemeinsame
Krebsregister der Liander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thii-
ringen (GKR) zum 31. Dezember 2022 aufer Kraft tritt, wird das
klinische Krebsregister die Aufgaben des GKR fiir die Lander
Brandenburg und Berlin iibernehmen. Daher ist eine Neufassung
des bisher nur fiir das klinische Krebsregister geltenden Staatsver-
trages erforderlich. Das Krebsregister fithrt zukiinftig die Bezeich-
nung ,,Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-
Berlin“., Ziel der Lénder ist es, die Qualitdt der medizinischen
Versorgung von betroffenen Personen weiter zu verbessern sowie
die Daseinsvorsorge durch die epidemiologische Registrierung von
Krebserkrankungen zu stérken. Zudem sollen mit diesem Staats-
vertrag die bundesrechtlichen Regelungen aus § 65¢ des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch sowie dem Bundeskrebsregisterdatenge-
setz vom 10. August 2009 (BGBI. I S. 2702, 2707), das zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI. I
S. 3890) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung in
Landesrecht umgesetzt werden.

Da die Registrierung von Krebserkrankungen die Erfassung per-
sonenbezogener Daten einschlielich personenbezogener Daten be-
sonderer Kategorien erfordert, erfolgt die Umsetzung unter Beach-
tung der Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Daten-
verkehr und zur Authebung 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 Versorgung das ,,Klinisch-epidemiologische
Krebsregister Brandenburg-Berlin® (Krebsregister).

(2) Das Krebsregister erfiillt die den Lédndern zugewiesenen ho-
heitlichen Aufgaben nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch und § 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes, indem es fla-
chendeckend sowie moglichst vollzdhlig und vollsténdig Daten iiber
das Entstehen, das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von
Krebserkrankungen erfasst, verarbeitet, wissenschaftlich auswertet
und publiziert sowie Daten fiir die Forschung und zur Gesundheits-
berichterstattung zur Verfiigung stellt und jéhrlich auswertet. Das
Krebsregister gleicht dazu Daten mit anderen Krebsregistern ab,
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stellt Daten flir die Krebsfritherkennung zur Verfiigung und unter-
stiitzt die medizinische Behandlung von betroffenen Personen durch
Erfillung patientenbezogener Abfragen. Die genannten Zwecke
fordert das Krebsregister zusitzlich durch die Durchfiihrung, Forde-
rung und Beteiligung an regionalen und landesweiten Qualititskon-
ferenzen.

(3) Die Verarbeitung von Daten durch das Krebsregister ist nur
zuldssig, soweit sie fiir die Erfiillung der in Absatz 2 genannten
Zwecke vorgesehen und unerlidsslich ist und die betroffene Person

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

2. ihren Hauptwohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt in der Bun-
desrepublik Deutschland hat und im Land Brandenburg oder im
Land Berlin &rztlich behandelt wird.

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

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

(1) ,,Meldepflichtige Person* ist

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

2. die drztliche 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 onkolo-
gische Zentrum und jeder sonstige Leistungserbringer in der Onko-
logie im Bundesgebiet sowie jede Arztin und jede Zahnirztin oder
jeder Arzt und jeder Zahnarzt, die oder der bisher keine Meldung zu
der betroffenen Person erbracht hat. Pathologinnen und Pathologen
eines Krankenhauses miissen eine eigene medizinische Einheit bil-
den.

(3) ,,Epidemiologische Daten sind die in § 5 Absatz 1 des Bun-
deskrebsregisterdatengesetzes genannten Angaben sowie die Post-
leitzahl der Wohnanschrift der betroffenen Person.

(4) ,,Onkologische Basisdaten sind alle im einheitlichen onkolo-
gischen Basisdatensatz enthaltenen Informationen und alle ihn er-
ginzenden Module der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzent-
ren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland, die im Bundesgesetzblatt verdffentlicht sind.

(5) ,,Patienten-Stammdaten® sind alle in Nummer 3 des onkologi-
schen Basisdatensatzes enthaltenen Informationen.

(6) ,,Tumorerkrankung™ ist jede bosartige Neubildung einschliel3-
lich ihrer Frithstadien sowie jeder gutartige Tumor des zentralen
Nervensystems nach Kapitel 11 der Internationalen Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-
Schliissel) in der jeweils giiltigen vom Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte herausgegebenen Fassung, fiir die
nicht-melanotischen Hautkrebsarten der Lokalisation ,,Haut* be-
grenzt auf prognostisch ungilinstige nicht-melanotische Hautkrebs-
arten und ihre Friihstadien.

(7) ,,Intervallkarzinom* ist ein bdsartiger Tumor, der bei Teilneh-
merinnen und Teilnehmern von Krebsfritherkennungsprogrammen
zwischen zwei Krebsfritherkennungsuntersuchungen und damit au-
Berhalb des Krebsfritherkennungsprogramms diagnostiziert wird.

(8) ,,Kontrollnummer* ist die nach einem fiir alle Krebsregister
einheitlichen Verfahren gebildete numerische Codierung der Patien-
ten-Stammadaten, die eine Wiedergewinnung der Patienten-Stamm-
daten ausschlief3t.

(9) ,,Kommunikationsnummer* ist die zufallsgenerierte eindeuti-
ge Zeichenfolge, die den Datenabgleich und die Datenfliisse zwi-
schen dem Krebsregister und den am Screening-Verfahren beteilig-
ten Stellen, dem Kinderkrebsregister, dem Zentrum flir Krebsregis-
terdaten und den Krebsregistern anderer Lander ermoglicht.

Artikel 3
Beleihung und Aufsicht

(1) Die Durchfithrung der Aufgaben nach diesem Staatsvertrag
wird der ,,Klinisch-epidemiologisches Krebsregister Brandenburg-
Berlin gGmbH* (gGmbH) mit deren Einverstindnis iibertragen und
diese insoweit mit hoheitlicher Gewalt belichen. Die gGmbH hat
ausschlieBlich steuerbegiinstigte Zwecke zu verfolgen. Alleingesell-
schafterin der gGmbH ist die Landesdrztekammer Brandenburg. Die
Landesérztekammer Brandenburg ist nicht befugt, ihre Anteile an
der gGmbH ganz oder teilweise an Dritte zu verduflern oder zu ver-
pfanden oder Dritte mit der Ausiibung ihrer Stimmrechte zu bevoll-
michtigen. Anderungen des Gesellschaftsvertrages der gGmbH
nach § 53 des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschrank-
ter Haftung und die Ausiibung der Bestimmungsrechte der Gesell-
schafterin nach § 46 Nummer 1 und 5 bis 8 des Gesetzes betreffend
die Gesellschaften mit beschrinkter Haftung sowie die Anstellung
von Personen der Geschéftsfiihrung bediirfen der vorherigen Zu-
stimmung der Aufsichtsbehorde. Die gGmbH sowie deren Ge-
schiftsfithrung und die Personen, denen Prokura erteilt wurde, un-
terliegen der Fachaufsicht nach Absatz 2.

(2) Das Krebsregister unterliegt der Fachaufsicht der obersten
Landesgesundheitsbehorde des Landes Brandenburg (Aufsichtsbe-
horde). Die Aufsicht ist im Einvernehmen mit der obersten Landes-
gesundheitsbehorde des Landes Berlin auszuiiben.

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 Register-
stellen, von denen eine ihren Sitz im Land Berlin hat.

(2) Die Zentralstelle nimmt die zentralen Aufgaben wahr und ge-
wihrleistet einen landeriibergreifenden wohn- und behandlungsort-
bezogenen sowie qualititsgesicherten Bestand klinischer und epi-
demiologischer Daten in den regionalen Registerstellen, um

1. die Qualitit der onkologischen Versorgung nach § 65¢ des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (klinische Registrierung von
Krebserkrankungen) zu verbessern und

2. die Aufgaben nach dem Bundeskrebsregisterdatengesetz (epide-
miologische Registrierung von Krebserkrankungen) zu erfiillen.

(3) Die Aufgaben der Landesauswertungsstelle im Sinne von
§ 65c Absatz 1 Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch werden
in einer Registerstelle wahrgenommen.

Artikel 5
Technische und organisatorische Malnahmen

(1) Das Krebsregister verfiigt iiber einen technisch und personell
abgegrenzten Vertrauensbereich. Im Vertrauensbereich werden die
eingehenden, personenbezogenen Daten erfasst und verarbeitet.
Vor der Ubermittlung in andere Bereiche des Krebsregisters, mit
Ausnahme des Abrechnungsbereiches, werden die Daten pseudo-
nymisiert. Die Ubermittlung personenbezogener Daten an externe
Stellen, auch Daten besonderer Kategorien im Sinne von Artikel 9
Absatz 1 der Datenschutz-Grundverordnung, erfolgt durch den
Vertrauensbereich, sofern es sich nicht um anonymisierte oder
pseudonymisierte Daten handelt. Der Datenbestand des Vertrau-
ensbereiches ist von den iibrigen Bereichen der Registerstellen ge-
trennt zu halten und durch besondere technische und organisatori-
sche Mafinahmen vor unbefugter Verarbeitung zu schiitzen. Das
Krebsregister beschriankt den Zugriff auf personenbezogene Daten
auf die Beschéftigten, fiir deren Tétigkeiten die Verarbeitung die-
ser Daten unerldsslich ist.

(2) Im Ubrigen haben alle Registerstellen die technischen und
organisatorischen MalBnahmen zu treffen, die erforderlich sind, um
die Ausfithrung der Vorschriften dieses Staatsvertrages zu gewahr-
leisten.
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Artikel 6 Artikel 8
Datengeheimnis Priifrecht der Landesrechnungshofe

Die mit der Verarbeitung von Daten befassten Personen diirfen
personenbezogene Daten nicht unbefugt verarbeiten (Datengeheim-
nis). Sie sind vor der Aufnahme ihrer Tatigkeit iiber die zu beachten-
den Bestimmungen zu unterrichten und auf deren Einhaltung gemaf
§ 1 des Verpflichtungsgesetzes zu verpflichten. Das Datengeheimnis
besteht auch nach Beendigung der Tétigkeit fort.

Artikel 7
Finanzierung

(1) Die Lander Brandenburg und Berlin tragen die nicht durch die
fallbezogene Pauschale nach § 65¢ Absatz 4 Satz 2, 3,5, 6 und 9 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gedeckten notwendigen Betriebs-
kosten fiir die klinische Registrierung von Krebserkrankungen in
Form eines Zuschusses. Von diesem Zuschuss tragen sie

1. die auf betroffene Personen mit Hauptwohnsitz in ithrem Land
entsprechend § 65¢ Absatz 4 Satz 9 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch entfallenden Anteile jeweils selbst,

2. die auf betroffene Personen mit Hauptwohnsitz im Einzugsge-
biet eines anderen klinischen Krebsregisters entsprechend § 65¢
Absatz 4 Satz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entfallen-
den Anteile jeweils nach dem Sitz der meldepflichtigen Person.

Der Zuschuss ist jeweils zum 15. Januar und zum 15. Juli eines je-
den Jahres fillig. Die zu erwartenden und voraussichtlich nicht
durch Einnahmen gedeckten notwendigen Betriebskosten werden
dabei anhand der im selben Zeitraum des Vorjahres verarbeiteten
und nach § 65¢ Absatz 4 Satz 2 bis 4 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch zu erstattenden Meldungen zu Neuerkrankungsféllen er-
mittelt. Der Ausgleich etwaiger Uber- oder Unterzahlungen infolge
des Abweichens der prognostizierten von den tatsdchlichen Be-
triebskosten erfolgt auf der Basis des gepriiften Jahresabschlusses
und des Lageberichts mit der zweiten Rate des jeweiligen Folgejah-
res. 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 Zuschiisse der Ladnder Brandenburg und
Berlin nach den Absétzen 1 und 4.

(3) Die notwendigen Kosten der nicht bereits von der Fallpau-
schale abgedeckten Erst- und Wiederbeschaffung von Anlagegiitern
(Investitionskosten) tragen, sofern die Investition mit ihnen einver-
nehmlich abgestimmt wurde, die Lénder Brandenburg und Berlin.
Soweit nicht durch Verwaltungsvereinbarung eine gesonderte Quote
vereinbart wird, tragen sie

1. die der Zentralstelle eindeutig zuzuordnenden Investitionskos-
ten hélftig und

2. die einer dezentralen Registerstelle eindeutig zuzuordnenden In-
vestitionskosten nach deren Standort.

(4) Die Lander Brandenburg und Berlin tragen die nicht durch
Gebiihren und Auslagen gedeckten Kosten der epidemiologischen
Registrierung von Krebserkrankungen anteilig im Verhéltnis ihrer
Einwohnerzahlen. Maf3igebend fiir die Verteilung der Kosten nach
Einwohnerzahl sind die Erhebungen des Amtes fiir Statistik Berlin-
Brandenburg fiir den 31. Dezember 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
§ 65c Absatz 1 Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch tragen
die Léander jeweils zur Hélfte.

(6) Fiir Leistungen an Dritte insbesondere nach Artikel 15 kdnnen
durch das Krebsregister Gebiihren erhoben werden. Das Nihere ist
durch Satzung zu regeln.

(7) Das Krebsregister ist berechtigt, Kooperationsvereinbarungen
zu schlieBen. Kosten aus Kooperationsvereinbarungen miissen
durch eine in der Vereinbarung zu regelnde Finanzierung vollstindig
gedeckt sein.

Die Landesrechnungshofe der Lénder Brandenburg und Berlin
sind berechtigt, die Haushalts- und Wirtschaftsfiithrung des Krebs-
registers zu priifen. Sie sollen Priifvereinbarungen auf der Grundla-
ge 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 Krebsre-
gister gespeicherten Daten genommen werden. Eine Offenlegung
personenbezogener Daten oder Gesundheitsdaten betroffener Perso-
nen darf hierbei nicht erfolgen.

Abschnitt 3
Meldepflicht und Widerspruchsrecht

Artikel 9
Pflicht zur Abgabe einer Meldung

(1) Bei Eintritt folgender Meldeanlédsse hat die meldepflichtige
Person eine Meldung an das Krebsregister zu veranlassen:

1. die Diagnose einer Tumorerkrankung nach hinreichender klini-
scher Sicherung,

2. die histologische, zytologische, labortechnische oder autopti-
sche Sicherung der Diagnose,

3. die Durchfiihrung einer Operation,

der Beginn einer therapeutischen MafBinahme (insbesondere
Strahlentherapie, systemische Therapie),

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

6. jede Anderung im Verlauf einer Tumorerkrankung, wie bei-
spielsweise das Auftreten von Rezidiven, Metastasen, das Vor-
anschreiten der Tumorerkrankung, teilweise oder vollstindige
Tumorremission und Nebenwirkungen,

7. die kalenderjdhrliche Kontrolluntersuchung in den ersten fiinf
Jahren nach Diagnosestellung, nach Abschluss der Primérbe-
handlung oder nach Abschluss der Rezidiv-Therapie, wenn die
Durchfiihrung der Kontrolluntersuchung nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft geboten war und

8. der Tod der betroffenen Person.

(2) Jede medizinische Einheit bildet zur Abgabe von Meldungen
und zur Durchfithrung der Abrechnung nach diesem Staatsvertrag
eine ,,Meldestelle. Die drztliche Leitung der medizinischen Einheit
ist verantwortlich fiir die Erbringung der Meldung.

(3) Zwei oder mehr gemeinsam selbstdndig titige meldepflichtige
Personen oder Belegirztinnen oder Belegérzte im Sinne von § 121
Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch kdnnen mit der me-
dizinischen Einheit, in der sie belegérztlich titig sind, eine ,,Melde-
gemeinschaft* bilden. Pathologinnen und Pathologen kénnen ledig-
lich eine Meldegemeinschaft mit anderen Pathologinnen und Patho-
logen, nicht mit Arztinnen und Arzten anderer Fachrichtungen bil-
den. Eine Meldegemeinschaft hat gegeniiber dem Krebsregister zu
erkldaren, welche meldepflichtige Person verantwortlich fiir die Er-
bringung der Meldung ist. In Féllen einer Meldegemeinschaft aus
mehreren Belegérztinnen oder Belegirzten kann die Meldepflicht
auf das Belegkrankenhaus iibertragen werden. Die verantwortliche
Person hat sicherzustellen, dass bei jedem Meldeanlass eine Mel-
dung erfolgt.

(4) Die Meldung ist innerhalb von acht Wochen nach Kenntnis der
meldepflichtigen Person vom Eintritt des Meldeanlasses an das
Krebsregister zu iibermitteln. Sie soll durch elektronische Daten-
ibermittlung oder mit maschinell verwertbaren Datentragern erfol-
gen. Der Umfang der Meldung ergibt sich aus der als Anlage nach-
stehend verdffentlichten Vereinbarung iiber die Meldevergilitungen
fiir die Ubermittlung klinischer Daten an klinische Krebsregister
nach § 65¢c Abs. 6 Satz 5 SGB V (Krebsregister-Meldevergiitung-
Vereinbarung) vom 15. Dezember 2014 nebst Ergdnzungsvereinba-
rung vom 24. Februar 2015.
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(5) Eine meldepflichtige Person kann das Krebsregister vertrag-
lich zum Abruf der fiir die Meldungen erforderlichen Daten berech-
tigen. Im Rahmen dieses Vertrages ist sicherzustellen, dass die mel-
depflichtige Person oder die meldepflichtige medizinische Einheit
alle technisch-organisatorischen MaBinahmen trifft, um die Daten-
iibermittlung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen zu gewéhrleisten.

Artikel 10
Widerspruchsrecht der betroffenen Person

(1) Die betroffene Person kann durch Erhebung eines Wider-
spruchs erreichen, dass ihre Patienten-Stammdaten lediglich zu
Zwecken der Abrechnung sowie zur dauerhaften Berticksichtigung
des Widerspruchs verarbeitet werden. Der Widerspruch kann durch
formlose, schriftliche oder elektronische Erklarung gegeniiber dem
Krebsregister erhoben werden und muss nicht begriindet werden.

(2) Sofern eine betroffene Person einen Widerspruch erhebt, sind
deren Patienten-Stammdaten in einer gesonderten Datei zu spei-
chern. Diese Patienten-Stammdaten diirfen nur fiir die Feststellung
des Bestehens eines Widerspruchs verwendet werden. Die Verarbei-
tung 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

2. nach Eingang jeder weiteren Meldung zu der betroffenen Per-
son, die Widerspruch erhoben hat,

durchzufiihren. Durch technische und organisatorische Mallnahmen
ist sicherzustellen, dass pseudonymisierte Daten nur im Fall von
Ubermittlungen an meldepflichtige Personen gemiB Artikel 11 Ab-
satz 1 Satz 3 der betroffenen Person zugeordnet werden. Die hierfiir
befugten Personen sind vorab festzulegen.

(3) Meldepflichtige Personen mit unmittelbarem Kontakt zur be-
troffenen Person haben diese {iber die Meldepflicht zum Krebsregis-
ter sowie die Ausiibung und den Umfang des Widerspruchsrechts zu
unterrichten. Im Rahmen dieser Unterrichtung ist der betroffenen
Person ein Merkblatt auszuhidndigen, welches in einfacher und ver-
standlicher Sprache die bestehenden Rechte erkldrt. Das Merkblatt
wird den meldepflichtigen Personen seitens des Krebsregisters zur
Verfiigung gestellt. Lediglich die Unterrichtung darf unterbleiben,
wenn die betroffene Person auf Grund ihres Gesundheitszustandes
nicht in der Lage ist, den Umfang und die Folgen des Widerspruchs
zu erfassen. Die Griinde fiir das Unterbleiben der Unterrichtung und
die Aushéndigung des Merkblattes sind zu dokumentieren. Die Un-
terrichtung ist zeitnah nachzuholen.

Abschnitt 4
Datenverarbeitung durch das Krebsregister

Artikel 11
Patientenbezogene Datenabfrage

(1) Auf Abfrage einer meldepflichtigen Person iibermittelt das
Krebsregister dieser zum Zweck der Diagnosestellung oder Behand-
lung den gesamten registrierten Datensatz zum Krankheitsverlauf
der betroffenen Person, sofern sie in der Vergangenheit wenigstens
eine Meldung zur betroffenen Person veranlasst hat (patientenbezo-
gene Riickmeldung). Eine Ubermittlung von Daten unterbleibt,
wenn ein Widerspruch der betroffenen Person vorliegt. Davon aus-
genommen sind eigene tumorspezifische Meldungen der melde-
pflichtigen Person, die zu Kontrollzwecken abgefragt werden.

(2) Auf Abfrage einer medizinischen Einheit {ibermittelt das
Krebsregister dieser zum Zweck der Diagnosestellung oder Behand-
lung den gesamten registrierten Datensatz zum Krankheitsverlauf
der betroffenen Person, sofern glaubhaft gemacht wird, dass die ab-
fragende Stelle in engem zeitlichen Zusammenhang é&rztlich oder
zahnérztlich bei der betroffenen Person tétig 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 iibermitteln die Meldebehdrden mindestens
halbjahrlich

1. zu allen Personen, deren Vor- oder Familienname oder Wohn-
anschrift seit der letzten Ubermittlung geiindert wurde, den neu-
en Vor- oder Familiennamen sowie die neue Straf3e, diec Haus-
nummer, 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 Mortalitdtsabgleich {ibermitteln die
Gesundheitsimter monatlich die seit der letzten Ubermittlung er-
fassten Todesbescheinigungen.

(3) Die Daten nach den Absitzen 1 und 2 sind nach ihrer Uber-
mittlung an das Krebsregister mit den dort vorhandenen Datensétzen
abzugleichen. Ist bei dem Krebsregister zu einer Person, deren Daten
nach den Absétzen 1 oder 2 iibermittelt worden sind, kein Datensatz
vorhanden, ist der iibermittelte Datensatz unverziiglich, spitestens
sechs Monate nach der Ubermittlung, zu 16schen 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 Vertraulichen Teil der
Todesbescheinigung erstmalig ein Hinweis auf das Vorliegen einer
Tumorerkrankung ergibt, verarbeiten sowie

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

2. die letztbehandelnde Arztin oder den letztbehandelnden Arzt zur
Abgabe der Meldung auffordern.

Artikel 13
Datenaustausch mit anderen Krebsregistern

(1) Zur Vervollstindigung und Berichtigung von Daten sowie zur
Verkniipfung von Daten, die dieselbe Person betreffen, insbesondere
um Aussagen iiber Uberlebenswahrscheinlichkeiten sowie das Auf-
treten von Spétfolgen, Rezidiven und Zweittumoren zu ermoglichen,
iibermittelt das Krebsregister den Krebsregistern der anderen Lénder
mindestens zweimal jahrlich, ndmlich im Mérz und September eines
Jahres, Daten der betroffenen Personen, die

1. in den Léndern Brandenburg und Berlin drztlich behandelt wer-
den oder wurden und im sonstigen Bundesgebiet ihren Wohnsitz
oder gewohnlichen Aufenthalt haben oder hatten, an das Krebs-
register, zu dessen Einzugsbereich der Wohnsitz oder Ort des
gewohnlichen Aufenthalts gehdrt, oder

2. inden Landern Brandenburg und Berlin ihren Wohnsitz oder ge-
wohnlichen Aufenthalt haben oder hatten und die im sonstigen
Bundesgebiet drztlich behandelt werden oder wurden, an das
Krebsregister, zu dessen Einzugsbereich der Ort der Behandlung
gehort.

Sofern ein Widerspruch der betroffenen Person vorliegt, ist die Da-
teniibermittlung ausgeschlossen.

(2) Zur Vervollstindigung und Berichtigung von Daten sowie zur
Verkniipfung von Daten, die dieselbe Person betreffen, insbesondere
um Aussagen iiber Uberlebenswahrscheinlichkeiten sowie das Auf-
treten von Spétfolgen, Rezidiven und Zweittumoren zu ermoglichen,
ist das Krebsregister berechtigt, mindestens zweimal jahrlich Daten
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der betroffenen Personen zu verarbeiten, die von epidemiologischen
oder klinischen Krebsregistern der anderen Lénder iibermittelt wer-
den. Die Berechtigung besteht nicht, wenn das Krebsregister vor der
Verarbeitung Kenntnis von der Ausiibung eines Widerspruchs er-
langt. In diesem Fall ist der libermittelte Datensatz der betroffenen
Person zu 16schen.

(3) Zur Vervollstandigung und Berichtigung von Daten sowie zur
Verkniipfung von Daten, die dieselbe Person betreffen, ist das
Krebsregister berechtigt, auf Anfrage des Deutschen Kinderkrebs-
registers klinische Daten in Bezug auf betroffene Personen zur Ver-
fligung zu stellen, bei denen eine Meldung vor Vollendung des
18. Lebensjahres erfolgt ist.

Artikel 14
Datenverarbeitung zur Krebsfritherkennung

(1) Zum Zweck der Bestimmung der Parameter nach § 23 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7 der Krebsfritherkennungs-Richtli-
nie vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 2. Oktober 2009), die
zuletzt durch Beschluss vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 27.08.2020
B3) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und damit
zur Schaffung der Voraussetzungen fiir einen Datenabgleich zur
Krebsfritherkennung iibermittelt das Krebsregister jéhrlich an die
Kooperationsgemeinschaft im Sinne von § 11 Absatz 6 der Krebs-
fritherkennungs-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.

(2) Zum Zwecke der Identifikation von Intervallkarzinomen nach
§ 23 Absatz 7 der Krebsfritherkennungs-Richtlinie und zum Zwecke
der Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-Screenings
nach § 23 Absatz 2 der Krebsfritherkennungs-Richtlinie ist das
Krebsregister berechtigt, die ihm seitens der Zentralen Stelle im
Sinne von § 11 Absatz 5 Satz 1 der Krebsfritherkennungs-Richtlinie
sowie der Screening-Einheit {ibermittelten Daten zu verarbeiten.
Dies erstreckt sich auf alle Daten, die seit dem 1. Januar 2006 im
Rahmen des Mammographie-Screenings erhoben wurden. Die Zen-
trale Stelle iibermittelt die Kontrollnummer zusammen mit der da-
zugehorigen Kommunikationsnummer an das Krebsregister. Die
Screening-Einheit {ibermittelt zeitgleich an das Krebsregister fol-
gende Daten zur betroffenen Person:

1. Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr,

2. Monat und Jahr der Daten aller bisher durchgefiihrten Scree-
ninguntersuchungen,

3. das jeweilige Screening-Ergebnis (Diagnose im Screening oder
Abbruch der Untersuchung) und

4. die Kommunikationsnummer.

Das Krebsregister 16scht die durch die Zentrale Stelle sowie die
Screening-Einheit {ibermittelten Daten innerhalb von sechs Mona-
ten nach der jeweiligen Ubermittlung.

(3) Das Krebsregister ist berechtigt, mit den nach Absatz 2 erhal-
tenen Daten einen Datenabgleich mit den bei ihm gespeicherten
Daten durchzufiihren. Das Krebsregister tibermittelt die nach Satz 1
durch den Datenabgleich gewonnenen Daten regelméfig an die
evaluierende Stelle. Die Daten sind vor der Ubermittlung zu anony-
misieren.

(4) Das Krebsregister tibermittelt diejenigen Brustkrebsfille, die
nicht im Rahmen des Mammographie-Screenings diagnostiziert
wurden, und die Angabe, ob der Fall als Intervallkarzinom klassifi-
ziert wurde, an das zustdndige Referenzzentrum. Es werden folgen-
de Daten iibermittelt:

1. die Kommunikationsnummer,
2. die Screening-Einheit,

3. das Diagnosedatum und

4. Angaben zum Tumor.

Die Daten werden vor der Ubermittlung vom Krebsregister pseudo-
nymisiert, indem aufler der Zuordnung zur Kommunikationsnum-
mer die personenbezogenen Daten (Postleitzahl, Wohnort, Geburts-
monat und Geburtsjahr) entfernt werden. Nach der Ubermittlung
16scht das Krebsregister die Kommunikationsnummer.

(5) Zur Evaluation anderer organisierter Untersuchungen zur
Fritherkennung von Krebserkrankungen nach der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfritherken-
nungsprogramme 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 zustdndigen
Stellen tibermitteln. Die zustéindigen 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¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch fiir ein bestimmtes Vorhaben der
Versorgungsforschung oder der wissenschaftlichen Forschung tiber-
mitteln. Sofern die Daten auf Grund ihrer Art oder ohne Geféahrdung
des Zwecks des Vorhabens nach Satz 1 nicht anonymisiert werden
konnen, sind sie vor ihrer Ubermittlung zu pseudonymisieren.

(2) Sofern und soweit einer Anonymisierung und Pseudonymisie-
rung von Daten nach Absatz 1 zwingende wissenschaftliche Griinde
eines Vorhabens entgegenstehen, diirfen personenbezogene Daten,
einschlieBlich Daten im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 der Daten-
schutz-Grundverordnung, nur iibermittelt werden, wenn die betrof-
fene Person schriftlich in die Ubermittlung eingewilligt hat.

(3) Die nach Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 {ibermittelten Daten
diirfen von der antragstellenden Person oder Einrichtung nur fiir den
im Antrag angegebenen Zweck verarbeitet werden. Eine Ubermitt-
lung der Daten an Dritte ist unzuldssig. Die Daten sind zu 16schen,
wenn sie fiir die Durchfithrung des Vorhabens nicht mehr erforder-
lich sind oder die betroffene Person ihre Einwilligung widerruft,
spétestens jedoch mit seinem Abschluss.

(4) Auf Antrag Dritter kann das Krebsregister zur Beantwortung
von Anfragen zur Gesundheitsberichterstattung und zur Erteilung
allgemeiner Auskiinfte eigene Auswertungen vornehmen. Riick-
schliisse auf betroffene Personen miissen in den Auskiinften und
Auswertungen ausgeschlossen sein. Auswertungen diirfen die Arz-
neimittel, Wirkstoffe und Verfahren angeben, mit denen die Perso-
nen, deren Daten fiir die Auswertung genutzt wurden, behandelt
wurden.

(5) An internationale Organisationen, die im Rahmen der inter-
nationalen Krebsregistrierung tétig sind, insbesondere an die Inter-
national Agency for Research on Cancer (IARC) oder vergleichbare
Institutionen, kann das Krebsregister Datensétze {ibermitteln, sofern
zusitzlich die Vorschriften des Kapitels V der Datenschutz-Grund-
verordnung erfiillt sind.

Artikel 16
Loschung

Die Patienten-Stammdaten sind 15 Jahre nach dem Tod oder spa-
testens 120 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu l6schen.

Abschnitt 5
Abrechnung und Erstattung

Artikel 17
Grundsitze der Abrechnung

(1) Das Krebsregister fiihrt

1. die einzelfallbezogene Abrechnung der Krebsregisterpauscha-
len nach § 65¢ Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
mit den Kostentrégern,
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2. die einzelfallbezogene Abrechnung der Meldevergiitungen nach
§ 65c Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den
Kostentrdgern sowie

3. die Auszahlung der Meldevergiitung an die meldepflichtige Per-
son

durch.

(2) Kostentrdger sind die Krankenkassen und die Ersatzkassen.
Verpflichten sich Unternehmen der privaten Krankenversicherun-
gen, die Beihilfetrdger auf Bundes-, Landes- oder kommunaler
Ebene oder andere vergleichbare Einrichtungen zur Kostentragung
gemil § 65¢ Absatz 4 und 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
gelten diese ebenfalls als Kostentrdger im Sinne dieses Staatsver-
trages. Mit ihnen konnen von diesem Staatsvertrag abweichende
Regelungen zum Abrechnungsverfahren im Wege einer Vereinba-
rung getroffen werden.

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

(4) Fiir die Verarbeitung der Daten wird das in den Forderkriterien
gemdl § 65¢ Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vorge-
sehene bundesweit einheitliche elektronische Datenaustauschver-
fahren genutzt.

Artikel 18
Zahlung der Krebsregisterpauschale

(1) Fir die Abrechnung der Krebsregisterpauschale tibermittelt
das Krebsregister die zur Abrechnung erforderlichen Daten der be-
troffenen Person an die Datenannahmestelle des zustindigen Kos-
tentrdgers. Die Daten nach Satz 1 konnen durch organisatorische
und technische Angaben ergénzt werden, soweit diese in der Techni-
schen Anlage zur elektronischen Abrechnung der Klinischen Krebs-
register gemif den Fordervoraussetzungen nach § 65¢ Absatz 2 des
Filinften Buches Sozialgesetzbuch bestimmt sind.

(2) Die Kostentrager priifen die iibermittelten Daten auf ihre Voll-
standigkeit und tibermitteln dem Krebsregister Riickmeldungen so-
wie Beanstandungen hierzu innerhalb von 31 Kalendertagen nach
Eingang der Daten.

(3) Die Zahlung der Krebsregisterpauschale an das Krebsregister
erfolgt spétestens innerhalb von 45 Tagen ab Eingang der vollstin-
digen Daten nach Absatz 1, sofern die Abrechnung nicht innerhalb
dieser Frist beanstandet worden ist.

Artikel 19
Erstattung der Meldevergiitung durch die Kostentriger

(1) Fiir die Erstattung der Meldevergiitung iibermittelt das Krebs-
register die fiir die Erstattung erforderlichen Daten der betroffenen
Person an die Datenannahmestelle des zustindigen Kostentragers.
Die Daten nach Satz 1 kdnnen durch organisatorische und techni-
sche Angaben ergénzt werden, soweit diese in der Technischen An-
lage zur elektronischen Abrechnung der Klinischen Krebsregister
gemil den Fordervoraussetzungen nach § 65¢ Absatz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch bestimmt sind.

(2) Die Kostentrager priifen die iibermittelten Daten auf ihre Voll-
standigkeit und tibermitteln dem Krebsregister Riickmeldungen so-
wie Beanstandungen hierzu innerhalb von 31 Kalendertagen nach
Eingang der Daten.

(3) Die Erstattung der Meldevergiitung an das Krebsregister er-
folgt spatestens innerhalb von 45 Tagen ab Eingang der vollsténdi-
gen Daten nach Absatz 1, sofern die Abrechnung nicht innerhalb
dieser Frist beanstandet worden ist.

(4) Gegeniiber dem Krebsregister ist derjenige Kostentriger zur
Erstattung der Meldevergiitung verpflichtet, bei dem die betroffene
Person im Zeitpunkt des Meldeanlasses versichert ist.

Artikel 20
Zahlung der Meldevergiitung durch das Krebsregister

(1) Fir jede gemil Artikel 9 vorgesehene Meldung zahlt das
Krebsregister der meldepflichtigen Person eine Meldevergiitung,
wenn die zu iibermittelnden Daten vollstindig gemeldet wurden.

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

(3) Der Anspruch der meldepflichtigen Person auf die Zahlung der
Meldevergiitung entsteht erst zu dem Zeitpunkt, in dem der jeweili-
ge Erstattungsbetrag von den Kostentrdgern beim Krebsregister
eingegangen ist. Er entsteht in der Hohe, in der er beanstandungsfrei
geblieben ist. Das Krebsregister erstattet die Meldevergiitung quar-
talsweise.

(4) In den Féllen 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, unbefugt verarbeitet,

2. entgegen Artikel 15 Absatz 3 unbefugt Daten zu anderen als den
angegebenen Zwecken verarbeitet, Daten an Dritte tibermittelt
oder Daten, die eine Identifizierung der betroffenen Person er-
moglichen, nicht unverziiglich 16scht, wenn sie nicht mehr fiir
die Durchfiihrung des Vorhabens erforderlich sind, die betroffe-
ne 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 schiddigen oder sich oder einem ande-
ren einen Vermogensvorteil zu verschaffen, wird mit Freiheitsstrafe
bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Absitze 1 und 2 finden nur Anwendung, soweit die Tat nicht
nach anderen Vorschriften mit Strafe bedroht ist.

(4) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind
die betroffenen Personen, die Verantwortlichen, die Auftragsverar-
beitenden und die oder der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz
und fiir das Recht auf Akteneinsicht des Landes Brandenburg. st die
Tat im Land Berlin begangen worden, steht das Antragsrecht auch
der oder dem Berliner Beauftragen fiir Datenschutz und Informati-
onsfreiheit zu.

Artikel 22
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer als meldepflichtige Person vor-
sitzlich oder fahrldssig entgegen Artikel 9 Absatz 1 oder 4 eine
Meldung an das Krebsregister nicht, nicht rechtzeitig oder nicht
vollstindig tibermittelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu fiinf-
zigtausend 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, frihestens aber zum 31. Dezember 2025, ordentlich
gekiindigt werden. Kiindigt eine Vertragspartei diesen Staatsvertrag
aus wichtigem Grund, soll sie die Kiindigung mit einer angemesse-
nen Frist erkldren. Die Kiindigung ist schriftlich zu erkldren.

(3) Soweit die Lander Brandenburg und Berlin mit der Alleinge-
sellschafterin nichts Anderes vereinbaren, hat die gGmbH bei Wirk-
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samwerden der Kiindigung dieses Staatsvertrages die von den Lén-
dern Brandenburg und Berlin bereitgestellten Investitionsmittel fiir
Anlagegiiter gemél den jeweils geleisteten Anteilen zu erstatten.
Die Pflicht zur Erstattung mindert sich entsprechend dem Umfang
der abgelaufenen betriebsgewohnlichen Nutzungsdauer der Anlage-
giiter. Sie besteht nur bis zur jeweiligen Hohe des Liquidationswer-
tes der Anlagegiiter.

(4) Die bei Wirksamwerden der Kiindigung dieses Staatsvertrages
im Krebsregister gespeicherten Daten werden nach Maf3gabe der
folgenden Regelungen einem Land oder beiden Landern zugeordnet
und an die dort flir den Vollzug des § 65¢ Absatz 1 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
nach Landesrecht zustéindige Behorde oder, sofern und solange eine
solche noch nicht eingerichtet ist, an eine von dem jeweiligen Land
benannte &ffentliche Stelle tibermittelt:

1. Daten betroffener Personen, deren letzter im Krebsregister ge-
speicherter Hauptwohnsitz oder Behandlungsort im Land Bran-
denburg liegt, werden dem Land Brandenburg zugewiesen,

2. Daten betroffener Personen, deren letzter im Krebsregister ge-
speicherter Hauptwohnsitz oder Behandlungsort im Land Berlin
liegt, werden dem Land Berlin zugewiesen,

3. Daten betroffener Personen, die dem Krebsregister allein auf
Grund des Hauptwohnsitzes vorliegen und deren Hauptwohn-
sitz 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 zu-
stindige Krebsregister iibermittelt wurden, werden dem Land
zugewiesen, in dem ihr letzter im Krebsregister gespeicherter
Hauptwohnsitz lag.

(5) Kopien der nach Absatz 4 zugewiesenen und iibermittelten
Daten sind nach erfolgreicher Ubermittlung im Krebsregister oder
bei dessen Rechtsnachfolger unverziiglich zu 16schen oder zu ver-
nichten. Die Offentlichkeit ist iiber die Ubermittlung, die genaue
Bezeichnung und Anschrift der datenempfangenden Stellen sowie
die Loschung und Vernichtung der Daten in angemessener Weise zu
informieren.

(6) Die Absitze 3 bis 5 gelten sinngemifl im Fall der Authebung
dieses Staatsvertrages.

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

(1) Das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen iibermittelt die dort elektronisch gespei-
cherten Daten aller Personen, deren letzter gespeicherter Wohnsitz
oder deren letzter gespeicherter Behandlungsort in den Léndern
Brandenburg oder Berlin gelegen ist, unter Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen bis zum 31. Dezember 2022 an
das Krebsregister. Soweit Identitétsdaten im Sinne von § 2 Absatz 1
des Krebsregistergesetzes bereits gemél § 7 Absatz 1 des Krebsre-
gistergesetzes chiffriert und geméB § 7 Absatz 2 des Krebsregister-
gesetzes mit Kontrollnummern versehen wurden, sind diese vor der
Ubermittlung in der Vertrauensstelle des Gemeinsamen Krebsregis-
ters der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,

Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen zu de-
chiffrieren, die Chiffrate und Kontrollnummern aus dem Datenbe-
stand zu entfernen und die dechiffrierten Identitdtsdaten getrennt
von den iibrigen Daten auf einem verschliisselten separaten Daten-
trager an die Vertrauensstelle des Krebsregisters zu iibergeben.

(2) Das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen iibergibt den gesamten im Sinne von
Absatz 1 auf die Ladnder Brandenburg und Berlin bezogenen nicht-
elektronischen Datenbestand bis zum 31. Dezember 2022 an das
Krebsregister, sofern dieser flir die Verarbeitung der Meldungen
unerlésslich und vom nicht-elektronischen Datenbestand der ande-
ren Linder trennbar ist. Soweit der gesamte nicht-elektronische,
nicht ohne unverhéltnismédBigen Aufwand trennbare Alt-Datenbe-
stand der Lander nicht bis zum 30. November 2022 einem Archiv
iibergeben wurde, ist das Gemeinsame Krebsregister der Lénder
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt
und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen verpflichtet, diese Alt-
Datenbestédnde datenschutzkonform zu vernichten.

(3) Das Krebsregister darf die bereits vor dem Inkrafttreten dieses
Staatsvertrages beim Gemeinsamen Krebsregister der Linder Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und
der Freistaaten Sachsen und Thiiringen gemdf Absatz 1 und 2 {iber-
mittelten Datenbestinde wie Daten verwenden, die von ihm auf
Grundlage dieses Staatsvertrages zu verarbeiten sind.

Artikel 25
Ratifikation, Inkrafttreten, AuBlerkrafttreten

(1) Dieser Staatsvertrag bedarf der Ratifikation der verfassungs-
méBig zustandigen Organe der vertragschlieBenden Léander.

(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 zwi-
schen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg iiber die Er-
richtung und den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65¢

des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom 12. April 2016 aufer
Kraft.

Potsdam, den 8. September 2022
Fiir das Land Brandenburg:

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

gez. Ursula Nonnemacher
Berlin, den 8. September 2022
Fiir das Land Berlin:

Die Regierende Biirgermeisterin
vertreten durch die Senatorin fiir Wissenschatft,
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 Krebsregister
nach § 65c 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 Kassenzahnirztlichen Bundesvereinigung, K6ln

Priaambel

Die Einrichtung klinischer Krebsregister ist ein wesentliches Ziel
des Nationalen Krebsplans und wurde von den Akteuren im Gesund-
heitswesen unterstiitzt. Krebsregister sollen unter anderem einer
aussagekréftigen onkologischen Qualititsberichterstattung fiir Leis-
tungserbringer, Entscheidungstriger und Patienten dienen. Eine
hohe Aussagekraft der Registerdaten soll zur Versorgungstranspa-
renz, zur Versorgungsforschung sowie zur Verbesserung der Be-
handlung 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 Krebsfritherkennung
und zur Qualitdtssicherung durch klinische Krebsregister (Krebs-
fritherkennungs- und -registergesetz — KFRG) vom 03.04.2013 hat
der Gesetzgeber den GKV-Spitzenverband, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen
verpflichtet, die Hohe der Meldevergiitungen fiir die landesrechtlich
vorgesehenen Meldungen der zu iibermittelnden klinischen Daten
an klinische Krebsregister festzulegen. Die Selbstverwaltungspart-
ner kommen dieser Aufgabe mit der vorliegenden Vereinbarung auf
der Grundlage des § 65¢ Abs. 6 Satz 5 SGB V nach.

Wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den klini-
schen Krebsregistern die Kosten fiir Vergilitungen von Meldungen
von Daten privat krankenversicherter Personen erstatten, 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 Tréger der Kosten in
Krankheits-, Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen
Vorschriften, wenn sie den klinischen Krebsregistern einen Teil der
Kosten fiir Vergiitungen von Meldungen von Daten der nach diesen
Vorschriften berechtigten Personen erstatten.

Die Vereinbarungspartner sind sich dariiber einig, dass sich diese
Vereinbarung iiber die Meldevergiitungen am aktuellen bundes-
weit einheitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebs-
register in Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorkranke
und seinen ergdnzenden Modulen (ADT/GEKID-Datensitze) ent-
sprechend § 65¢c Abs. 1 Satz 3 SGB V orientiert. Im April 2014
wurde der aktualisierte Basisdatensatz im amtlichen Teil des Bun-
desanzeigers veroffentlicht (Bekanntmachung des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit im Bundesanzeiger ,,Aktualisierter einheit-
licher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT) und der Gesellschaft der epi-

demiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID)“ vom
27.03.2014, BAnz AT 28.04.2014 B2). Dieser und die noch zu ver-
offentlichenden tumorspezifischen Module unterliegen fortlaufen-
den Uberarbeitungen und Erginzungen. Zudem sind die Festle-
gungen auf Landesebene zu den Meldeanldssen zum Zeitpunkt des
Abschlusses dieser Vereinbarung noch nicht abgeschlossen. Aus
diesen Griinden ist diese Vereinbarung bei wesentlichen Anderun-
gen der ADT/GEKID-Datensétze (inklusive deren Spezifikation)
oder Inkompatibilititen auf Grund der landerspezifischen Festle-
gungen zu den Meldeanldssen zu iberpriifen und ggf. unverziig-
lich anzupassen.

§1
Erstattung der Meldevergiitung

Die Meldevergiitung nach § 65¢ Abs. 6 Sdtze 1 —2 SGB V wird
dem klinischen Krebsregister von der gesetzlichen Krankenkasse
erstattet, bei der der Patient zum Zeitpunkt der Ubermittlung der
Meldung seiner Daten versichert ist. Fiir die Abrechnung zwischen
den klinischen Krebsregistern und den gesetzlichen Krankenkassen
sind die Festlegungen nach § 65¢ Abs. 2 Satz 3 Nr. 7 SGB V anzu-
wenden.

§2
Héhe der Meldevergiitung

(1) Fiir jede nach MaBgabe dieser Vereinbarung vollstindige Mel-
dung nach § 65¢c Abs. 6 Satz 1 SGB V wird den meldenden Arzten,
Zahnérzten und Krankenhdusern vom klinischen Krebsregister eine
Meldevergiitung gezahlt. Der Vergiitungsanspruch der meldenden
Arzte, Zahnirzte und Krankenhiuser wird von diesen gegeniiber
dem klinischen Krebsregister geltend gemacht. Nach Maligabe die-
ser Vereinbarung gilt eine Meldung dann als vollstindig, wenn sie
mindestens die folgenden Angaben beinhaltet:

a) Bei der Meldung zur Diagnosestellung eines Tumors nach hin-
reichender Sicherung neben dem Namen, Geschlecht und Ge-
burtsdatum sowie Versichertennummer und Krankenkasse des
Versicherten: Angaben zur meldenden Institution, zur Tumordi-
agnose (ICD-10), zum Diagnosedatum sowie zur Hauptlokalisa-
tion (als Freitextangabe sofern bei Tumorart anwendbar; die An-
gabe der ICD-O ist optional) und zum klinischen Tumorstadium
(sofern bei Tumorart anwendbar). Die Meldung zur Diagnose-
stellung schlieft die Befunde nach d) ein, sofern diese dem mel-
denden Arzt, Zahnarzt oder Krankenhaus bei Abgabe der Mel-
dung vorliegen.

b) Bei Meldung von Verlaufsdaten neben dem Namen, Geschlecht
und Geburtsdatum sowie Versichertennummer und Krankenkas-
se des Versicherten: Angaben zur meldenden Institution, zum
Untersuchungsdatum, zum Untersuchungsanlass und zur Ge-
samtbeurteilung des Tumorstatus (z. B. Tumorfreiheit, Teilre-
mission).

¢) Bei Meldung von Therapie- oder Abschlussdaten neben dem
Namen, Geschlecht und Geburtsdatum sowie Versichertennum-
mer und Krankenkasse des Versicherten und den Angaben zur
meldenden Institution bei:

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

bb) Folgemeldungen zur Strahlentherapie: Angaben zum Be-
ginn 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 Ge-
burtsdatum sowie Versichertennummer und Krankenkasse des
Versicherten: Angaben zur meldenden Institution, zum Datum
der Histologie, zur histologischen oder zytologischen Diagnose,
zum Grading (sofern bei Tumorart anwendbar) und zum Tumor-
stadium (pTNM-Klassifikation bzw. andere tumorspezifische
Klassifikationen wie z.B. Ann Arbor, FIGO, Binet).
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Protokollnotiz:

Die Vertragsparteien sind sich einig, dass eine Meldung durch einen
meldenden Zahnarzt auch dann als vollstdndig gilt, wenn anstatt ei-
ner in § 2 Absatz 1 genannten Kodierung bzw. Klassifikation eine
flir das Krebsregister ausreichende Diagnosebeschreibung vorliegt.
Die Schiedsperson wird tiber die Festlegung eines Vergiitungsab-
schlages fiir den Fall entscheiden, dass ein Zahnarzt bei seiner Re-
gistermeldung keinen ICD-Code angibt.

(2) Die Hohe der Meldevergiitungen fiir die einzelnen Meldungs-
arten gemaf} Absatz 1 richtet sich nach der Festlegung der Schieds-
person gemdl § 65¢ Abs. 6 Satz 8 SGB V.

(3) Sofern fiir die Umsitze aus dieser Vereinbarung entsprechend
dem Urteil des Bundesfinanzhofs (Revisionsverfahren XI R 31/13)
eine Umsatzsteuerpflicht anzunehmen ist, ist die Umsatzsteuer zu-
sdtzlich zu den in Absatz 2 geregelten Vergiitungen zu entrichten.

(4) Die Vereinbarungspartner gehen davon aus, dass sich die an
der Behandlung beteiligten Arzte und Krankenhéuser in den jewei-
ligen Arzt- bzw. Entlassbriefen iiber die erfolgten Meldungen an das
jeweilige Krebsregister gegenseitig informieren. Der Arzt, der dann
ohne weitergehenden Sachgehalt eine zusitzliche Meldung abgibt,
hat keinen Vergiitungsanspruch.

§3
Ver6ftentlichung
Die Vereinbarung wird auf den Internetseiten der Vereinbarungs-
partner veréffentlicht.

§4
Inkrafttreten/Kiindigung

(1) Die Vereinbarung tritt zum 01.01.2015 in Kraft. Sofern ein
Leistungserbringer seit dem 01.01.2014 eine im Sinne des § 65¢
Abs. 4 Satz 2 bzw. Abs. 5 —i. V. m. Abs. 6 Satz 1 — SGB V landes-
rechtlich vorgesehene Meldung vorgenommen und fiir diese keine
anderweitige Vergiitung erhalten hat, kann eine Erstattung der Mel-
devergiitung auf Grundlage dieser Vereinbarung erfolgen.

(2) Diese Vereinbarung kann mit einer Frist von sechs Monaten
zum Jahresende von jedem der Vereinbarungspartner jeweils ordent-
lich gekiindigt werden. Im Fall der Kiindigung gelten die Inhalte der
gekiindigten Vereinbarung bis zum Abschluss einer neuen Verein-
barung fort.

§5
Schriftform
Anderungen und Erginzungen dieser Vereinbarung bediirfen zu
ihrer Wirksamkeit der Schriftform. Dies gilt auch fiir die Aufthebung
dieser Schriftformklausel.

§6
Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Klauseln oder Bestimmungen dieser Vereinba-
rung ganz oder teilweise unwirksam sein oder werden oder weist
diese Vereinbarung Regelungsliicken auf, so wird hierdurch die
Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt. Fiir diesen
Fall verpflichten sich die Parteien, anstelle der unwirksamen Be-
stimmung eine wirksame Bestimmung zu vereinbaren, welche dem
Sinn und Zweck der unwirksamen Bestimmung moglichst nahe-
kommt. Im Falle einer Regelungsliicke werden sie eine Bestimmung
vereinbaren, die dem entspricht, was nach Sinn und Zweck dieser
Vereinbarung vereinbart worden wire, wenn die Regelungsliicke
bedacht worden wire.

Erginzungsvereinbarung vom 24. Februar 2015

ur
Vereinbarung iiber die Meldevergiitungen fiir die Ubermitt-
lung klinischer Daten an klinische Krebsregister
nach § 65c 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 Kassenérztlichen Bundesvereinigung, Berlin

und

der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung, K6ln

In § 4 Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 angefiigt:

. Kommt innerhalb von sechs Monaten nach Wirksamwerden der
Kiindigung eine neue Vereinbarung nicht zustande, rufen die Verein-
barungspartner entsprechend § 65¢ Abs. 6 Satz 8 SGB V eine
Schiedsperson an, es sei denn, es besteht zwischen den Vereinba-
rungspartnern Einvernehmen iiber eine Verldngerung des Verhand-
lungszeitraums.*
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