Anlage 2 zu L-146-18

Begrundung
l. Allgemeine Begriindung

Im Land Bremen regelt seit dem Jahr 1997 das Gesetz Uber das Krebsregister der Freien
Hansestadt Bremen (BremKRG) die Aufgaben und die Organisation des epidemiologischen
Bremer Krebsregisters. Epidemiologische Register erheben Daten zur Diagnose und zur
Sterblichkeit von Krebserkrankungen und werten diese statistisch-epidemiologisch aus.

Durch Artikel 1 des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes vom 03.04.2013, der einen
neuen 8 65c in das Funfte Buch Sozialgesetzbuch - SGB V einfugt, werden die Lander
verpflichtet,  Kklinische  Krebsregister einzurichten. Der  Schwerpunkt klinischer
Krebsregistrierung liegt in der Erhebung und Auswertung von Daten zur Diagnose, zum
Verlauf und zur Behandlung von Krebserkrankungen. Der Zweck dieser Datenerfassung und
-auswertung liegt insbesondere in der Qualitatssicherung und Verbesserung der
onkologischen Versorgung.

Das Ziel beider Registerformen ist letztlich, durch eine Vermehrung der Erkenntnisse Uber
Krebserkrankungen die Verhltung und Eingrenzung dieser Krankheiten zu unterstitzen.

Da der nach dem neuen 8§ 65¢ SGB V verpflichtend zu erhebende klinische Datensatz die
erforderlichen epidemiologischen Angaben vollumfanglich enthalt und zudem eine
flachendeckende und vollzahlige Datenerhebung gefordert wird, soll im Land Bremen die
epidemiologische und klinische Krebsregistrierung von einem Register durchgefihrt werden.
Dies dient der Datensparsamkeit und der Vermeidung von Doppelstrukturen.

Der Ubergang von der bisherigen epidemiologischen Krebsregistrierung zu einer
epidemiologisch-klinischen Krebsregistrierung erfordert eine umfassende Novellierung
dieses Rechtsgebietes. Daher soll das bestehende Landesgesetz nunmehr aufgehoben und
durch ein neues Gesetz ersetzt werden. Durch das neue Gesetz Uber das Krebsregister der
Freien Hansestadt Bremen sollen die Vorgaben des eingangs genannten Bundesgesetzes in
Landesrecht umgesetzt werden. Nach 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 6 SGB V sollen namlich die fir
die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister notwendigen Bestimmungen
einschliel3lich datenschutzrechtlicher Regelungen dem Landesrecht vorbehalten sein.

Dabei werden nach § 65c¢ Absatz 2 SGB V auch die Vorgaben des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen bericksichtigt. Ferner werden die seit Errichtung des Bremer
Krebsregisters eingetretenen Anderungsbedarfe einbezogen. Hierzu zahlen die Umsetzung
des Bundeskrebsregisterdatengesetzes und die Anderung der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie:  Datenfluss  Evaluation =~ Mammographiescreening des  Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Die bundesrechtlichen Vorgaben geben einen definierten Rahmen fir die Umsetzung in
Landesrecht vor.

Einige zentrale Elemente der gesetzlichen Regelung sollen dabei im Wesentlichen
unverandert bleiben. So besteht der Zweck des Gesetzes nach wie vor darin, durch die
Erhebung und Auswertung von Daten Uber Krebserkrankungen mehr Erkenntnisse uber
diese Erkrankungen zu gewinnen. Auch der Schutz der verwendeten sehr sensiblen Daten
bleibt ein zentrales Anliegen des Gesetzes, dem sowohl durch die Organisation des Bremer
Krebsregisters mit einer Vertrauens- und einer Auswertungsstelle als auch mit diversen
datenschutzrechtlichen Regelungen Rechnung getragen wird.

Anderungen werden allerdings hinsichtlich der Bestimmungen zur Meldepflicht (8 6 des
Entwurfs) vorgeschlagen, die bisher nur fir die im Bereich Pathologie tatigen Arzte und
Zahnarzte bestand, nunmehr aber auf sdmtliche an der Krebsversorgung teilnehmenden
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arztlichen Einrichtungen ausgedehnt werden soll. Der Meldepflicht sollen zukiinftig auch
Daten in weitaus grofierem Umfang als bisher unterliegen, wobei der konkrete Inhalt des zu
meldenden Datensatzes von der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) und
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister e.V. (GEKID) in Deutschland
festgelegt wird.

AulRerdem soll das neue Gesetz in deutlich grol3erem Umfang als bisher Regelungen zur
onkologischen Qualitatssicherung und zur Zusammenarbeit mit anderen an der
onkologischen Versorgung beteiligten Stellen enthalten.

Neu ist ferner die beabsichtigte Aufnahme von Straf- und BuR3geldvorschriften in das Gesetz,
die insbesondere der Einhaltung der Meldepflichten und der datenschutzrechtlichen
Bestimmungen dient.

Die Novellierung des Gesetzes Uber das Krebsregister der Freien Hansestadt Bremen
erfordert schlieBlich eine Anpassung des Gesetzes Uber das Leichenwesen, dessen § 9
Absatz 7 die Rechtsgrundlage fir die Einrichtung und Fihrung des Bremer Mortalitatsindex
darstellt. Aus dieser Datenbank werden regelmafig Daten an das Bremer Krebsregister
Ubermittelt, was in 8§ 9 Absatz 7 des Gesetzes Uber das Leichenwesen durch eine klarere
Regelung verdeutlicht werden soll.

Il. Einzelbegrindungen
Zu Artikel 1 § 1:

In 8 1 wird der Geltungsbereich des Gesetzes geregelt. In Absatz 1 wird bestimmt, dass
dieses Gesetz als rechtliche Grundlage fur das Bremer Krebsregister dient und dass damit
die bundesrechtlicher Vorgaben fiir die epidemiologische und klinische Krebsregistrierung
umgesetzt werden sollen. Die bundesrechtlichen Vorgaben stellen dabei das
Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz, das Bundeskrebsregisterdatengesetz und die
Krebsfriherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses dar.

Mit Absatz 2 wird § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V umgesetzt. Der darin festgelegte
Personenkreis und die zu erfassenden Krebserkrankungen werden aus dem Bundesgesetz
Ubernommen. Erganzend wird durch Absatz 2 in Verbindung mit § 7 Absatz 3 klargestellt,
dass fur epidemiologische Auswertungen auch Diagnosedaten von nicht volljahrigen
Personen erhoben werden. Als Einzugsgebiet wird das Land Bremen definiert.

Da es sich bei den Daten von an Krebs erkrankten Personen um besonders sensible Daten
handelt, wird in Absatz 3 erlautert, dass das Erheben, Verarbeiten oder Nutzen dieser Daten
nur nach den strengen Vorschriften des Gesetzes Uber das Krebsregister zulassig ist. Soweit
in diesem Gesetz nichts anderes vorgeschrieben ist, gelten die Vorschriften des Bremischen
Datenschutzgesetzes ergénzend.

Der Hinweis, dass die Vorschrifften dieses Gesetzes denen des Bremischen
Krankenhausdatenschutzgesetzes vorgehen, bezieht sich darauf, dass ein gegebenenfalls
nach dem Krankenhausdatenschutzgesetz bestehender Anspruch auf Zugang zu
Patientendaten im  Anwendungsbereich des Krebsregistergesetzes hinter dem
schutzwirdigen Interesse der an Krebs erkrankten Personen auf generelle Geheimhaltung
ihrer Gesundheitsdaten zuriickstehen muss. Nur unter den in diesem Gesetz geregelten
Voraussetzungen soll eine Weitergabe der Krebsregisterdaten erfolgen durfen.

Zu Artikel 1 8 2:

In § 2 werden Begriffe definiert, die in diesem Gesetz verwendet werden.
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Die in Satz 1 Nummer 1 aufgefiihrte Definition der zu erfassenden Krebserkrankungen
entspricht der bundesgesetzlichen Vorgabe des § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V.

Die in Satz 1 Nummer 2 und 3 vorgenommene Differenzierung in ein Behandlungsort- und
ein Wohnortregister dient der Prazisierung der Aufgabenzuteilung hinsichtlich des
Datenaustausches zwischen den Registern.

In Satz 1 Nummer 4 werden Einrichtungen definiert, die zur Meldung an das Bremer
Krebsregister verpflichtet sind.

Mit Satz 1 Nummer 5 und 6 wird eine Einteilung der meldepflichtigen Einrichtungen in
behandelnde Einrichtungen und diagnostizierende Einrichtungen vorgenommen. Diese
Unterteilung ist deshalb wichtig, weil diagnostizierende Einrichtungen, also Pathologien,
keinen direkten Patientenkontakt haben und daher betroffene Personen Uber eine Meldung
an das Krebsregister nicht direkt informieren kénnen. Fur Meldungen dieser Einrichtungen
soll eine gesonderte Regelung in 8 10 Absatz 3 getroffen werden. Fur die Vollstandigkeit der
vom Register erhobenen Daten sind Meldungen von diagnostizierenden Einrichtungen
unabdingbar, weil sie Angaben enthalten, die in den Meldungen von behandelnden
Einrichtungen nicht enthalten sind. Hierzu z&hlen insbesondere histologische Befunde zur
Ausbreitung des Tumors, zu dessen Grof3e und zur Metastasierung.

Satz 1 Nummer 7 definiert, welche der in diesem Gesetz verwendeten Einzelangaben tber
personliche oder sachliche Verhéaltnisse der Betroffenen als Identitatsdaten gelten.

Satz 1 Nummer 8 definiert den Abgleich von Daten des Bremer Krebsregisters mit Daten der
Meldebehdrden.

Mit Satz 1 Nummer 9 wird schlie3lich bestimmt, welche Anforderungen Ordnungsmerkmale
erfillen missen, die vom Bremer Krebsregister bei der Wahrnehmung von Aufgaben nach
diesem Gesetz verwendet werden.

In Satz 2 wird darauf verwiesen, dass erganzend zu diesem Gesetz die
Begriffsbestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes gelten.

Zu Artikel 1 8 3:
In 8 3 wird geregelt, welche Rechte die Betroffenen haben.

Nach Absatz 1 kdénnen sich Betroffene jederzeit an das Bremer Krebsregister wenden und
Auskunft tiber ihre Daten verlangen.

Absatz 2 bestimmt, dass die Betroffenen gegen eine Meldung an das Krebsregister jederzeit
Einwendungen erheben kénnen, d.h. die Einwendungen kénnen vor Abgabe der Meldung
erfolgen oder auch dann, wenn bereits Daten im Bremer Krebsregister gespeichert wurden.

Die Erhebung von Einwendungen fuhrt dazu, dass zwar zunéchst alle Daten des Betroffenen
Ubermittelt, die Identitéatsdaten, wie z.B. Name und Anschrift, aber nicht dauerhaft im Klartext
gespeichert werden durfen. Aus den Identitdtsdaten wird von der Vertrauensstelle des
Bremer Krebsregisters ein Pseudonym gebildet, das sodann zusammen mit den klinisch-
epidemiologischen Daten gespeichert wird. Die Speicherung des Pseudonyms dient dazu,
bei weiteren Meldungen zu diesem Betroffenen sicherzustellen, dass keine Identitatsdaten
von der Vertrauensstelle gespeichert werden und der Erhebung von Einwendungen wahrend
des gesamten - ggf. langjahrigen - Behandlungsprozesses entsprochen wird. In der Folge
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stehen nach der Erhebung von Einwendungen die klinisch-epidemiologischen Daten zwar fur
aggregierte Auswertungen im Rahmen der Aufgabenerfullung nach dem Krebsregistergesetz,
nicht aber fir wissenschaftliche Studien mit Personenbezug oder fir interdisziplinare
Fallbesprechungen zur Verfiigung.

Zu Artikel 1 8 4:

Die in Absatz 1 beschriebene Zweckbestimmung des Bremer Krebsregisters umfasst die
Anforderungen an eine klinische und epidemiologische Krebsregistrierung. Der Zweck des
Bremer Krebsregisters ist weitestgehend durch bundesrechtliche Regelungen vorgegeben:

Der hauptséachliche Zweck der klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢ SGB V liegt in der
Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung. Das Ziel der epidemiologischen
Krebsregistrierung ist die statistisch-epidemiologische Beobachtung des Auftretens und der
Trendentwicklung von Krebserkrankungen.

Beide Registerformen erfillen ihren Zweck durch  die Erhebung, Auswertung und
Ubermittlung von Daten. Ebenfalls gemein ist beiden Registerformen die Bereitstellung von
Daten fur die Forschung und die Mitwirkung an der Evaluation von
Krebsfriherkennungsmafnahmen.

Wahrend bislang lediglich an die epidemiologische Krebsregistrierung die Anforderung
gestellt war, eine moglichst vollzahlige Erfassung von Daten zu Krebsneuerkrankungen in
einem definierten Einzugsgebiet zu erzielen, wird mit dem Inkrafttreten des
Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes auch fir die klinische Krebsregistrierung eine
flachendeckende und vollzéhlige Erfassung bundesgesetzlich vorgeschrieben. Zudem ist ein
zu erhebender Datensatz vorgegeben, der die Grundlagen fir die epidemiologische und
klinische Krebsregistrierung umfasst.

Vor diesem Hintergrund ist es sinnvoll, dass ein zentrales Krebsregister sowohl die Zwecke
der Kklinischen wie auch der epidemiologischen Krebsregistrierung erfullt.

Die weitere, in Absatz 1 genannte Aufgabe des Bremer Krebsregisters, Auskinfte zu
Krebserkrankungen zu erteilten, verdeutlicht, dass nach Malgabe des Gesetzes
Informationen Uber Krebserkrankungen im Land Bremen veroéffentlicht oder auf Antrag
bereitgestellt werden. Vor dem Hintergrund, dass fir den Bereich sensibler Daten Uber
Krebserkrankungen das Bremer Informationsfreiheitsgesetz nicht anwendbar ist, dienen die
Veroffentlichungen des Bremer Krebsregisters dem Zweck, an der Krebsversorgung
beteiligten Stellen oder Dritten Informationen Uber das Krebsgeschehen in Bremen zu
vermitteln.

Mit Absatz 2 wird der Forderung des 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V Rechnung
getragen, nach der die Erfassung der Daten personenbezogen zu erfolgen hat.

Zu Artikel 1 8 5:

Weder im Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz noch in den dbrigen geltenden
bundesrechtlichen Regelungen sind Vorgaben fur die Struktur der epidemiologischen und
klinischen Krebsregister enthalten.

Damit unterstehen die Lander nicht mehr der Verpflichtung des einstigen
Krebsregistergesetzes des Bundes, Krebsregister mit selbstéandigen, réaumlich,
organisatorisch und personell voneinander getrennten Stellen, d.h. mit Vertrauensstellen und
Registerstellen, zu errichten.
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Da nicht bei allen Aufgaben des Klinisch-epidemiologischen  Krebsregisters
personenbezogene Daten erforderlich sind, sieht die neue Struktur im Sinne des
Datenschutzes in Absatz 1 allerdings weiterhin eine Vertrauensstelle und eine
Auswertungsstelle vor. Lediglich die Vertrauensstelle hat Zugriff auf personenidentifizierende
Daten, wahrend die Auswertungsstelle Zugang zu pseudonymisierten Einzeldatensatzen hat.

Die Trennung beider Stellen soll in erster Linie durch technische MaRnahmen gewahrleistet
werden. Beide Stellen kénnen auch von einer Einrichtung gefiihrt werden. Unabhangig von
einer gemeinsamen oder mehreren Tréagerschaften haben beide Stellen eine gemeinsame
Leitung, die das Bremer Krebsregister nach au3en vertritt. Diese Regelung hatte sich bereits
beim epidemiologischen Krebsregister bewahrt.

In Absatz 2 wird der Senator fir Gesundheit ermachtigt, eine 6ffentliche Stelle oder mehrere
offentliche Stellen, die die Aufgaben der Vertrauensstelle oder die Aufgaben der
Auswertungsstelle wahrnehmen sollen, durch Rechtsverordnung zu bestimmen. Die Vorgabe,
dass vor Bestimmung dieser Stelle oder Stellen eine Anhorung der Krankenkassen
vorzunehmen ist, wurde vor dem Hintergrund getroffen, dass nach § 65c Absatz 2, 4 und 6
SGB V die gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet sind, Fallpauschalen zur Férderung des
Betriebes der Klinischen Krebsregister und Vergitungen fur die Meldungen an die
Krebsregister zu zahlen. Da die gesetzlichen Krankenkassen insofern einen erheblichen
Beitrag zur Finanzierung der Krebsregister leisten, erhalten diese Korperschaften auf diese
Weise Gelegenheit, sich zu der beabsichtigten Ubertragung von Aufgaben der Vertrauens-
oder Auswertungsstelle zu &uf3ern. Die private Krankenversicherung und die Beihilfetrager
kénnen sich nach bundesgesetzlicher Vorgabe an der Férderung beteiligen. Wenn sie in
Bremen von dieser Mdglichkeit Gebrauch machen, sollten auch sie in die Tragerwahl
einbezogen werden.

Absatz 3 regelt, dass die Aufgaben der Vertrauensstelle und die Aufgaben der
Auswertungsstelle auch von privaten Einrichtungen wahrgenommen werden kénnen, sofern
diese uber die notwendige Sachkunde und Zuverlassigkeit verfugen. Die Stellen werden in
diesem Fall mit 6ffentlichen Rechten fir die durchzufihrenden Aufgaben beliehen.

Unabhéngig davon, ob die Aufgaben nach Absatz 2 einer oder mehreren Ooffentlich-
rechtlichen oder nach Absatz 3 einer oder mehreren privatrechtlichen Stellen Ubertragen
werden, soll in jedem Fall die Mdglichkeit bestehen, die Aufgaben der Vertrauensstelle und
der Auswertungsstelle sowohl kumulativ als auch alternativ durchflihren zu lassen.

In Absatz 4 wird ausgewiesen, dass der Senator fir Gesundheit die Fachaufsicht Uber das
Bremer Krebsregister innehat. Diese Regelung gilt auch, wenn eine oder beide Stellen des
Krebsregisters von privatrechtlich organisierten Stellen gefihrt werden. Eine staatliche
Fachaufsicht stellt die Unabhangigkeit des Krebsregisters gegen eine Einflussnahme Diritter,
insbesondere privater Interessenvertreter, sicher.

Zu Artikel 1 § 6:

Bereits die Uberschrift des § 6 verdeutlicht, dass nicht mehr wie bisher die behandelnden
Arzte und Zahnéarzte berechtigt, sondern zukiinftig die meldepflichtigen Einrichtungen
verpflichtet sein sollen, festgestellte Krebserkrankungen an das Krebsregister zu melden. Ein
freiwilliges Melderecht soll danach zukinftig nicht mehr bestehen. Mit dieser Bestimmung
soll sowohl den Vorgaben des Bundeskrebsregisterdatengesetzes als auch denen des § 65¢
SGB V entsprochen werden, die alle Lander verpflichten, dafir Sorge zu tragen, dass die
epidemiologischen und klinischen Krebsregister vollzéhlig und flachendeckend die in ihrem
Geltungsbereich auftretenden Krebsfalle erfassen und an die zustandigen Stellen des
Bundes weiterleiten.
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In Absatz 1 ist geregelt, dass die meldepflichtigen Einrichtungen beim Auftreten der
definierten Meldeanlasse unverziglich bestimmte Daten an die Vertrauensstelle Gibermitteln
mussen. Eine zeitnahe Ubermittlung ist erforderlich, da nach § 65¢c SGB V als eine Aufgabe
der Kklinischen Krebsregister die unmittelbare patientenbezogene Zusammenarbeit mit
Leistungserbringern definiert wurde; in der praktischen Umsetzung bedeutet dies die
Bereitstellung von personenbezogenen Daten zu einem Patienten fur die weitere
Behandlung. Im Kriterienkatalog der gesetzlichen Krankenversicherung fir die Forderung
klinischer Krebsregister wurde als Frist fiir die Ubermittlung 6 Wochen angegeben.

Absatz 2 beschreibt, welche Daten die meldepflichtigen Einrichtungen im Falle der Erhebung
von Einwendungen an die Vertrauensstelle melden missen, mithin sdmtliche im Datensatz
nach 8§ 8 Absatz 1 enthaltenen Daten, die im Rahmen der Behandlung erhoben wurden,
sowie die Tatsache, dass Einwendungen erhoben wurden.

Absatz 3 regelt, dass die Arzte und Zahnéarzte von ihrer Verschwiegenheitspflicht befreit sind,
wenn sie patientenbezogene Daten nach diesem Gesetz an das Bremer Krebsregister
Ubermitteln.

Zu Artikel 1 8 7:

In Absatz 1 wird geregelt, bei welchen Anlassen die meldepflichtigen Einrichtungen wie z.B.
Kliniken oder Praxen, Meldungen an das Bremer Krebsregister zu Gbermitteln haben. Diese
sind die Feststellung der Erkrankung, die Sicherung der Diagnose, der Beginn einer
Behandlung, therapierelevante Anderungen des Behandlungsstatus sowie Rezidive, der
Abschluss einer Behandlung und der Tod eines Betroffenen. Die Meldeanlasse wurden
zwischen den Landern abgestimmt, um zu vermeiden, dass in verschiedenen Landern
unterschiedliche Regelungen gelten; dies wiirde die Meldemodalitaten erschweren.

Far die nicht-melanotischen Hautkrebserkrankungen wurde in Absatz 2 eine Sonderregelung
getroffen. Nicht-melanotische Hautkrebserkrankungen werden bei epidemiologischen
Auswertungen gesondert betrachtet, da es sich um eine Krankheitsgruppe mit sehr guten
Prognosen und geringer Sterblichkeit handelt. Nach § 65¢c SGB V sollen nicht-melanotische
Hautkrebserkrankungen zwar erfasst, die Meldungen aber nicht vergutet werden. Da
insbesondere in den noérdlichen Landern die Erkrankungsraten zunehmen, erscheint es
sinnvoll, zur Bestimmung der Inzidenz nur die erste Diagnosestellung zu erfassen — nicht
aber den gesamten Behandlungsverlauf.

In Absatz 3 wird vorgeschrieben, dass im Falle von Krebserkrankungen bei nicht-volljahrigen
Personen lediglich die fir die Bestimmung der Inzidenz erforderlichen Daten Ubermittelt
werden sollen. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass zum Einen nach § 6
Absatz 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Kinderonkologie *
Krankenh&user verpflichtet sind, Meldungen Uber Krebserkrankungen von Kindern an das
Kinderkrebsregister am Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik
(IMBEI) des Universitatsklinikums Mainz zu dbermitteln, wo die Behandlungsdaten von
Kindern zentral erfasst und ausgewertet werden, und zum Anderen § 65¢c SGB V die
Erfassung von Meldungen an das Deutsche Kinderkrebsregister ausschlief3t.

Zu Artikel 1 8 8:

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Manahmen zur Qualitatssicherung fur die
stationare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten geman
§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user
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In 8 65c SGB V ist geregelt, dass der bundesweit einheitiche Datensatz der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fur Tumorkranke und ihn ergénzende
Module gemeldet werden sollen. Absatz 1 regelt die Umsetzung dieser bundesgesetzlichen
Vorgabe. Die jeweils aktuelle Fassung des Datensatzes wird vom Senator flr Gesundheit in
geeigneter Form veréffentlicht.

Zusatzlich zu diesem Datensatz sollen vom Bremer Krebsregister einige weitere Daten
erhoben werden. Zum einen handelt es sich dabei um den Namen und die Anschrift der
behandelnden Einrichtung, wenn die Meldung von einer diagnostizierenden Einrichtung
erfolgt ist. Diese Information ist erforderlich, damit das Krebsregister bei Ausbleiben von
Behandlungsdaten einen Ansprechpartner hat und Rickfragen zum Informationsstatus
moglich sind.

Des Weiteren soll gemeldet werden, ob Einwendungen erhoben wurden. Dies dient dazu, bei
nachfolgenden Meldungen zu diesem Fall sicherzustellen, dass in der Vertrauensstelle nur
ein pseudonymisierter Datensatz gespeichert wird.

SchlieBlich sollen noch Angaben Uber die Krankenversicherung jener Betroffenen
gespeichert werden, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind: Um
zu gewahrleisten, dass eine moglichst hohe Vollzahligkeitsquote erreicht wird (wie es § 65c
SGB V vorsieht), ist es erforderlich, die Daten auch jener an Krebs erkrankten Personen zu
erfassen, die nicht gesetzlich krankenversichert sind. Dem Geltungsbereich des SGB V
unterliegt  jedoch lediglich die gesetzliche Krankenversicherung. Private
Krankenversicherungsunternehmen oder Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften kdnnen sich den Regelungen
anschlielRen und fur die bei ihnen versicherten Personen eine Erstattung der Fallpauschale
und der Meldevergltung vornehmen. Fir den Fall, dass sie dies tun, sind fur die Abrechnung
der Fallpauschale und die Erstattung der Meldevergitung Angaben (Uber diese
Versicherungen erforderlich.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. hat zugesagt, sich zu beteiligen. Das
genaue Procedere fur die Abrechnung ist derzeit noch nicht festgelegt. Daher kdnnen auch
keine spezifischen Angaben Uber die Art der Daten gemacht werden. Die Einbeziehung von
Beihilfetragern ist zum gegenwartigen Zeitpunkt noch nicht sicher. Die Regelung soll
sicherstellen, dass sowohl privat versicherte Personen als auch Beihilfeberechtigte in die
Krebsregistrierung einbezogen werden kénnen.

In Absatz 2 wird die grundsatzliche Verpflichtung zur elektronischen Dateniibermittlung
geregelt. Im Kriterienkatalog der Gesetzlichen Krankensicherung fur die Férderung klinischer
Krebsregister ist vorgegeben, dass die Ubermittlung elektronisch erfolgen soll, und zwar in
einer Weise, dass die Daten gemald ADT/GEKID-Basissatz zur direkten Weiterverarbeitung
in die Datenverarbeitungsanlage des Krebsregisters eingespeist werden kann. Dabei soll
ermdglicht werden, dass Meldungen auch auf einem datenschutzrechtlich sicheren
elektronischen Weg ohne die Verwendung von Datentragern erfolgen konnen. Diese
Regelung erfordert, dass die meldepflichtigen Einrichtungen die Voraussetzungen fir eine
sichere elektronische Datenlbermittlung schaffen, die sicherstellt, dass kein Unbefugter
Zugang zu den Daten erhalt.

Um den meldepflichtigen Einrichtungen einen Ubergangszeitraum zur Eichrichtung der
erforderlichen technischen Voraussetzungen einzuraumen, kénnen die Meldungen bis zum
30. Juni 2017 auch in anderer Form, z.B. durch Versendung von Arztbriefen erfolgen.

Der Senator fir Gesundheit wird erméachtigt, nahere Vorschriften zu der elektronischen
Meldungstbermittlung in einer Rechtsverordnung zu regeln. Hierzu zahlen z.B.
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Anforderungen an ein bundesweit einheitliches elektronisches Format und die
Datensatzstruktur sowie Anforderungen an den Datenschutz.

Zu Artikel 1 8 9:

Nach 8§ 65c SGB V haben die klinischen Krebsregister den Leistungserbringern, d.h. den
meldenden Einrichtungen, fir jede landesrechtlich vorgesehene, vollstandige Meldung eine
Vergitung zu zahlen (aufer fur nicht-melanotische Hautkrebserkrankungen). Die Ho6he
dieser Meldevergitung wird bundeseinheitlich gemaR dem Verfahren nach § 65¢ SGB V
geregelt. Mit 8 9 wird die Anwendung dieser Regelung fur das Bremer Krebsregister
festgeschrieben.

Vom Bremer Krebsregister sollen auch Meldungen zu nicht-melanotischen
Hautkrebserkrankungen vergiitet werden — hier jedoch lediglich die Meldung der ersten
Diagnosestellung. Ebenso soll die Meldung der Erstdiagnose einer Krebserkrankung
vergutet werden, wenn die betroffene Person noch nicht volljahrig ist.

8 9 enthalt auch eine Ermachtigungsgrundlage fir den Erlass einer Rechtsverordnung durch
den Senator fur Gesundheit, die das Nahere zur Hohe der Vergitungen und zu den
Voraussetzungen fur deren Auszahlung regeln soll.

Zu Artikel 1 § 10:

In Absatz 1 werden die behandelnden Einrichtungen verpflichtet, die betroffene Person vor
der Meldung an das Krebsregister tUber den Zweck der Meldung und die Mdoglichkeit,
Einwendungen zu erheben, zu informieren. Zu diesem Zweck wird Informationsmaterial in
Abstimmung mit der Landesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit vom
Bremer Krebsregister zur Verfligung gestellit.

Absatz 2 sieht vor, dass im Ausnahmefall eine Meldung auch ohne vorherige Information der
Patienten mdoglich ist, wenn anderenfalls eine erhebliche Gesundheitsverschlechterung zu
beflirchten ist. Dies ist jedoch restriktiv als eine auf Einzelfalle bezogene Ausnahmeregelung
anzusehen. Arzte haben zum Zweck der Nachpriifung die Grinde fiir das Unterlassen der
Information aufzuzeichnen. Falls im Einzelfall die Aufklarung tber die Erkrankung vom Arzt
nicht sofort nach der Diagnose, sondern spater erfolgt, sind die entsprechenden
Informationen Uber die Meldung nachzuholen.

Absatz 3 regelt, dass diagnostizierende Einrichtungen die behandelnden Einrichtungen tber
ihre Meldung an das Bremer Krebsregister informieren missen. Sollte von der behandelnden
Einrichtung noch keine Information des Betroffenen UUber die Meldung einer
diagnostizierenden Einrichtung und die Méglichkeit der Erhebung von Einwendungen gegen
eine solche Meldung erfolgt sein, ist dies von der behandelnden Einrichtung nach Erlangung
der Kenntnis Uber die Meldung nachzuholen. Die Meldungen der diagnostizierenden
Einrichtungen werden beim Eingang in der Vertrauensstelle pseudonymisiert, um sicher zu
stellen, dass keine personenbezogenen Daten ohne Information der betroffenen Person
gespeichert werden.

Zu Artikel 1 8 11:

Nach Absatz 1 Satz 1 sind die Daten in der Vertrauensstelle nach Eingang der Meldungen
zu speichern. Die vorgeschriebene Speicherung der von den meldepflichtigen Einrichtungen
Ubermittelten Daten mittels einer geeigneten Datenverarbeitungsanlage soll sicherstellen,
dass die technischen Voraussetzungen fur die den Anforderungen dieses Gesetzes
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einschlieBlich der bundesrechtlichen Vorgaben entsprechende Nutzung der Daten
geschaffen werden. Zudem soll der in den Kriterien des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen zur Forderung klinischer Krebsregister gemafl § 65¢ SGB V aufgefiihrten
Forderung nach einer standardisierten elektronischen Datenhaltung Rechnung getragen
werden.

Mit der Regelung in Absatz 1 Satz 2 soll sichergestellt werden, dass Daten Uber eine Person
nicht unverschliisselt gespeichert und genutzt werden, solange die betreffende Person nicht
uber die Ubermittlung ihrer Daten informiert ist und Gelegenheit zur Erhebung von
Einwendungen hatte. Da diagnostizierende Einrichtungen zur Meldung an das Krebsregister
verpflichtet sind, die an Krebs erkrankten Personen aber nicht selbst Uber die Meldung
informieren, muissen die von diesen Einrichtungen Ubermittelten Daten solange
pseudonymisiert werden, bis eine behandelnde Einrichtung, die die betreffende Person von
der Meldung informiert hat, Daten Uber diese Person und die betreffende Krebserkrankung
an das Krebsregister gemeldet hat.

Nach Absatz 1 Satz 3 ist eine Nutzung dieser Daten vor der Pseudonymisierung
ausschlieB3lich zum Zweck der Abrechnung der Krebsregisterpauschale sowie der Erstattung
der Meldevergltung zulassig.

In Absatz 2 wird die Speicherung von Daten im Fall der Erhebung von Einwendungen
geregelt. Satz 1 fordert, die Identitdtsdaten des Betroffenen in pseudonymisierter Form zu
speichern. Im Rahmen des Pseudonymisierungsvorgangs sind die Identitatsdaten im Klartext
zu léschen und durch ein Pseudonym zu ersetzen. Zweck dieser Regelung ist, den
Einwendungen des Betroffenen bei eingehenden Folgemeldungen entsprechen zu kénnen.

Die Pseudonymisierung der Identitatsdaten soll dabei nach Satz 2 wegen der Notwendigkeit,
die Daten zum Zweck der Abrechnung der Krebsregisterpauschale und der Meldevergiitung
den Tragern der Krankenversicherung und den meldepflichtigen Einrichtungen zur
Verfugung zu stellen, erst nach Abschluss der Abrechnungs- und Erstattungsverfahren
erfolgen. Die Verarbeitung unverschlisselter ldentitdtsdaten ist ausschlie3lich zu diesem
Zweck zulassig.

Dem Zweck, einer erhobenen Einwendung auch im weiteren Verfahren Rechnung zu tragen,
dient auch die nach Satz 3 vorgesehene Information eines anderen Krebsregisters, wenn die
Daten vor Erhebung von Einwendungen bereits Ubermittelt wurden. Die Speicherung der
epidemiologischen und klinischen Daten ist dabei trotz Erhebung von Einwendungen
erforderlich, um fir die nach dem Krebsregistergesetz vorgesehenen Auswertungen
vollzahlige Daten zugrunde legen zu kénnen.

Die in Absatz 3 vorgenommene Regelung dient der Vervollstandigung der gespeicherten
Daten und der Qualitatssicherung des Registers. Sollte zu Lebzeiten eines Betroffenen keine
Meldung Uber eine Krebserkrankung in der Vertrauensstelle eingegangen sein, dient letztlich
die Information tber die Angaben aus der Todesbescheinigung der vollstandigen Erfassung.
Die Rate jener Félle, die lediglich tUber Daten aus den Todesbescheinigungen ermittelt
werden, wird als Death-Certificate-Only-Rate (DCO-Rate) bezeichnet und gilt international
als ein zentrales Qualitatskriterium fur Krebsregister. Die Ausweisung dieser Rate wurde
daher auch in den Kriterien des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zur Forderung
klinischer Krebsregister gemal} § 65¢c SGB V festgeschrieben.

Dies gilt ebenso fir die sog. Death-Certificate-Notified-Rate. Death-Certificate-Notified-Falle
sind jene Félle, Uber die Kenntnis erst durch die Informationen aus Todesbescheinigungen
gewonnen wurden und bei denen durch Nacherhebungen bei den meldepflichtigen
Einrichtungen weitere Informationen zur Vervollstandigung des Datensatzes nach § 8
Absatz 1 eingeholt wurden. Um auch diese Falle beriicksichtigen zu kénnen, wurde die
Moglichkeit der Nacherhebung in das Gesetz aufgenommen.
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Des Weiteren sind Sterblichkeitsdaten — unabhangig davon, ob der Tod im Zusammenhang
mit einer Krebserkrankung steht oder nicht — erforderlich, um zu vermeiden, dass
falschlicherweise Daten ,ewig Lebender” gespeichert werden. Ohne Kenntnisse der
Sterblichkeit waren z.B. keine Uberlebenszeitanalysen moglich. Uberlebenszeitanalysen
stellen jedoch einen zentralen Indikator bei der Bewertung der Qualitat der onkologischen
Versorgung dar. Aufgrund der zentralen Bedeutung von Angaben zur Sterblichkeit ist ein
Kriterium des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen fur die Forderung Klinischer
Krebsregister gemal 8§ 65¢c SGB V ein regelmafiger Abgleich mit den Informationen aus den
Todesbescheinigungen.

Die in Absatz 4 vorgenommene Regelung dient ebenfalls der Qualitatssicherung des
Registers. Mit Hilfe regelméaRiger Abgleiche von Daten der Meldebehdrden mit den in der
Vertrauensstelle gespeicherten Daten soll ermittelt werden, inwieweit Betroffene ihren
Namen geandert haben, zugezogen oder verzogen sind. Dadurch soll z.B. verhindert werden,
dass falschlicherweise mehrere Falldokumentationen zu einer Person angelegt werden.

In Absatz 5 wird der Vertrauensstelle die Aufgabe zugewiesen, alle Informationen, die zu
einem Fall eingegangen sind, in einem Datensatz zusammenzufiihren. Dies kdnnen
Meldungen von unterschiedlichen meldepflichtigen Einrichtungen sein, wie beispielsweise
von niedergelassenen Arzten, Kliniken oder Pathologie-Instituten oder auch Informationen
zum Vitalstatus aus dem Mortalitdtsabgleich und Informationen aus dem Meldedatenabgleich.
Mit  diesem  Vorgehen sollen alle Informationen zu einem ,Best-of-
Datensatz” zusammengefugt werden.

Absatz 6 bestimmt, dass die Vertrauensstelle fiir jede Person nach einem bundeseinheitlich
vorgegebenen Verfahren eine Kontrollnummer generieren soll. Diese Kontrollnummer ist -
neben weiteren definierten Daten - nach § 3 Abs. 1 Bundeskrebsregisterdatengesetz von
den Landeskrebsregistern an das Zentrum fir Krebsregisterdaten zu Ubermitteln. Die
Kontrollnummer wird auch fir die Mitwirkung der Landeskrebsregister bei der Evaluation des
Mammaographie-Screening-Programms bendtigt (siehe § 17).

Des Weiteren ist die Vertrauensstelle berechtigt, weitere Ordnungsmerkmale zu schaffen;
diese konnen fallbezogen oder auch tumorbezogen sein. Damit kdnnen z.B. Auswertungen
zur Anzahl der an Krebs erkrankten Personen vorgenommen oder die Haufigkeit bestimmter
Tumore ermittelt werden — vor dem Hintergrund, dass eine Person mehrere Tumore
aufweisen kann.

In Absatz 7 wird geregelt, dass die Vertrauensstelle der Auswertungsstelle Daten erst zur
Verfugung stellt, nachdem die Daten pseudonymisiert wurden. Diese Regelung gewahrleistet,
dass die Auswertungsstelle keinen Zugang zu personenidentifizierenden Daten hat. Eine
Ausnahme wird nur insoweit zugelassen, als Angaben Uber die Anschrift von Personen fur
bestimmte Auswertungen nach 8 14 Absatz 4 oder 6 benttigt werden. Diese
Voraussetzungen kénnen z.B. vorliegen, wenn die Auswertungsstelle Erkenntnisse Uber ein
Krankheitsgeschehen in einem eingegrenzten Wohngebiet, z.B. im Zusammenhang mit
krebserregenden Stoffen aus der Umwelt, gewinnen will.

Absatz 8 bestimmt, dass die personenbezogenen Daten, also z.B. Name und Anschrift einer
Person, nach Ablauf festgelegter Fristen durch Pseudonyme ersetzt werden, wahrend die
klinischen und epidemiologischen Daten dauerhaft gespeichert werden. Damit wird
sichergestellt, dass auch Auswertungen fir die Abbildung von langfristigen zeitlichen
Entwicklungen dargestellt werden kdnnen.

Zu Artikel 1 8 12:
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Nach 8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V haben die klinischen Krebsregister Daten von
Personen zu erfassen, die in dem jeweils regional festgelegten Einzugsgebiet des
Krebsregisters behandelt wurden. Fir den Fall, dass der Wohnort und der Behandlungsort
der Personen in verschiedenen Einzugsgebieten der Krebsregister liegen, sind die
Krebsregister zu einem Datenaustausch mit anderen Krebsregistern verpflichtet (8§ 65c
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V).

Mit § 12 wird diese bundesrechtliche Vorgabe umgesetzt: Daten tUber Personen, die im Land
Bremen behandelt werden oder wurden, ihren Hauptwohnsitz aber auf3erhalb des Landes
Bremen haben, sind nach Absatz 1 von der Vertrauensstelle an das fur die betroffenen
Personen jeweils zustandige Wohnortregister zu Ubermitteln. Diese Daten kann das
Wohnortregister in seinen Datenbestand aufnehmen, um beispielsweise landesbezogene
Auswertungen vornehmen zu kénnen.

Die Vertrauensstelle ist zudem nach Absatz 2 berechtigt, Daten von Personen mit Wohnsitz
im Land Bremen, die auRBerhalb des Landes Bremen behandelt wurden, von dem jeweiligen
Behandlungsortregister zu erfassen und zu nutzen. Hierbei handelt es sich sowohl um
medizinische Daten als auch um Angaben zum Vitalstatus aus dem Mortalitdtsabgleich und
Informationen aus dem Meldedatenabgleich, die das Wohnortregister erhoben hat. Nur mit
diesen Informationen ist es mdglich, vollstdndige Rickmeldungen Uber in den
meldepflichtigen Einrichtungen behandelte Personen nach § 65c¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
SGB V vorzunehmen und den Kriterien des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen fir
die Forderung klinischer Krebsregister gemal § 65¢ SGB V zu entsprechen.

Zu Artikel 1 § 13:

Nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V besteht eine Aufgabe der klinischen
Krebsregister darin, die interdisziplinare, direkt patientenbezogene Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung zu férdern. Dabei weist der Bundesgesetzgeber dem Landesrecht die
Funktion zu, die Ubermittlung patientenbezogener Daten an die am Behandlungsprozess
Beteiligten zu ermoglichen. Mit der Regelung nach § 13 soll gewahrleistet werden, dass
behandelnde Einrichtungen Daten tber Personen, die sie oder andere an der Behandlung
teiinehmenden Arzte an das Krebsregister gemeldet haben, im Sinne einer
Falldokumentation wieder Ubermittelt bekommen kdnnen. Ausnahmsweise schlief3t die
Erhebung von Einwendungen durch einen Betroffenen die Datenlbermittiung nach § 13
vollstandig aus, lasst also auch eine Ubermittlung pseudonymisierter Daten nicht zu, da die
behandelnden Einrichtungen aufgrund der eigenen Meldungen in der Lage sind, die Identitat
der betroffenen Personen anhand ihrer Aufzeichnungen zu ermitteln.

Zu Artikel 1 8§ 14:

In § 14 wird vorgeschrieben, welche Auswertungen die Auswertungsstelle vorzunehmen hat
oder vornehmen kann.

Absatz 1 Satz 1 beschreibt dafiir zunachst den Grundsatz, dass die Auswertungsstelle die zu
nutzenden Daten von der Vertrauensstelle und somit in pseudonymisierter Form erhalt. In
Satz 2 wird - ankniipfend an die Regelung in § 11 Absatz 7 - bestimmt, dass ausnahmsweise
erhaltene Angaben Uber die Anschrift einer betroffenen Person unverziiglich nach Abschluss
der Auswertungen, fur die diese Daten bendétigt wurden, zu léschen sind.

Absatz 2 zahlt die Auswertungen nach 8 65¢ SGB V auf. Nach dieser Vorschrift haben die
klinischen Krebsregister Daten der meldenden Einrichtungen auszuwerten und die einzelnen
Auswertungsergebnisse an die meldenden Stellen zu tUbermitteln. Diese Aufgabe wird vom
Bundesgesetzgeber als wesentliche Aufgabe der klinischen Krebsregister fir die Sicherung
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der Qualitat der onkologischen Versorgung bewertet und findet ihren Niederschlag auch in
den Kriterien fur die Férderung klinischer Krebsregister des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen. Dort sind die fur die Ruckmeldungen relevanten Daten dezidiert aufgefihrt;
dabei sollen auch Auswertungen (ber die leitlinienbasierten Qualitatsindikatoren
vorgenommen werden. Mit Satz 1 Nummer 1 wird der Auswertungsstelle die Erflllung dieser
Aufgabe zugeordnet. Durch § 65c Absatz 1 Satz 4 SGB V werden die klinischen
Krebsregister verpflichtet, Daten regelméafRig landesbezogen auszuwerten. Mit Satz 1
Nummer 2 wird diese bundesgesetzliche Vorgabe in das bremische Landesrecht tiberfuhrt.

Um meldepflichtigen Einrichtungen die Mdglichkeit zu gewéahren, die Daten fur spezielle
Fragestellungen zu nutzen, die mit den nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 Ubermittelten Daten
nicht beantwortet werden kénnen, dirfen sie von der Auswertungsstelle nach Absatz 3
gesonderte Auswertungen anfordern. Dabei ist in erster Linie an Fragestellungen im Bereich
der onkologischen Qualitdtssicherung gedacht. Das Bremer Krebsregister ist nicht
verpflichtet, diese Sonderauswertungen vorzunehmen. Die Erflllung der gesetzlich
verpflichtenden Aufgaben hat Vorrang vor optionalen Auswertungen.

Nach Absatz 4 wird die Auswertungsstelle verpflichtet, epidemiologische Auswertungen
vorzunehmen. Dabei handelt es sich insbesondere um Aussagen Uber Neuerkrankungen
(Inzidenz) und die Verbreitung von Krebserkrankungen (Pravalenz) in der Bevdlkerung des
Landes Bremen.

Mit Absatz 5 wird dem Zweck des § 65¢c SGB V, der Verbesserung der onkologischen
Versorgung, auch dadurch Rechnung getragen, dass die Auswertungsstelle Auswertungen
fur Einrichtungen mit der Aufgabe onkologischer Qualitatssicherung erstellen darf. Die
MalRgabe der Anonymisierung bezieht sich hierbei auf die Identitatsdaten der Betroffenen.
Meldepflichtige Einrichtungen dirfen namentlich genannt werden.

Nach Absatz 6 kann der Senator fir Gesundheit eigene Auswertungen anfordern. In der
Vergangenheit wurden solche durch das epidemiologische Krebsregister durchgefiihrte
Analysen angefordert, wenn Erkenntnisse Uber potentielle Krebshaufungen in ausgewahlten
Regionen des Landes Bremen im Zusammenhang mit Expositionen aus der Umwelt
gewonnen werden sollten. Diese Mdglichkeit soll auch weiterhin bestehen. Zudem soll
ermoglicht werden, dass der Senator fir Gesundheit Auswertungen zum Zweck der
Versorgungsplanung anfordern kann. Die Anforderung von Daten durch den Senator fir
Gesundheit soll dabei auf Einzelfalle beschrankt sein. Auch hierbei gilt, dass die Erflllung
der gesetzlich verpflichtenden Aufgaben Vorrang hat vor optionalen Auswertungen.

Zu Artikel 1 8§ 15:

Absatz 1 setzt die Vorschrift des § 3 Absatz 1 Bundeskrebsregisterdatengesetz um, wonach
die Landeskrebsregister verpflichtet sind, spatestens bis 31. Dezember des Ubernachsten
Jahres in dem Gesetz festgelegte Daten zu allen bis zum Ende eines Jahres erfassten
Krebsneuerkrankungen an das Zentrum fir Krebsregisterdaten zur Erfillung seiner
Aufgaben zu Ubermitteln. Es handelt sich dabei um pseudonymisierte Daten, die vom
Zentrum fUr Krebsregisterdaten flr bundesweite epidemiologische Auswertungen genutzt
werden.

Absatz 2 regelt Vorgaben fur Datenldbermittlungen nach § 65¢ SGB V. Hierbei handelt es
sich zum einen um die Ubermittlung von anonymisierten Kklinischen Daten durch
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregister, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
oder einer hierfir bestimmten Stelle fir die onkologische Qualitatssicherung auf
Bundesebene ausgewertet werden. Zum anderen sollen nach der bundesrechtlichen
Vorschrift die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen Auswertungen tUbermitteln, die als Grundlage fur
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einen Bericht Uber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung dienen,
den der Spitzenverband Bund der Krankenkassen alle funf Jahre zu erstellen hat.

Mit Absatz 3 wird sichergestellt, dass die fur die meldenden Einrichtungen bestimmten
Auswertungen an diese Ubermittelt werden.

Absatz 4 regelt, dass die Fachaufsichtsbehorde die landesbezogenen Auswertungen nach
§ 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sowie die nach § 14 Absatz 6 angeforderten Auswertungen
vom Krebsregister erhalt. Die Auswertungen kdénnen z.B. flr planerische Zwecke eingesetzt
werden.

Absatz 5 verpflichtet die Auswertungsstelle zur Ubermittlung bestimmter Daten an das
zusténdige Referenzzentrum gemall 8 23 Absatz 3 Satz 3 der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie. Mit diesen Daten soll unter anderem gepriift werden, inwieweit die Sterblichkeit an
Brustkrebs seit der Einfihrung des Friherkennungsprogramms gesenkt werden konnte, ob
die Diagnosestellung in friihen Stadien erfolgt ist und ob bei Diagnosestellung in friihen
Stadien bessere Heilungschancen bestehen als bei Diagnosestellung in spateren Stadien.

Zu Artikel 1 § 16:

Diese Vorschrift regelt die Voraussetzungen fir die Bereitstellung von Daten aus dem
Bremer Krebsregister fir Forschungszwecke. Die Bereitstellung notwendiger Daten zur
Herstellung von Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Versorgungsforschung stellt
auch nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 SGB V eine der Aufgaben von Krebsregistern
dar.

Im Hinblick auf die Schutzbedurftigkeit der Daten ist zu unterscheiden, ob pseudonymisierte
oder personenbeziehbare Daten bereitgestellt werden. Bei personenbeziehbaren Daten sind
besonders strenge Vorschriften einzuhalten, die auch die Einwilligung der Betroffenen in die
Datenuibermittlung und -nutzung erfordern.

Absatz 1 regelt die Bereitstellung pseudonymisierter Daten. Das heildt, Name, Anschrift,
Geburtsdatum und Krankenversichertennummer der betroffenen Personen sind zu
verschlisseln. Anstelle des Geburtsdatums darf Monat und Jahr der Geburt Ubermittelt
werden. Anstelle der Anschrift dirfen geographische Koordinaten tbermittelt werden, aus
denen die Anschrift nicht zu erkennen sein darf. Hinsichtlich der meldepflichtigen
Einrichtungen dirfen nur Angaben tbermittelt werden, aus denen nicht zu erkennen ist, auf
welche konkrete Einrichtung sich die Angaben beziehen. Zulassig sind jedoch Angaben tber
die Art der Einrichtung, z.B. onkologische Abteilung eines Krankenhauses, Tumorzentrum
0.4.

Die in Absatz 1 geregelten Voraussetzungen fiir eine Ubermittlung von Daten an
Einrichtungen mit der Aufgabe unabhéngiger wissenschaftlicher Forschung wurden
hinsichtlich der Zweckbindung der Datenubermittiung im Vergleich zu der bisherigen
gesetzlichen Regelung dahingehend verandert, dass kinftig eine rein wissenschaftliche
Nutzung der Daten nicht mehr verlangt wird. Daneben sollen auch andere berechtigte
Interessen, zu denen z.B. wirtschaftliche Zwecke gehéren kénnen, die Datenibermittlung
rechtfertigen kénnen, etwa fir die Erstellung klinischer Studien im Rahmen der Zulassung
neuer Medikamente. Diese Erweiterung soll insbesondere dazu dienen,
Forschungsvorhaben zu ermdglichen, die von gewerblichen Unternehmen in Auftrag
gegeben werden, wenn die durchfihrende Stelle eine Einrichtung mit der Aufgabe
unabhangiger wissenschaftlicher Forschung ist. Auf diese Weise soll sichergestellt werden,
dass die Daten des Krebsregisters wie bisher nach streng wissenschaftlichen Kriterien, zu
denen u.a. die Gute wissenschaftliche Praxis und die Gute Epidemiologische Praxis z&hlen,
ausgewertet werden.
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Weitere Auflagen, wie z.B. das Verbot einer Zusammenfihrung der Daten mit Daten anderer
Stellen zur Herstellung eines Personenbezugs, kénnen mit dem Genehmigungsbescheid
auferlegt werden. Vor Erteilung der Genehmigung soll der wissenschaftliche Beirat des
Bremer Krebsregisters um seine Stellungnahme gebeten werden, um sicherzustellen, dass
die wissenschaftlichen Kriterien bei der eingereichten Studienkonzeption eingehalten werden.

Nachdem mit Absatz 1 der Zugang zu bestimmten Krebsregisterdaten auch fur nicht
ausschlieBlich wissenschaftliche Zwecke eréffnet werden soll, ist in Absatz 2 die Klarstellung
erforderlich, dass personenbeziehbare Daten weiterhin nur fir wissenschaftliche Zwecke an
Einrichtungen mit der Aufgaben unabhangiger wissenschaftlicher Forschung Ubermittelt
werden durfen.

Diese Daten sind ausschlieR3lich wissenschaftlichen Zwecken vorbehalten und sollen nicht in
anderer Weise genutzt werden dirfen. Die Voraussetzungen dieser Datennutzung soll um
ein Kriterium, namentlich der Vorlage eines Datenschutzkonzepts, erweitert werden, um der
zustandigen Genehmigungsbehorde die Prifung der Frage zu ermdglichen, ob der jeweilige
Antragsteller hinreichende Sicherungsmalnahmen gegen den unberechtigten Zugriff auf
besonders sensible Daten getroffen hat.

Mit Absatz 3 soll in Abweichung von der bisherigen Rechtslage eine Verfahrenserleichterung
eingefiihrt werden. Das bisherige Verfahren, nach dem die behandelnden Arzte oder
Zahnarzte die Einwilligung zur Ubermittlung personenbezogener Daten bei den betroffenen
Personen einzuholen hatten, hat sich fur alle Beteiligten - insbesondere fiir die Arzte - in der
Praxis als sehr aufwéandig erwiesen. Da die Anzahl der an das Krebsregister gerichteten
Antrage auf Datenilibermittlung in den vergangenen Jahren bereits angestiegen ist und mit
der Zunahme der verfligbaren Daten voraussichtlich weiter ansteigen wird, ist an dieser
Stelle eine Vereinfachung des Verfahrens geboten. Nach Absatz 3 soll sich nunmehr die
Vertrauensstelle selbst - nach vorheriger Abstimmung mit der behandelnden Einrichtung -
mit der betroffenen Person in Verbindung setzen, diese Uber das Forschungsvorhaben
aufklaren und ihre Einwilligung in die Datenubermittlung einholen. Die Abstimmung mit der
behandelnden Einrichtung Utber die Kontaktaufnahme mit der betroffenen Person ist dabei
erforderlich, um zu vermeiden, dass Patienten, die nicht Uber ihre Krankheit informiert sind,
auf diesem Wege unbeabsichtigt davon in Kenntnis gesetzt werden. Aul3erdem kann auf
diese Weise vermieden werden, dass Patienten, deren Gesundheitszustand die Teilnahme
an einer Studie nicht zulasst, ohne vorherige Abstimmung mit dem behandelnden Arzt oder
Zahnarzt von der Vertrauensstelle des Krebsregisters kontaktiert werden.

Absatz 4 stellt ausdriicklich klar, dass der Antragsteller die Gbermittelten Daten nur fir den in
der Genehmigung genannten Forschungszweck verwenden darf. Eine Zweckanderung ist
nicht zulassig, es sei denn, dies ware von der Genehmigung umfasst. Auch die weitere
Ubermittlung der Daten an Dritte ist unzuldssig. Zur Sicherung des Datenschutzes ist es
notwendig, dass der Personenbezug wegfallt, sobald der Forschungszweck dies erlaubt, d.h.
sobald sichergestellt ist, dass keine Nachfragen zu den Ubermittelten Daten mehr erfolgen
mussen.

Mit der in Absatz 5 getroffenen Bestimmung werden die bisherigen Aufgaben und
Befugnisse der Auswertungsstelle erweitert. Sie soll, sofern ausschlie3lich pseudonymisierte
Daten verwendet werden, kiinftig nicht nur an Untersuchungen anderer Institute nach Absatz
1 und 2 mitwirken, sondern auch eigene Untersuchungen nach Absatz 1 beantragen und
durchfuhren durfen. Der Genehmigungsvorbehalt nach Absatz 1 gilt fir diese
Forschungsvorhaben entsprechend.

Zu Artikel 1 8 17:
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Absatz 1 bestimmt, dass das Bremer Krebsregister in regelmaRigen Abstanden einen
Abgleich der von ihm erhobenen Daten mit den Daten des Mammographie-Screening-
Programms durchzufiihren hat mit dem Ziel, zur Qualitatssicherung und zur Evaluation des
Screening-Verfahrens beizutragen. Unter anderem sollen Karzinome bei Teilnehmerinnen
ermittelt werden, die zwischen den Screening-Untersuchungen diagnostiziert werden
(potentielle Intervallkarzinome). Mit dieser Regelung sollen die Vorgaben der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses im Land Bremen
umgesetzt werden.

Absatz 2 beschreibt das Verfahren, nach dem der Abgleich durchgefuhrt wird. Danach fuhrt
die Vertrauensstelle die Daten der Zentralen Stelle und der Screening-Einheit anhand der
Kommunikationsnummern zusammen und vergleicht die Daten mit den von ihr
gespeicherten Daten anhand der Kontrollnummern. Stimmen die Daten in hinreichendem
Mal3e Uberein, werden Zeitpunkt und Ergebnis der Screening-Untersuchung an die
Auswertungsstelle gemeldet. Die danach innerhalb von sechs Monaten vorgesehene
Loschung betrifft nur die Daten des Mammographie-Screenings einschlieBlich der
Kommunikationsnummer, nicht dagegen das Ergebnis des Abgleichs. Es ist erforderlich,
dass die Vertrauensstelle die Tatsache einer potentiellen Ubereinstimmung dauerhaft
speichert, da die Abgleiche jahrlich Uber einen Zeitraum von jeweils 10 Jahren durchgefuhrt
werden.

Absatz 3 regelt die Ermittlung von potentiellen Intervallkarzinomen durch die
Auswertungsstelle. Eine eindeutige Ermittlung von Intervallkarzinomen ist in der
Auswertungsstelle nicht mdglich, da der Abgleich nach einem wahrscheinlichkeitsbasierten
Verfahren (ber Kontrollnummern erfolgt, das lediglich den prozentualen Anteil der
Ubereinstimmung bei den zu vergleichenden Nummern angibt.

Absatz 4 erlaubt der Auswertungsstelle, dem Referenzzentrum die Ergebnisse des Abgleichs
zur weiteren Auswertung potentieller Intervallkarzinome zu Ubermitteln. Dabei darf sie auch
den Namen der Einrichtung, die ein potentielles Intervallkarzinom gemeldet hat, weitergeben.
Das Referenzzentrum leitet den Namen und die Anschrift der meldenden Einrichtung an die
jeweilige Screening-Einheit weiter. Dies ist erforderlich, damit die Screening-Einheit nach
Absatz 5 die diagnostischen Unterlagen bei der meldenden Einrichtung fir eine
weitergehende Bewertung der Intervallkarzinome anfordern kann.

Zwar verpflichtet die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Krebsregister der Lander nur dazu,
die Daten der jeweils letzten 10 Jahre zu tUbermitteln. Jedoch belegen neuere Studien aus
Skandinavien, dass der positive Effekt eines Screening-Programms auch wesentlich spater
als zehn Jahre nach Durchfihrung der Screening-Untersuchung auftreten kann. Daher ist fur
eine Langzeitevaluation der Mortalitdit eine dauerhafte Speicherung des Status als
Intervallkarzinom beim Krebsregister erforderlich.

Absatz 5 statuiert eine Meldepflicht fir behandelnde Einrichtungen, die einer weitergehenden
Bewertung der Intervallkarzinome dient. Zu diesem Zweck fordert die Screening-Einheit die
diagnostischen Unterlagen einschlie3lich der Rontgenaufnahmen uber die behandelnde
Einrichtung an und leitet diese in pseudonymisierter Form an das zustdndige
Referenzzentrum weiter. Die Pseudonymisierung der Unterlagen durch die behandelnde
Einrichtung rechtfertigt die Ubersendung an das zustandige Referenzzentrum ohne
Einwilligung der betroffenen Frau.

Absatz 6 erlaubt dem Bremer Krebsregister, das vom Referenzzentrum anhand der
Ubersandten Daten ermittelte Ergebnis der Priifung, ob sich der Verdacht des Vorliegens
eines Intervallkarzinoms bestatigt hat oder nicht, in seinen Datenbestand aufzunehmen und
fur Auswertungen zu verwenden. Diese Vorschrift dient damit insbesondere der Vermehrung
von Erkenntnissen Uber Brustkrebserkrankungen und der Qualitatssicherung des Screening-
Programmes.
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Absatz 7 bestimmt in Ubereinstimmung mit der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie den Zeitraum,
der bei einem Datenabgleich erfasst wird. Nach 8§ 23 Absatz 5 der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie soll der Abgleich stets tber die letzten 10 Jahre durchgefiihrt werden. Dies hat den
Vorteil, dass die im Krebsregister erfassten Brustkrebspatientinnen zweifelsfrei als
(regelmafige oder unregelméafige) Teilnehmerinnen gekennzeichnet und ihre Daten der
Mortalitatsevaluation zugefuhrt werden kénnen. Des Weiteren kénnen
Brustkrebserkrankungen, die dem Krebsregister erst einige Zeit nach der Diagnose gemeldet
werden, noch als potentielle Intervallkarzinome identifiziert werden. Der erste Datenabgleich
soll den gesamten Zeitraum seit Einfihrung des Mammographie-Screening-Programms
umfassen, um zu verhindern, dass Daten, deren Speicherung mehr als zehn Jahre
zurlckliegt, ungenutzt bleiben.

Zu Artikel 1 § 18:

Absatz 1 verpflichtet das Bremer Krebsregister zur Qualitatssicherung bei der Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung der Ubermittelten Daten. Eine hohe Qualitat ist erforderlich, um
valide Auswertungen durchfihren zu kdénnen. Ein besonderes Augenmerk ist dabei auf die
fehlerfreie  Zuordnung von mehreren Meldungen zu einem Patienten zu legen, um
Doppelerfassungen (Synonymfehler) auszuschlieRen.

Absatz 2 dient der Gewahrleistung eines hohen Datenschutzniveaus, indem die Einhaltung
der jeweils geltenden Sicherheitsstandards bei der Datenverarbeitung vorgeschrieben wird.
Dies erfordert u.a. auch die Auswahl eines geeigneten Pseudonymisierungsverfahrens, das
dem jeweiligen Schutzniveau der Daten angemessen ist und dem aktuellen Stand der
Technik entspricht.

Zu Artikel 1 § 19:

Die Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung ist das zentrale Anliegen des
8§ 65c SGB V. Zu diesem Zweck soll das Bremer Krebsregister mit Einrichtungen der
onkologischen Qualitatssicherung zusammenarbeiten. Zu diesen z&hlt u.a. das
Tumorzentrum Bremen e.V. Die Zusammenarbeit kann z.B. darin bestehen, dass die
Auswertungsstelle Auswertungen flr das Tumorzentrum Bremen e.V. nach § 14 Absatz 5
anfertigt und bereitstellt. Die Auswertungen koénnen dann etwa von Qualitatszirkeln des
Tumorzentrums Bremen e.V. genutzt werden.

Zu Artikel 1 § 20:

Durch Absatz 1 soll sichergestellt werden, dass der Senator fir Gesundheit als die fur die
Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach dem Krebsregistergesetz
zustandige Behorde unverziglich von VersttRen gegen die Meldepflicht nach § 6 Absatz 1
Kenntnis erhalt, um tberprifen zu kénnen, ob Ordnungswidrigkeitenverfahren einzuleiten
sind. Eine ordnungsgemafe Mitteilung lasst dabei eine zigig durchgeflihrte vorherige
Sachverhaltsaufklarung sowie ein Hinwirken auf die Nachholung der Meldepflicht zu.

Der uneingeschrankten Erfullung der Meldepflicht kommt eine zentrale Funktion fur die
Erflllung des Gesetzeszwecks zu, so dass ihre mdglichst lickenlose Durchsetzung auch
durch die Sanktionierung von Gesetzesversttf3en sichergestellt werden soll. Vor diesem
Hintergrund erscheint es gerechtfertigt, das Bremer Krebsregister, bei dem die Meldungen
eingehen miussen, zu verpflichten, Verletzungen der Meldepflicht unverziiglich der
senatorischen Dienststelle mitzuteilen.
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Die nach Absatz 2 vorgesehene regelmafige Berichterstattung des Bremer Krebsregisters
dient zum einen als Leistungsnachweis, inwieweit die Aufgaben nach diesem Gesetz erflllt
werden, zum anderen sollen die gewonnenen Erkenntnisse uber Krebserkrankungen in
Bremen dargelegt werden.

Eine zentrale Mal3zahl fur die Aussagefahigkeit eines Registers stellt die Vollz&hligkeitsquote
der erfassten Krebserkrankungen dar. Nach internationalen Vorgaben sind Auswertungen
nur dann aussagekraftig, wenn mindestens 90% der Krebserkrankungen in einem
Einzugsgebiet eines Krebsregisters erfasst werden. Die Referenzzahlen werden gemaf
Bundeskrebsregisterdatengesetz jahrlich vom Zentrum fir Krebsregisterdaten an die
Landeskrebsregister tbermittelt.

Die in dem Bericht zu bertcksichtigenden Auswertungen sollen landesbezogene Aussagen
Uber das Auftreten und die Verbreitung von sowie die Sterblichkeit an Krebserkrankungen
enthalten, d.h. epidemiologische Auswertungen.

Zudem sollen die Auswertungen auch Aussagen Uber die Behandlungsqualitat von
Krebserkrankungen im Land Bremen enthalten, soweit diese aus den Ubermittelten Daten
ableitbar sind. Grundlage sollen die Rickmeldungen an die einzelnen meldepflichtigen
Einrichtungen nach § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 sein. Dabei ist es gewilnscht, im
Sinne eines Benchmarkings Ergebnisse verschiedener Einrichtungen miteinander zu
vergleichen.

Zu Artikel 1 § 21:

Absatz 1 bezieht sich auf Verdéffentlichungen, die nicht wissenschaftlichen Zwecken dienen,
z.B. die Information interessierter Blrger. Hiermit wird der Aufgabenkreis des Gesetzes um
einen wichtigen Bereich erweitert. In Zukunft sollen z.B. auch Informationen lber Inzidenzen
oder die krebsbedingte Mortalitat im Land Bremen von der Auswertungsstelle veroffentlicht
werden durfen. Hierbei sollen ausschlie3lich aggregierte Daten verwendet werden, die die
Herstellung eines Personenbezugs nicht zulassen.

Mit der Moglichkeit, Daten als Raten auszugeben, sollen nicht nur absolute Fallzahlen,
sondern auch Zahlen mit Bevolkerungsbezug bereitgestellt werden dirfen, z.B. eine
bestimmte Anzahl von Krebserkrankungen je 100.000 Einwohner.

Absatz 2 regelt, dass die Auswertungen, deren Fragestellungen die Auswertungsstelle selbst
entwickelt hat, verdffentlicht werden durfen. Diese Moglichkeit dient dazu, einen Anreiz fir
die wissenschaftliche Nutzung der Daten zu schaffen.

Zu Artikel 1 8§ 22:

Die Beratung der senatorischen Dienststelle des Gesundheitsressorts durch einen
wissenschaftlichen Beirat hat sich bereits bei der Zusammenarbeit mit dem bisher
bestehenden epidemiologischen Krebsregister als sehr sinnvoll erwiesen. Insbesondere bei
der Prifung von Antragen auf Bereitstellung von Daten fir die Forschung ist die Beteiligung
eines externen, interdisziplindren Gremiums sinnvoll, um zu prifen, inwieweit
wissenschaftliche Kriterien eingehalten werden. Das Verfahren, vor der Erteilung einer
Genehmigung fir die Bereitstellung von Daten an Forschungseinrichtungen eine
Stellungnahme des Beirats einzuholen, soll fortgefuhrt werden. Aber auch bei
Ubergreifenden Fragestellungen - wie z.B. der Weiterentwicklung des Bremer
Krebsregisters — hat sich der Beirat als sehr hilfreich erwiesen.
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Daher soll es auch weiterhin einen wissenschaftlichen Beirat zur Unterstitzung der
senatorischen Behorde geben. Die derzeit geltende Rechtsverordnung soll den mit dem
vorliegenden Krebsregistergesetz eintretenden Rechtsénderungen entsprechend angepasst
werden, wobei die Vorgaben fir eine interdisziplindre Besetzung des Beirats beibehalten
werden sollen.

Zu Artikel 1 8§ 23:

8§ 65c Absatz 2 SGB V regelt, dass die gesetzliche Krankenversicherung den Betrieb der
klinischen Krebsregister durch die Zahlung einer Fallpauschale férdert, sofern die
Krebsregister bestimmte Fordervoraussetzungen erfullen. Die Foérdervoraussetzungen
wurden nach MalRRgabe des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen veréffentlicht. Die
Hohe der Fallpauschale ist gesetzlich vorgegeben und betrdgt bei In-Kraft-Treten des
Bundesgesetzes 119 Euro je verarbeiteter Meldung zu einer Neuerkrankung mit Ausnahme
der nicht-melanotischen Hautkrebserkrankungen.

Die Umsetzung dieses Foérderverfahrens wird bundeseinheitlich geregelt. Das Verfahren
erfordert, dass Daten Uber Personen mit einer Neuerkrankung an die gesetzliche
Krankenversicherung tbermittelt werden, damit diese dann die Zahlung der Fallpauschale
vornehmen kann. Dies wird in Absatz 1 geregelt. Die konkrete Beschreibung und die
Spezifikationen des Datenaustauschverfahrens werden von der gesetzlichen
Krankenversicherung zur Verfligung gestellt.

Die Beteiligung der Unternehmen der privaten Krankenversicherung und der Trager der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften an
der Forderung der klinischen Krebsregister ist im Bundesgesetz optional geregelt. Wenn
diese Organisationen sich beteiligen, sind nach Absatz 2 Satz 1 fir die Abrechnung der
Fallpauschale Daten vom Krebsregister an die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften zu Ubermitteln. Satz 2 ermé&chtigt die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, die Daten nach Satz 1 zweckgebunden
fur die Abrechnung mit dem Krebsregister zu nutzen.

Die ndheren Bestimmungen zu den bundeseinheitlichen Abrechnungsverfahren nach den
Absatzen 1 und 2 liegen noch nicht vor. Mit Absatz 3 wird der Senator fir Gesundheit
ermachtigt, diese Reglungen in Landesrecht umzusetzen und ggf. anzupassen.

Zu Artikel 1 § 24:

§ 65c Absatz 6 SGB V bestimmt, dass fiir jede landesrechtlich vorgesehene Meldung, die
eine meldepflichtige Einrichtung an ein Krebsregister, das die Forderkriterien erfillt,
Ubermittelt, der meldenden Einrichtung vom Krebsregister eine Meldevergitung zu zahlen ist.
Des Weiteren ist bestimmt, dass die Krankenkasse, bei der die betreffende Person versichert
ist, dem Krebsregister die entstandenen Kosten zu erstatten hat. Die Hohe der
Meldevergitungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der
Krankenhausgesellschaft und den Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen.

Die Umsetzung dieses Erstattungsverfahrens wird bundeseinheitlich geregelt. Das Verfahren
erfordert, dass Daten Uber Personen mit einer Neuerkrankung an die gesetzliche
Krankenversicherung Ubermittelt werden, damit diese dann die Erstattung der
Meldevergitung vornehmen kann. Dies wird in Absatz 1 geregelt. Die konkrete
Beschreibung und die Spezifikationen des Datenaustauschverfahrens werden von der
gesetzlichen Krankenversicherung zur Verfiigung gestellt.
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Die Beteiligung der Unternehmen der privaten Krankenversicherung und der Trager der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften an
der Forderung der klinischen Krebsregister ist im Bundesgesetz optional geregelt. Wenn
diese Organisationen sich beteiligen, sind nach Absatz 2 Satz 1 fir die Erstattung der
Meldevergitung Daten vom Krebsregister an die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften zu Ubermitteln. Satz 2 erméchtigt die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, die Daten nach Satz 1 zweckgebunden
fur die Abrechnung mit dem Krebsregister zu nutzen.

Die néheren Bestimmungen zu den bundeseinheitlichen Abrechnungsverfahren nach den
Absatzen 1 und 2 liegen noch nicht vor.

Absatz 3 enthdlt die Rechtsgrundlage fir die Vergitung der Meldungen Uber die Diaghose
einer nicht-melanotischen Hautkrebserkrankung sowie tber die Erkrankung einer noch nicht
volliahrigen Person an Krebs. Da weder die Krankenkassen noch die privaten
Krankenversicherungsunternehmen und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften zur Vergutung dieser Meldungen
verpflichtet sind, Ubernimmt die Freie Hansestadt Bremen diesen Teil der Meldevergitung.
Im Interesse einer flachendeckend vollstdndigen Erfassung von Krebsneuerkrankungen sind
auch die genannten Meldungen in einem Mal3e als erforderlich und sinnvoll anzusehen, dass
eine Zahlung der Meldevergtitung aus offentlichen Mitteln gerechtfertigt ist.

Mit Absatz 4 wird der Senator fir Gesundheit erméchtigt, ndhere Regelungen zum
Erstattungsverfahren durch Rechtsverordnung zu erlassen.

Zu Artikel 1 § 25:

Durch Absatz 1 soll klargestellt werden, dass fur Tatigkeiten der Vertrauens- und der
Auswertungsstelle, die fir eine Datenbereitstellung und Auswertung erforderlich sind, eine
verbindliche Gebuhr entsteht. Demnach soll sich die Kostenerstattungspflicht auf § 14
Absatz 3 sowie 8§ 16 Absatz 1 und 2 erstrecken. Die Hohe der Geblihr richtet sich nach dem
Kostenrecht des Landes Bremen.

Absatz 2 statuiert eine subsidiare Kostentragungspflicht des Landes Bremen, die hinter die
Erstattungspflicht der Trager der gesetzlichen Krankenversicherung, gegebenenfalls auch
der Trager der privaten Krankenversicherung und der Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, sowie hinter die Pflicht des
Krebsregisters, Gebihren zur Deckung der Betriebskosten zu erheben, zurtcktritt. Nur
soweit nach Geltendmachung sémtlicher Anspriiche des Bremer Krebsregisters gegeniber
externen Kostenpflichtigen noch Deckungsliicken hinsichtlich der fur die Durchfihrung der
gesetzlichen Aufgaben notwendigen Kosten verbleiben, Gbernimmt das Land Bremen diese
offenen Kosten.

Zu Artikel 1 § 26:

Die Einfihrung einer Strafvorschrift dient insbesondere vor dem Hintergrund der
weitreichenden Regelungen zum Umgang mit personenbezogenen Daten, die das
Krebsregistergesetz trifft, dem Zweck, die von dem Gesetz erfassten Daten vor einem
Missbrauch, d.h. vor einem unbefugten Zugriff oder einer unbefugten Verwendung in
Bereicherungs- oder Schadigungsabsicht, zu schitzen. Nachdem mit dem vorliegenden
Gesetz in Abkehr von der bisher geltenden Rechtslage zum Einen eine allgemeine
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Meldepflicht eingefuihrt werden soll und zum Anderen die Mdglichkeiten zur Datennutzung
ausgeweitet werden sollen, ist ein effektiver Schutz vor einem unberechtigten Umgang mit
sensiblen Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten erforderlich. Dieser soll erreicht
werden, indem jede Form der unberechtigten Datenerhebung, -verarbeitung oder -nutzung
unter Strafe gestellt wird, sofern der Tater in der Absicht gehandelt hat, sich oder einen
Dritten zu bereichern oder einen anderen zu schadigen. Die mit § 26 vorgeschlagene
Regelung, entweder eine Freiheitsstrafe oder eine Geldstrafe verhangen zu kdnnen,
ermdglicht dabei eine angemessene Wirdigung des mit der jeweils verlbten Tat
verwirklichten Unrechts.

Zu Artikel 1 8 27:

Durch die Schaffung einer Buf3geldvorschrift soll kinftig auch der unbefugte Umgang mit
personenbezogenen Daten geahndet werden kénnen, der nicht in Bereicherungs- oder
Schadigungsabsicht begangen wurde. Der im Vergleich zu einem strafbaren Verhalten
geringere Unrechtsgehalt, der durch eine von 8 27 erfasste Ordnungswidrigkeit verwirklicht
wird, lasst die (mildere) Ahndung durch eine GeldbuRRe als ausreichend, aber auch als
erforderlich erscheinen. Zudem umfasst der Tatbestand auch Verletzungen der Meldepflicht,
wodurch dem Ziel des Gesetzes, eine vollstandige und flachendeckende Erfassung von
Daten uber Krebserkrankungen zu gewahrleisten, Geltung verschafft wird. Der gewahlte
BuRgeldrahmen ermdglicht dabei sowohl die Ahndung leichter, z.B. fahrlassiger, als auch die
angemessene Ahndung schwerwiegenderer, z.B. vorsatzlicher oder wiederholter,
RechtsverstoiRe.

Zu Artikel 2:

Das Gesetz Uber das Leichenwesen soll insbesondere in § 9 Absatz 7 neu gefasst werden.
Durch die neue Fassung der Vorschrift soll eine im Wortlaut klarere Rechtsgrundlage fiir die
Fihrung des Bremer Mortalitatsindex im Gesetz Uiber das Leichenwesen geschaffen werden,
die auch umfassendere Regelungen Uber die zur Fihrung des Registers erforderliche
Datenverarbeitungen enthalt. Die bisher geltende gesetzliche Regelung weist insofern
Licken auf, die durch einen Verweis auf Regelungen in der auf dem Gesetz Uber das
Leichenwesen beruhenden Verordnung Uber die Bestimmung und Aufgaben des Bremer
Mortalitatsindex geschlossen wurden. Die (ebenfalls neu zu erlassende) Verordnung lber
den Bremer Mortalitéatsindex soll zukidnftig nur noch Verfahrensregelungen zur
Datentibermittlung sowie eine Kostenregelung enthalten. Mit der Neufassung des 8§ 9
Absatz 7 sollen damit insbesondere den Anforderungen entsprochen werden, die
wesentlichen Inhalte einer Regelung in einem Gesetz zu erfassen (Grundsatz des
Parlamentsvorbehalts) und gesetzliche Vorschriften so bestimmt wie mdglich zu fassen
(Grundsatz der Normklarheit).

Daneben soll eine Reihe redaktioneller Anderungen umgesetzt werden, um geanderten
Behdrden- und Unternehmensbezeichnungen Rechnung zu tragen und den Wortlaut der
Vorschriften in 8 9 Absatz 3 Satz 2 und § 20b Absatz 1 klarer zu fassen. Inhaltliche
Anderungen sind mit diesen Anpassungen nicht verbunden.

Zu Artikel 3:
Diese Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Sie regelt zugleich das
Aul3erkrafttreten des bisher geltenden Gesetzes Uber das Krebsregister der Freien

Hansestadt Bremen vom 23. September 1997, das von dem vorliegenden Gesetz abgelost
wird.
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