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- Neufassung -

Gesetzentwurf
der Parlamentarischen Gruppe der FDP

Thiringer Krebsregistergesetz (ThiurKRG)

A. Problem und Regelungsbediirfnis

Seit Februar 2003 sind Arzte und Zahnérzte in Thiiringen gesetzlich ver-
pflichtet, bésartige Tumorerkrankungen an das Gemeinsame Krebsregis-
ter zu melden. Als aktuelle Rechtsgrundlage trat das Thiringer Krebsre-
gistergesetz am 30. Dezember 2017 in Kraft. Die bisherigen Regelungen
sind veraltet und in einigen wesentlichen Teilen fehlerhaft. Bei der Re-
gelung der epidemiologischen Krebsregistrierung wird beispielsweise
auf das Gemeinsame Krebsregister abgezielt. Dieses hatte auf dem
Staatsvertrag Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen beruht. Dieser wurde aber bereits
zum 31. Dezember 2022 gekiindigt. In Thiuringen fehlen dementspre-
chend seit Jahresbeginn die notwendigen rechtlichen Bestimmungen fur
die epidemiologische Registrierung. Zudem mussen seit dem 1. Januar
2023 auch die Meldungen von prognostisch unglinstiger nichtmelanoti-
scher Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien (ICD-10 C44-) im Rahmen
der klinischen Krebsregistrierung vergitet werden. Fir die rechtliche
Sicherheit und das Sicherstellen der Finanzierung des Landeskrebsre-
gisters ist daher eine Neufassung des Thiringer Krebsregistergesetzes
zwingend notwendig.

B. Losung

Die notwendigen Rechtsnormen werden zur erforderlichen Integration
der epidemiologischen Registrierung in das Landeskrebsregister sowie
die Regelungen zur Meldung von prognostisch ungunstiger nichtmela-
notischer Hautkrebsarten und ihrer Frihstadien (ICD-10 C44-) gesetz-
lich festgeschrieben. Weitere notwendige Veranderungen am Thiringer
Krebsregistergesetz werden vorgenommen.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Die bundesgesetzlich vorgegebene Krebsregisterpauschale soll weiter-

hin 90 Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten der geférderten kli-
nischen Krebsregister abdecken. Zehn Prozent der Finanzierung muss
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das Land aufbringen. Reichen diese Mittel sowie Gebuihren, Mittel Drit-
ter und Spenden trotz Beachtung der Grundsatze der Wirtschaftlichkeit

und Sparsamkeit nicht zur Deckung der Betriebskosten, erhéht sich der
Zuschuss des Landes. Durch die Erweiterung der Aufgaben des Lan-
deskrebsregisters kénnte sich der Landesanteil erhéhen.
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Thiiringer Krebsregistergesetz (ThiirKRG)
Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen:
Inhaltsiibersicht
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§ 2 Einrichtungen des Landeskrebsregisters Thu-
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bestimmungen
Zweiter Abschnitt
Klinische Krebsregistrierung
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Erster Abschnitt
Organisationsform

§1

Zweck des Landeskrebsregisters Thiiringen

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Ver-
sorgung und der Bekdmpfung und Erforschung von Krebs-
erkrankungen fiihrt das fiur das Gesundheitswesen zu-
standige Ministerium das Landeskrebsregister Thiringen.
Es erfiillt die dem Land durch § 65¢ des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung -
(SGB V) vom 20. Dezmeber 1988 (BGBI. | S. 2477), das
zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August 2023
(BGBI. I Nr. 217) geandert worden ist, sowie der durch § 1
Abs. 2 Satz 2 des Gesetzes Uber Krebsregister (Krebs-
registergesetz -KRG-) vom 4. November 1994 (BGBI. |
S. 3351) Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben
1. der klinischen Krebsregistrierung, welche die Daten
Uber das Auftreten, den Verlauf und die Behandlung
von Krebserkrankungen bei Personen, die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes behandelt werden, behandelt
wurden oder ihren Wohnsitz oder gewéhnlichen Auf-
enthalt haben oder hatten, erhebt sowie
2. der epidemiologischen Krebsregistrierung, welche das
Auftreten von Krebserkrankungen sowie die Art der Pri-
martherapie bei Personen, die im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Auf-
enthalt haben oder hatten, erfasst.

(2) Das Landeskrebsregister Thiiringen hat zur Aufgaben-
erflllung fortlaufend und flachendeckend Daten Uber das
Entstehen, das Auftreten, die Behandlung und den Ver-
lauf von Krebserkrankungen zu sammeln, zu verarbeiten,
wissenschaftlich auszuwerten und zu publizieren sowie
Daten fir die Forschung und Gesundheitsberichterstat-
tung zur Verfiigung zu stellen. Das Landeskrebsregister
Thiringen hat regionale oder landesweite Qualitatskonfe-
renzen zu foérdern, durchzufiihren oder sich daran zu be-
teiligen. Im Ubrigen hat das Landeskrebsregister Thiirin-
gen Forschungsvorhaben, die den in Absatz 1 genannten
Zielen dienen, zu férdern, durchzufiihren oder sich dar-
an zu beteiligen.

(3) Das Landeskrebsregister Thiringen verarbeitet aus-
schlieRlich Daten von volljahrigen Patienten, bei denen in
Thiringen eine Krebserkrankung festgestellt wurde oder
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die in Thuringen wegen einer solchen Krebserkrankung
behandelt werden oder wurden oder an denen in Tharin-
gen eine Nachsorgeuntersuchung oder Nachbetreuung we-
gen einer Krebserkrankung durchgefiihrt wurde (Behand-
lungsortregister) oder Daten von volljahrigen Patienten mit
einer solchen Krebserkrankung, die mit Hauptwohnsitz in
Thiringen gemeldet sind oder waren (Wohnortregister).

(4) Das Landeskrebsregister Thiringen hat die Vollzéh-
ligkeit, Vollstandigkeit und Flachendeckung der Krebsre-
gistrierung regelmafig zu tberprifen und darlber zu be-
richten.

§2
Einrichtungen des Landeskrebsregisters
Thiringen und deren Aufgaben

(1) Zur Erfullung der Aufgaben der landesweiten klinischen
und epidemiologischen Krebsregistrierung in Thiiringen ist
das Landeskrebsregister Thiiringen mit einer Krebsregis-
ter-Zentrale sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet.
Es konnen regionale Registerstellen eingerichtet werden.
Die Auswertungsstelle und die regionalen Registerstellen
sind der Krebsregister-Zentrale fachlich unterstellt. Alle Ein-
richtungen des Landeskrebsregisters Thiiringen missen
jeweils unabhangig von Leistungserbringern sein, insbe-
sondere in fachlicher, personeller, datenschutzrechtlicher
und finanzieller Hinsicht.

(2) Die Krebsregister-Zentrale leitet und verwaltet das Lan-
deskrebsregister Thiringen und vertritt es nach auen.
Sie fiihrt die laufenden Geschéafte des Landeskrebsregis-
ters Thiringen und ist Ansprechpartnerin fiir alle Fragen
zu Angelegenheiten des Landeskrebsregisters Thiringen.
Sie ist verantwortlich fir die Ausgestaltung der Ablaufor-
ganisation zur Krebsregistrierung in Thiringen sowie flr
die Umsetzung der gesetzlichen Ziele und dazu anzuwen-
dender Standards.

Die Krebsregister-Zentrale nimmt dazu

1. elektronische Tumormeldungen entgegen sowie

2. den Datenaustausch mit Landeskrebsregistern ande-
rer Lander,

3. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentber-
greifenden Qualitatssicherung,

4. die Ubermittlung der erforderlichen epidemiologischen
und klinischen Daten an die Auswertungsstelle,

5. die Bereitstellung von Daten fir die Versorgungsfor-
schung und zur Gesundheitsberichterstattung,

6. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologische
Krebsregistrierung,

7. denAbgleich mit den durch das Landesrechenzentrum
Ubermittelten Melderegisterdaten und von den Gesund-
heitsdmtern elektronisch zu tbermittelnden Todesbe-
scheinigungen,

8. die Abrechnung der Krebsregisterpauschale und der
Meldevergitung mit den Kostentragern,

9. die Auszahlung der Meldevergitung an die meldende
Person oder die meldende Einrichtung,

10. die Auswertung und Rickmeldung der Auswertungs-
ergebnisse an die Leistungserbringer,

11. den Datenabgleich zur Feststellung vergleichbarer Er-
krankungsfalle auf Anfrage eines behandelnden Arztes
und die Rickmeldung an diesen sowie
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12. die Bereitstellung von Patientendaten an Leistungser-
bringer im Rahmen der Férderung der interdisziplina-
ren Zusammenarbeit und der Zusammenarbeit mit den
im Tharinger Krankenhausplan ausgewiesenen onko-
logischen Zentren

vor. Die Krebsregister-Zentrale verwaltet die zur Meldung

und Abrechnung notwendigen Angaben der Meldeverpflich-

teten. Die Krebsregister-Zentrale kann die Meldeverpflich-
teten Uber ihre Pflichten gemaR § 6 nach eigenem Ermes-
sen informieren. Die Krebsregister-Zentrale unterstiitzt die

Meldeverpflichteten in technischen Fragen bei der Uber-

mittlung der notwendigen Patientendaten nach § 6. Der

Krebsregister-Zentrale obliegen zudem die Organisation

und Umsetzung der weiteren Aufgaben nach § 1 Abs. 2.

(3) Die regionalen Registerstellen des Landeskrebsregis-

ters Thiringen tbernehmen die Aufgabe der

1. Erfassung von der Krebsregister-Zentrale zugewiese-
ner Tumormeldungen,

2. Bereinigung von Dubletten,

3. Uberpriifung gemeldeter Daten auf Qualitat, Schiiis-
sigkeit und Vollstandigkeit und, soweit erforderlich, de-
ren Berichtigung.

Das den regionalen Registerstellen zugewiesene Perso-

nal ist in der fachlichen Aufgabenerfiillung gegentiber der

Krebsregister-Zentrale weisungsgebunden. Das Personal

der regionalen Registerstelle verarbeitet die Daten nach

§ 5 nur fur die in Satz 1 genannten Zwecke, sofern es kei-

ne weiteren Weisungen der Krebsregister- Zentrale Thi-

ringen erhalt. Die regionalen Registerstellen haben sicher-
zustellen, dass kein Leistungserbringer Einfluss auf deren

Tatigkeit nehmen kann, so dass die objektive Erfassung

und Nutzung der Daten zur Erreichung der gesetzlich fest-

geschriebenen Ziele der Krebsregistrierung gewahrleistet
ist. Die Krebsregister-Zentrale kann Aufgaben der regiona-
len Registerstellen, auch in Teilen, Ubernehmen.

(4) Die Auswertungsstelle wertet nach § 65c Abs. 7 SGB V
die Daten jahrlich landesbezogen aus und erstellt den Be-
richt nach § 14 Abs. 1. Sie verarbeitet die ihr im Rahmen
der epidemiologischen Krebsregistrierung zugewiesenen
Daten. Die Auswertungsstelle kann im Einvernehmen mit
dem Beirat mit eigenen wissenschaftlichen Studien zur
Qualitatssicherung in der Krebsbehandlung und Krebs-
ursachenforschung beitragen. Das Landeskrebsregister
Thiringen kann die Aufgaben der Auswertungsstelle ei-
ner weiteren Stelle Ubertragen.

§3

Beleihung und Finanzierung

(1) Das fur das Gesundheitswesen zustandige Ministe-
rium kann einer juristischen Person des Privatrechts die
Durchflihrung der in § 1 genannten Aufgaben Ubertragen
und diese mit den zur Durchfiihrung hoheitlicher Aufgaben
erforderlichen Befugnissen beleihen. Die Ubertragung ho-
heitlicher Aufgaben erfolgt durch 6ffentlich-rechtlichen Ver-
trag (Beleihungsvertrag), in welchem die beliehene Per-
son den Vollzug der Bestimmungen dieses Gesetzes ab
der Ubernahme der Durchfiihrung hoheitlicher Aufgaben
verbindlich zusichert. Die beliehene Person untersteht der
Fach- und Rechtsaufsicht des fiir das Gesundheitswesen
zustandigen Ministeriums.
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(2) Im Beleihungsvertrag sind alle wesentlichen Rechte

und Pflichten der Vertragspartner zu regeln. Insbesonde-

re muss der Beleihungsvertrag sicherstellen, dass

1. im Landeskrebsregister Thiringen jederzeit die zur ord-
nungsgemalen Durchfiihrung der Gbertragenen Aufga-
ben erforderlichen personellen, sachlichen, baulichen
und organisatorischen Voraussetzungen erfiillt sind,

2. das eingesetzte Personal Uber die daflr notwendige
Fachkunde und personliche Eignung verflgt und ar-
beitsvertraglich an dieses Gesetz und an die Weisun-
gen der Fach- und Rechtsaufsicht gebunden sowie im
Rahmen der Aufgabenerfiillung nach diesem Gesetz
auf das Datengeheimnis verpflichtet wird.

(3) Ein Anspruch auf Beleihung besteht nicht. Eine Belei-
hung kann jederzeit widerrufen werden. Die beliehene Per-
son ist, soweit sie aufgrund der Beleihung tatig wird, Be-
hérde. Klagen sind gegen die beliehene Person zu richten.

(4) Die juristische Person des Privatrechts nach Absatz 1
kann von den Tragern der im Thiringer Krankenhausplan
ausgewiesenen onkologischen Zentren betrieben werden.
Sie ist als eine gemeinsame gemeinnitzige Gesellschaft
mit beschrankter Haftung (GmbH) einzurichten. Die ge-
meinnitzige GmbH hat ausschlief3lich steuerbeglinstigte
Zwecke zu verfolgen. Die Fach- und Rechtsaufsicht des
fir das Gesundheitswesen zustandigen Ministeriums er-
streckt sich auf die Geschéaftsflihrung und die weiteren
zeichnungsberechtigten Personen der gemeinnitzigen
GmbH. Anderungen des Gesellschaftsvertrags der gemein-
nutzigen GmbH nach § 53 des Gesetzes betreffend die
Gesellschaften mit beschrankter Haftung (GmbHG) in der
im Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer 4123-
1, verdffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch
Artikel 9 des Gesetzes vom 22. Februar 2023 (BGBI. | Nr.
51) geandert worden ist, und die Auslibung der Bestim-
mungsrechte der Gesellschafter nach § 46 Nr. 1 und 5
bis 8 GmbHG sowie die Anstellung und Abberufung von
Personen der Geschaftsfihrung bedirfen der vorherigen
Zustimmung der Rechts- und Fachaufsicht. Beschlisse
und Anweisungen der Gesellschafter kdbnnen mit schriftli-
cher Begriindung durch die Rechts- und Fachaufsicht ab-
gelehnt werden. Die Geschaftsfiihrung erstattet regelma-
Rig, mindestens halbjahrlich, der Fach- und Rechtsaufsicht
Bericht Gber aktuelle Probleme und Fragestellungen des
Landeskrebsregisters Thiringen.

(5) Das Landeskrebsregister Thiringen hat jahrlich einen
Wirtschaftsplan und eine Jahresrechnung aufzustellen. Im
Wirtschaftsplan und in der Jahresrechnung ist zwischen der
klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢c Abs. 1 SGB V und
der epidemiologischen Krebsregistrierung zu unterschei-
den. Die klinische Krebsregistrierung wird durch fallbezo-
gene Krebsregisterpauschalen nach § 65c Abs. 4 Satz 2
bis 4 SGB V sowie Zuschisse des Landes zu den trotz Be-
achtung der Grundsatze der Wirtschaftlichkeit und Spar-
samkeit durch die Krebsregisterpauschalen nicht gedeck-
ten Betriebskosten sowie durch Gebuhren, Mittel Dritter
und Spenden finanziert. Die fallbezogenen Krebsregister-
pauschalen werden durch die Krebsregister-Zentrale ver-
einnahmt. Die epidemiologische Krebsregistrierung wird
durch Zuschisse das Landes sowie Spenden, Gebiihren
und Zuschusse finanziert.
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§4

Beirat

(1) Zur fachlichen und wissenschaftlichen Begleitung der
Krebsregistrierung in Thuringen ist beim Landeskrebsre-
gister Thiringen ein ehrenamtlicher Beirat eingerichtet.
Der Beirat gibt sich eine Geschéaftsordnung, die der Zu-
stimmung des fir das Gesundheitswesen zusténdigen Mi-
nisteriums bedarf.

(2) Dem Beirat soll je ein Vertreter

1. derim Krankenhausplan ausgewiesenen zertifizierten

Onkologischen Zentren in Thiringen,

der Thiringischen Krebsgesellschaft e. V.,

der Landesverbande der Krankenkassen,

der Ersatzkassen,

des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen,

der Kassenarztlichen Vereinigung Thuringen,

der Kassenzahnarztlichen Vereinigung Thiringen,

der Landeskrankenhausgesellschaft Thiringen e. V.,

. der Landesarztekammer Thiringen,

10. der Landeszahnarztekammer Thiringen,

11. der Ostdeutschen Psychotherapeutenkammer und

12. des fir das Gesundheitswesen zustandigen Ministe-
riums sowie

je ein sachverstandiger Vertreter der Fachgebiete Epide-

miologie, klinische Onkologie und Medizininformatik ange-

héren. Der Beirat kann bei Bedarf weiteren wissenschaftli-

chen Sachverstand hinzuziehen. Die in Satz 1 genannten

Stellen schlagen jeweils einen Vertreter sowie dessen

Stellvertreter vor, die durch das fiir das Gesundheitswe-

sen zustandige Ministerium berufen werden. Naheres ist

in der Geschéaftsordnung nach Absatz 1 Satz 2 zu regeln.

Der Landesbeauftragte fir den Datenschutz und die In-

formationsfreiheit erfillt die Funktion eines beratenden

Beiratsmitglieds, welches aufgrund seiner Funktion als

kontrollierendes Gremium im Datenschutz auf eine Stimm-

berechtigung verzichtet.

©ONOAWDN

§5
Geltungsbereich der Datenerfassung,
Begriffsbestimmungen

(1) Daten nach den Absatzen 2 bis 6 werden von Patien-

ten, die wegen einer Krebserkrankung nach § 65¢c SGB V

1. in Tharingen behandelt werden (Behandlungsortbe-
zug) oder

2. ihren Hauptwohnsitz in Thuringen haben oder hatten
(Wohnortbezug) und

3. die nach § 65c Abs. 1 Satz2 Nr. 1 SGB V nicht an das
Kinderkrebsregister zu melden sind,

auf Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes

der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. und

der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in

Deutschland e. V. sowie ihn jeweils ergdnzender Module

(bundeseinheitlicher onkologischer Basisdatensatz) nach

Mafgabe dieses Gesetzes erfasst.

(2) Identitatsdaten im Sinne dieses Gesetzes sind folgende,
die Identifizierung des Patienten ermdglichende Angaben:
1. Familienname, Vorname, friihere Namen,

2. Geburtsdatum,

3. Geschlecht,
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4. Anschrift zum Zeitpunkt der Meldung, friithere Anschrif-

ten und aktuelle Anschrift (Postleitzahl, Wohnort, Ge-

meindekennziffer, Strale, Hausnummer),

Datum der Tumordiagnose,

Sterbedatum,

Beihilfenummer und Name der zustdndigen Beihilfe-

festsetzungsstelle fir beihilfeberechtigte oder beriick-

sichtigungsfahige Personen nach beamtenrechtlichen

Vorschriften,

8. Institutskennzeichen der Krankenkasse und gegebe-
nenfalls des beauftragten Dienstleisters,

9. Krankenversicherung und Versicherungsnummer oder
Versichertenvertragsnummer privat Versicherter und

10. Referenznummern.

No o

(3) Klinische Daten im Sinne dieses Gesetzes sind Daten in
Bezug auf die Diagnose, die Behandlung, den Verlauf und
den Abschluss von bésartigen Neubildungen einschlief3lich
ihrer Friihstadien sowie von gutartigen Tumoren des zen-
tralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwand-
ter Gesundheitsprobleme (ICD-Schlussel). Klinische Da-
ten sind weiterhin Geburtsdatum, Sterbedatum, Geschlecht
und Postleitzahl mit Ortsnamen oder Gemeindeziffer.

(4) Meldungsbezogene Daten im Sinne dieses Gesetzes

sind folgende Angaben:

1. Herkunft der Meldung (Nachname, Vorname der mel-
denden Person, Name und Adresse der meldenden
Einrichtung mit Postleitzahl, Name des Ortes, Strale,
Hausnummer, Telefonnummer),

2. Datum und Zeitpunkt der Meldung und des Meldean-
lasses,

3. auBerim Fall des § 6 Abs. 3 die Information des Pati-
enten nach § 8,

4. im Fall des § 6 Abs. 3 die Angabe der meldepflichtigen

Person oder Einrichtung, die das diagnostische Tatig-

werden veranlasst hat,

Institutskennzeichen des Krankenhauses,

lebenslange Arztnummer (LANR) und Betriebsstatten-

nummer des Vertragsarztes (BSNR),

7. sonstige auf die meldende Stelle bezogene Referenz-
nummern.

oo

(5) Referenznummern im Sinne dieses Gesetzes sind je
nach Kontext und Einrichtung Nummern- oder Zeichenfol-
gen, die im Hinblick auf Patienten, deren Erkrankung oder
die meldende Stelle verwendet werden und zur eindeuti-
gen Ildentifizierung und Verknlipfung von Datensatzen in-
nerhalb des Datenbank- und Dateisystems der Melden-
den, dem Krebsregister und der Auswertungsstelle genutzt
werden kdnnen.

(6) Meldeanlasse im Sinne dieses Gesetzes sind die Sach-

verhalte in Bezug auf die Diagnose, die Behandlung und

den Verlauf der nach Absatz 3 zu erfassenden Krankhei-

ten der in Absatz 1 genannten Personen, die eine Melde-

verpflichtung auslésen. Diese sind:

1. die Stellung der Diagnose nach hinreichender klini-
scher Sicherung,

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

3. der Beginn sowie der Abschluss einer therapeutischen
MaRnahme,
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4. die Feststellung einer Anderung des Erkrankungs-
status,

5. das Ergebnis der Nachsorge beziehungsweise Nach-
betreuung,

6. der Tod.

Erganzend zu Satz 1 stellt Satz 2 Nr. 4 und 5 einen Mel-

deanlass dar, wenn es sich bei einer Krebserkrankung um

eine nichtmelanotische Hautkrebsart oder deren Frihsta-

dien mit unglinstiger Prognose (ICD-10 C 44 oder D 04)

handelt.

(7) Epidemiologische Daten, soweit nicht durch Rechts-

verordnung gesondert geregelt, im Sinne dieses Geset-

zes sind folgende, pseudonymisierte Angaben zu einem

Patienten:

der Monat und das Jahr der Geburt,

das Geschlecht,

die Postleitzahl mit Ortsnamen und Gemeindeziffer,

die Staatsangehdrigkeit,

die Tumordiagnose (Topographie einschlief3lich Haupt-,

Neben- und Seitenlokalisation, Morphologie einschlief3-

lich des histopathologischen Grads der Turmorausbrei-

tung sowie tumorspezifische Prognosemarker) im Klar-

text und nach dem ICD-Schlissel einschlieBlich der

Versionserkennung des Schlissels,

6. der Tag, der Monat, das Jahr und der Anlass der Tu-
mordiagnose,

7. der Tag, der Monat und das Jahr des Todes,

8. das Stadium der Erkrankung,

9. frihere Tumordiagnosen,

10. die Diagnosesicherung,

11. die Art der Priméartherapie,

12. die Todesursachen und

13. die durchgeflihrte Autopsie.

RN~

(8) Pseudonymisierte Daten im Sinne dieses Gesetzes sind
Identitdtsdaten, die durch eine einer bestimmten Person
zugeordnete Zeichenfolge ersetzt sind, damit die Identi-
tat dieser Person ohne Nutzung der verwendeten Zuord-
nungsfunktion nicht mehr oder nur mit unverhaltnismanig
hohem Aufwand bestimmt werden kann.

(9) Leistungserbringer im Sinne dieses Gesetzes sind Arz-
te, Zahnéarzte, Krankenhauser sowie andere medizinisch
geleitete Einrichtungen und Institutionen, die an der Kran-
kenversorgung teilnehmen.

(10) Als zertifiziertes Onkologisches Zentrum gelten nach
DKG, KoMedT beziehungsweise 1ISO/G-BA zertifizierte
Einrichtungen in Thiringen.

(11) Auf dieses Gesetz finden im Ubrigen die Begriffsbe-
stimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 des Europa-
ischen Parlamentes und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und
zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) (ABI. L
119 vom 4.5.2016, S. 1, L314 vom 22.11.2016, S. 72) An-
wendung.

10
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Zweiter Abschnitt
Klinische Krebsregistrierung

§6
Meldepflicht

(1) In Thiiringen tétige Arzte, Zahnérzte, Krankenh&user
sowie andere medizinisch geleitete Einrichtungen und Ins-
titutionen, die an der Krankenversorgung teilnehmen, sind
verpflichtet, die bei ihnen nach § 5 Abs. 2 bis 6 erhobenen
oder vorliegenden Daten zum friihestméglichen Zeitpunkt,
spatestens jedoch vier Wochen nach hinreichend gesicher-
tem Meldeanlass, an die Krebsregister-Zentrale zu tber-
mitteln. Soweit der bundeseinheitliche onkologische Basis-
datensatz psychotherapeutische BehandlungsmafRnahmen
vorsieht, besteht die Meldepflicht auch fiir in Thiiringen ta-
tige Psychologische Psychotherapeuten.

(2) Fuir die Meldung und Ubermittlung diirfen sich die nach
Absatz 1 und 3 Meldeverpflichteten in begriindeten Fal-
len, insbesondere zur Sicherstellung der Vollzahligkeit,
Vollstandigkeit und angemessener Datenqualitat sowie
der Einhaltung der Meldefrist nach Absatz 1 Satz 1, durch
das Dokumentationspersonal der Krebsregister-Zentrale
oder von ihr zugewiesenen regionalen Registerstelle un-
terstiitzen lassen. In dem hierfiir erforderlichen Umfang
dirfen die Meldeverpflichteten personenbezogene Pati-
entendaten dem Dokumentationspersonal gegentiber of-
fenlegen; das Dokumentationspersonal hat Giber das, was
ihnen dabei bekannt wird, auch Uber den Tod des Patien-
ten hinaus zu schweigen.

(3) Pathologen und andere Arzte ohne direkten Patienten-
kontakt mit Betriebsstatte in Thiringen unterliegen eben-
falls der Meldepflicht nach Absatz 1. Da sie mangels unmit-
telbaren Patientenkontakts die Information nach § 8 nicht
durchfiihren kénnen, haben sie den Arzt, auf dessen Ver-
anlassung sie tatig wurden, tber die erfolgte Meldung zu
informieren; dessen Verpflichtung aus dem Absatz 1 bleibt
bestehen. Die Zuordnung der Meldung im Sinne der Aus-
I6sung einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale liegt
im Einzugsbereich des Arztes oder der Institution, auf des-
sen Veranlassung sie tatig wurden.

(4) Stammt die Meldung von einer Person, die keinen un-
mittelbaren Kontakt mit der betroffenen Person hat, und
erhalt das Landeskrebsregister Thiringen von der Per-
son, die unmittelbaren Kontakt mit der betroffenen Per-
son hat, innerhalb von acht Wochen keine Meldung, darf
die Krebsregister-Zentrale sie zur Abgabe einer Meldung
auffordern, wenn sie nach Absatz 1 meldepflichtig ist. Zur
Identifizierung der betroffenen Person durfen in der Auf-
forderung neben klinischen Daten nur das Geschlecht der
betroffenen Person, Monat und Jahr ihrer Geburt sowie
Monat und Jahr der Tumordiagnose verwendet werden.

(5) Stellt eine meldende Person fest, dass die gemeldeten
Daten zu einer Person unvollstédndig oder unrichtig sind,
ist diese verpflichtet, die zu berichtigenden Daten an die
Krebsregister-Zentrale zu Gbermitteln.
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§7
Inhalt und Form der Meldungen

(1) Der zu meldende Datensatz bestimmt sich unbescha-
det des § 5 Abs. 6 Satz 3 nach § 65 cAbs. 1 Satz3 SGBV
nach dem bundeseinheitlichen onkologischen Basisdaten-
satz in der im Bundesanzeiger verdffentlichten Fassung.
Die Krebsregister-Zentrale veroffentlicht die Fundstelle
des jeweils geltenden Basisdatensatzes und ihn ergan-
zender Module in geeigneter Form. Zusatzlich muss jede
Meldung die Angabe enthalten, ob die Informationspflich-
ten nach § 8 erflllt wurden oder falls dies nicht erfolgt ist,
den Grund hierfur. Weiterhin muss jede Meldung den flr
die Abrechnung erforderlichen Datensatz enthalten.

(2) Die Meldungen nach § 6 Abs. 1 oder 3 kdnnen nur auf
elektronischem Weg erfolgen, mittels eines von der Krebs-
register-Zentrale Thiringen unentgeltlich zur Verfligung ge-
stellten Programms oder anderer von der Krebsregister-
Zentrale anerkannter Softwaremodule.

§8

Informationspflichten, Widerspruchsrecht

(1) Der Patient oder sein gesetzlicher Vertreter ist durch
die meldeverpflichtete Person oder Einrichtung nach § 6
Abs. 1 oder 3 vor der ersten Ubermittlung ihrer Daten (iber
die beabsichtigte Meldung und den Zweck der Meldung so-
wie sein Recht auf Auskunft und Berichtigung zu informie-
ren. Auf Wunsch der betroffenen Patienten ist dabei auch
ein Ausdruck der zu Ubermitteinden Daten auszuhandigen.
Die erfolgte Information ist in der Patientenakte zu doku-
mentieren. Die meldeverpflichtete Person oder Einrich-
tung ist auch nach einer bereits erfolgten Meldung nach
Absatz 3 verpflichtet, den Patienten oder seinen gesetz-
lichen Vertreter zu informieren. Der Patient oder sein ge-
setzlicher Vertreter ist darauf hinzuweisen, dass ihm ein Wi-
derspruchsrecht gegen die dauerhafte Speicherung seiner
Identitdtsdaten im Landeskrebsregister Thuringen zusteht.

(2) Der Widerspruch nach Absatz 1 Satz 6 muss gegeniber
dem Landeskrebsregister Thiringen oder gegenuber einer
meldeverpflichteten Person oder Einrichtung zur Weiterlei-
tung an das Landeskrebsregister Thiringen eingelegt wer-
den. Der Widerspruch betrifft bereits erfasste sowie kiinftig
eingehende Identitatsdaten. Erfolgt der Widerspruch ge-
genuber einer meldeverpflichteten Person oder Einrich-
tung, so hat diese den Widerspruch im Rahmen der Mel-
dung oder unverzuglich nach Kenntnis des Widerspruchs
dem Landeskrebsregister Thiringen mitzuteilen. Die Mit-
teilung uber den Widerspruch ist im Landeskrebsregister
Thiringen dauerhaft zu speichern. Der Widerruf des Wi-
derspruchs muss ausdrticklich gegeniiber dem Landes-
krebsregister Thiringen erfolgen.

(3) Legt der Patient Widerspruch nach Absatz 1 Satz 6 ein,
sind seine Identitatsdaten im Landeskrebsregister Thirin-
gen unverziglich zu pseudonymisieren, sobald sie fir Zwe-
cke der Verarbeitung, der Abrechnung, der Ubermittlung
der epidemiologischen Daten an die Auswertestelle oder
aufgrund anderer gesetzlicher Vorschriften nicht mehr be-
notigt werden. Wurden die Identitatsdaten des Patienten
vor Einlegung des Widerspruchs bereits an ein anderes
Landeskrebsregister tibermittelt, so ist dieses Uber den
erfolgten Widerspruch zu informieren. Sind die Identitats-
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daten zu Forschungszwecken an einen Dritten Ubermittelt
worden, ist dieser (iber den Widerspruch zu informieren;
der Dritte hat unverziglich nach Erhalt der Information die
Identitdtsdaten zu I6schen.

(4) Abweichend von Absatz 1 dirfen Meldeverpflichtete
von einer Information des Patienten absehen, wenn die-
ser wegen der Gefahr einer anderenfalls eintretenden er-
heblichen Gesundheitsverschlechterung tber das Vorlie-
gen einer Krebserkrankung nicht unterrichtet werden sollte.
Das Absehen von der Information ist in der Patientenak-
te zu dokumentieren. Wird der Patient nach der Ubermitt-
lung seiner Daten Uber die Krebserkrankung aufgeklart, ist
die Information nach Absatz 1 unverziiglich nachzuholen.

(5) Diagnostizierende Einrichtungen haben die Person oder
Einrichtung, die das diagnostische Tatigwerden veranlasst
hat, Uber eine vorgenommene Meldung an das Landes-
krebsregister Thiringen zu informieren und sie auf ihre
Meldepflicht nach § 6 Abs. 1 hinzuweisen. Die in den di-
agnostizierenden Einrichtungen arztlich oder zahnarztlich
tatigen Personen sowie deren berufsmaRig tatigen Ge-
hilfen sind insoweit von ihrer Schweigepflicht entbunden.

§9
Recht auf Berichtigung

Stellt eine Person fest, dass die iber sie gespeicherten Da-
ten unrichtig sind, hat sie einen Anspruch auf Berichtigung.
Der Antrag auf Berichtigung ist an die meldende Person
oder Einrichtung zu richten. Diese ist verpflichtet, die bean-
tragte Berichtigung zu prifen. Die berichtigten Daten sind
von der meldenden Person oder Einrichtung an das Lan-
deskrebsregister Thiringen zu Gbermitteln. Die Frist des
§ 6 Abs. 1 gilt fiir die Ubermittlung der berichtigten Daten
entsprechend. Das Landeskrebsregister Thiringen ersetzt
die jeweils zu berichtigenden Angaben innerhalb von vier
Wochen nach Eingang.

§10
Meldevergiitung

(1) Fur jede vollstandige Meldung nach § 6 Abs. 1 und
3 zahlt das Landeskrebsregister Thiringen an die mel-
dende Person oder Einrichtung als Aufwandsentschadi-
gung eine Meldevergiitung, deren Hohe sich nach § 65c
Abs. 6 SGB V richtet. Dies inkludiert Meldungen prognos-
tisch unglnstiger nichtmelanotischer Hautkrebsarten und
ihrer Frihstadien (ICD-10 C44-). Die Zahlung der Melde-
vergltung ist ausgeschlossen, wenn die in der Meldung
enthaltenen Informationen dem Landeskrebsregister Thi-
ringen bereits durch eine andere meldepflichtige Person
oder eine andere meldepflichtige Einrichtung vollstandig
gemeldet wurden.

(2) Far die Durchfiihrung von Meldungen nach § 6 Abs. 2
entsteht eine Aufwandsentschadigung in Hohe einer Mel-
deverglitung. Diese steht der unterstiitzenden Stelle, ent-
weder der regionalen Registerstelle oder der Krebsregis-
ter-Zentrale des Landeskrebsregisters Thiiringen zu.

(3) Besteht ein Anspruch auf Meldevergiitung, zahlt das
Landeskrebsregister die Meldevergltung an die meldende
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Person oder Einrichtung, spatestens sechs Monate nach
fristgerechtem Eingang der Meldung.

§ 11

Verarbeitung bestehender Daten

(1) Der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes rechtmaRig
erhobene Datenbestand der bisherigen regionalen klini-
schen Krebsregister wird auf das Landeskrebsregister Thii-
ringen Ubertragen. Die Gesamtheit dieser Datenbestande
steht der klinischen und epidemiologischen Krebsregistrie-
rung zur Aufgabenerfiillung nach diesem Gesetz zur Verfu-
gung. Die Ubertragenen Datensatze der bisherigen regio-
nalen klinischen Krebsregister sind dort zu I6schen, soweit
diese nicht im Rahmen der direkten Behandlung des Pati-
enten als Leistungserbringer erhoben wurden.

(2) Um eine Auswertung der bestehenden Daten auf Lan-
desebene zu ermdglichen, diirfen die Gbertragenen Da-
tenbestande zur Erkennung von Dubletten durch das
Landeskrebsregister Thiringen abgeglichen und konso-
lidiert werden.

§12
Datenqualitat

(1) Das Landeskrebsregister Thiringen hat die ihm nach
§ 6 Abs. 1 und 3 gemeldeten Daten auf Schlissigkeit und
Vollstéandigkeit zu Uberprifen sowie unvollstandige oder
nicht schliussige Meldungen abzulehnen und die melden-
de Person oder Einrichtung hiertiber zu informieren. Die
Krebsregister-Zentrale oder die regionalen Registerstel-
len kdnnen zur Vervollstandigung unvollstandig gemelde-
ter Daten und zur Prifung und eventuellen Korrektur nicht
schliissiger Daten die meldepflichtige Person zur Berichti-
gung oder Klarstellung auffordern und dafiir die Daten nach
§ 5 Abs. 4 sowie die meldestellenbezogene Referenznum-
mer und Transaktionsnummer verwenden. Werden abge-
lehnte Meldungen nicht innerhalb von drei Monaten nach
der Information an die meldende Person oder Einrichtung
Uber die Ablehnung von dieser vervollstandigt oder korri-
giert, sind sie zu I6schen.

(2) Das Landeskrebsregister Thiiringen ist verpflichtet,
MaRnahmen zur laufenden Sicherung der Qualitat der
verarbeiteten und ausgewerteten Daten durchzufiihren.

§13
Verarbeitung von Klardaten

(1) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt, Iden-
titatsdaten, die ihm nach MafRgabe dieses Gesetzes liber-
mittelt wurden, personenbezogen mit Klarnamen entge-
genzunehmen, fiir die nachfolgend beschriebenen Zwecke
unter Beibehaltung des Personenbezugs und des Klarna-
mens zu speichern und sie in der jeweils aktuellen Fas-
sung personenbezogen mit Klarnamen
1. an ein Landeskrebsregister eines anderen Landes zu
Ubermitteln, wenn bei Patienten Hauptwohnsitz und
Behandlungsort in den Einzugsgebieten verschiede-
ner klinischer Krebsregister liegen und der Haupt-
wohnsitz oder ein Behandlungsort mit Einzugsgebiet
des klinischen Krebsregisters eines anderen Landes
liegt oder lag,
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2. fir die epidemiologische Krebsregistrierung nach § 18
verarbeiten oder an das fiir den gewdhnlichen Aufent-
halt des Patienten zustandige epidemiologische Krebs-
register zu Ubermitteln,

3. anKrankenkassen, private Krankenversicherungen so-
wie die zustandigen Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen
Vorschriften in dem Umfang zu ibermitteln, wie dies
fir Zwecke der Abrechnung der fallbezogenen Krebs-
registerpauschale nach § 65c Abs. 4 oder der Melde-
vergltung nach § 65c Abs. 6 SGB V erforderlich ist.

(2) Die privaten Krankenversicherungen dirfen die nach
Absatz 1 Nr. 3 Ubermittelten Daten zum Zwecke der Ab-
rechnung verarbeiten und dem Landeskrebsregister Thi-
ringen mitteilen, ob fiir den gemeldeten Patienten Versiche-
rungsschutz besteht. Die Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften dirfen die nach Absatz 1 Nr. 3 Ubermittelten Da-
ten zum Zwecke der Abrechnung verarbeiten und dem
Landeskrebsregister Thiringen mitteilen, ob fiir den gemel-
deten Patienten ein Kostenerstattungsanspruch besteht.

(3) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt, [den-
titatsdaten, die ihm von Krebsregistern anderer Lander
Ubermittelt werden, personenbezogen mit Klarnamen ent-
gegenzunehmen und wie Daten, die ihm nach § 6 Abs. 1
und 3 Gbermittelt wurden, zu verwenden, wenn der Wohn-
ort oder ein Behandlungsort des Patienten innerhalb Thi-
ringens liegt oder lag.

(4) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt, Iden-

titatsdaten, klinische Daten und meldungsbezogene Daten,

die ihm nach § 6 Abs. 1 und 3 gemeldet wurden, perso-

nenbezogen mit Klarnamen zu erheben, fir die nachfol-

gend beschriebenen Zwecke unter Beibehaltung des Per-

sonenbezugs und des Klarnamens zu speichern und sie

personenbezogen mit Klarnamen

1. an die an der Behandlung beteiligten Leistungserbrin-
ger weiterzugeben, wenn und soweit dies die interdis-
ziplinare, direkt patientenbezogene Zusammenarbeit
bei der Krebsbehandlung férdert und

2. andie an der Behandlung beteiligten Leistungserbrin-
ger zur Qualitatssicherung, insbesondere in Zusam-
menarbeit mit Zentren in der Onkologie, zu libermitteln.

(5) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt,

meldungsbezogene Daten, die ihm nach § 6 Abs. 1 und 3

Ubermittelt wurden, personenbezogen mit Klarnamen unter

Beibehaltung des Personenbezugs und des Klarnamens

1. fur Auswertungen zum Zwecke der Verbesserung der
Qualitat der onkologischen Versorgung einschlief3lich
regionaler Qualitatskonferenzen und fiir die Ubermitt-
lung von Auswertungsergebnissen an die Leistungser-
bringer zu verwenden und

2. an die in Absatz 1 Nr. 1 bis 3 genannten Stellen zu
Ubermitteln.

(6) Die im Landeskrebsregister Thiringen gespeicherten
Identitdtsdaten nach § 5 Abs. 2 und die meldungsbezoge-
nen Daten nach § 5 Abs. 4 Nr. 2 und 3 sind 50 Jahre nach
dem Tod oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt des
Patienten zu l6schen.
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(7) Zur Qualitatssicherung der Meldungen sowie zur Infor-
mation Uber vom Beirat genehmigte Forschungsvorhaben
nach § 15 Abs. 4 ist die Krebsregister-Zentrale berechtigt,
im Landeskrebsregister Thuringen registrierte Patienten
zu kontaktieren. In allen weiteren Fallen ist fir eine Kon-
taktierung die Genehmigung des fiir das Gesundheitswe-
sen zustandigen Ministeriums einzuholen.

§ 14
Pseudonymisierte oder anonymisierte Daten

(1) Das Landeskrebsregister Thiringen verarbeitet und
nutzt pseudonymisierte klinische und meldungsbezoge-
ne Daten zum Zwecke der Verbesserung der Qualitat der
onkologischen Versorgung. Die Daten werden durch die
Auswertungsstelle jahrlich anonymisiert ausgewertet. Die
Ergebnisse sind im Abstand von langstens zwei Jahren in
einem Bericht, den die Auswertungsstelle erstellt, zu ver-
offentlichen.

(2) Das Landeskrebsregister Thiiringen tGbermittelt insbe-
sondere regelmafig den Gremien der Qualitatssicherung
der Selbstverwaltungspartner oder Leistungserbringer die
fur die MaRnahmen der Qualitatssicherung erforderlichen
pseudonymisierten oder anonymisierten Daten mit der
MaRgabe, dass diese ausschlieRlich in einem strukturier-
ten Prozess entsprechend den Bestimmungen des § 65c
Abs. 7 und 8 SGB V und der auf dieser Grundlage nach
§ 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V erlassenen Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses genutzt werden. Eben-
so stellt das Landeskrebsregister Thiiringen pseudonymi-
sierte oder anonymisierte Daten flr von ihm oder Dritten
initiierte regionale Qualitadtskonferenzen bereit.

(3) Im Rahmen der Wahrnehmung der Aufgaben der Aus-
wertungsstelle der klinischen Krebsregistrierung auf Lan-
desebene werden Auswertungen oder anonymisierte Da-
ten im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 65¢c SGB V
dem Gemeinsamen Bundesausschuss oder der von ihm
bestimmten Empfanger und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen nach § 65c Abs. 7 Satz 3 und Abs. 10
Satz 3 SGB V zur Verfligung gestellt.

(4) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt, pseu-
donymisierte oder anonymisierte klinische Daten entspre-
chend den Zwecken des § 13 Abs. 5 zu verarbeiten.

§15
Datenbereitstellung fir Forschungszwecke

(1) Fur Zwecke unabhangiger wissenschaftlicher For-
schung kénnen Auswertungsstelle oder die Krebsregis-
ter-Zentrale unter Berlcksichtigung der Empfehlung des
Beirats, vertreten durch den Beiratsvorsitzenden, nach § 4
Abs. 1 Satz 1 oder Vorlage eines positiven Beschlusses ei-
ner offiziell anerkannten Ethik-Kommission Daten Dritten
bereitstellen. Sofern diese Zwecke auch mit pseudonymi-
sierten oder anonymisierten Daten erflllt werden kénnen,
sind die Daten in dieser Form bereitzustellen. Riickschlis-
se auf Patienten in den bereitgestellten Daten miissen so-
dann ausgeschlossen sein. Die Datenlbermittlung erfolgt
auf schriftlichen Antrag und nur, wenn berechtigtes wis-
senschaftliches Interesse besteht, und die Durchfiihrung
des geplanten Forschungsvorhabens anerkannten wissen-
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schaftlichen Standards entspricht. Die Datenbereitstellung
ist auf den fiir das Forschungsvorhaben bendétigten Um-
fang zu beschréanken. Werden pseudonymisierte Daten
bereitgestellt, sind diese mit projektbezogenen Pseudony-
men zu versehen. Ein Anspruch auf Datenbereitstellung
besteht nur, soweit dies bundesgesetzlich oder landesge-
setzlich vorgesehen ist.

(2) Das Landeskrebsregister Thiringen darf Erkenntnisse,
die aus Abgleichen von pseudonymisierten Einzelfalldaten
als Teil externer Kohorten mit eigenen Daten insbesondere
bei Mortalitdtsevaluation resultieren, der antragstellenden
Person in pseudonymisierter Form zur Verfligung stellen.

(3) Das Landeskrebsregister Thiiringen kann im Zuge der
Antragsprifung weitere Erklarungen und Verpflichtungen
der antragstellenden Person verlangen. Die antragstellen-
de Person kann schriftlich gegentiber dem Landeskrebsre-
gister Thiringen verpflichtet werden, die Daten unverzig-
lich nach Erreichen des dem Antrag zu Grunde liegenden
Zwecks des Forschungsvorhabens zu I6schen und die L6-
schung dem Landeskrebsregister Thiringen anzuzeigen.
Eine Weitergabe der Daten durch die antragstellende Per-
son an Dritte Gber den genehmigten Antrag hinaus ist in
jedem Fall nur mit Zustimmung der Krebsregister-Zentrale
statthaft. Umfang und Dauer der Nutzung und Veréffentli-
chungsrechte sind vertraglich zu regeln.

(4) Das Landeskrebsregister Thiringen kann auf Antrag
die Zusammenfiihrung personenbezogener und klinisch-
epidemiologischer Daten genehmigen, wenn dies fir die
Durchfiihrung wichtiger und im &ffentlichen Interesse lie-
gender Forschungsvorhaben erforderlich ist. Dies gilt nicht
fir Daten von Patienten, bei denen ein Widerspruch ge-
gen die dauerhafte Speicherung der Identitdtsdaten im
Landeskrebsregister vorliegt. Der Antrag ist zu begriin-
den und muss geeignete Garantien fir die Rechtsgiter
der betroffenen Personen vorsehen. Solche Garantien kon-
nen in einer so zeitnah wie maéglich erfolgenden Anonymi-
sierung der personenbezogenen Daten, in Vorkehrungen
gegen ihre unbefugte Kenntnisnahme durch Dritte oder
in ihrer raumlich und organisatorisch von den sonstigen
Fachaufgaben getrennten Verarbeitung, bestehen. Dem
Antrag ist eine Stellungnahme einer anerkannten Ethik-
Kommission beizufligen. Erfordert ein Forschungsvorha-
ben zusatzliche Angaben zu den im Landeskrebsregister
Thiringen gespeicherten Daten und kénnen diese Anga-
ben direkt vom Patienten erhoben werden, ist das Landes-
krebsregister Thiringen berechtigt, die Einwilligung des
Patienten in die Teilnahme an dem Forschungsvorhaben
einzuholen und der antragstellenden Person weiterzulei-
ten. Die Ubermittelten Identitdtsdaten duirfen von der an-
tragstellenden Person ausschlieBlich fir den beantragten
und der Erteilung der Erlaubnis zugrunde liegenden Zwe-
cke verarbeitet werden.

§ 16
Melderegisterabgleich und Abgleich
der Leichenschauscheine

(1) Zur Berichtigung, Vervollstdndigung, Aktualisierung
und Uberpriifung der Vollzahligkeit der im Landeskrebs-
register Thiringen gespeicherten Daten und zum Mortali-
tatsabgleich der im ehemals Gemeinsamen Krebsregister
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gespeicherten Daten Ubermittelt das Thiringer Landesre-
chenzentrum dem Landeskrebsregister Thiringen halb-
jahrlich die folgenden Daten zu den Personen, die im Ka-
lenderhalbjahr vor der Datentbermittlung verstorben sind,
sich an- oder abgemeldet haben oder deren Name sich
geandert hat

Familiennamen,

frihere Namen,

Vornamen,

Geburtsdatum,

Geschlecht,

derzeitige und letzte friihere Anschrift der alleinigen
Wohnung oder der Hauptwohnung,

7. Einzugsdatum, Auszugsdatum,

8. Datum der Namensanderung,

9. Sterbedatum.

Sofern ein Rickmeldeverfahren aus Anlass einer Anmel-
dung oder einer Abmeldung ohne Bezug einer neuen Woh-
nung im Inland oder bei Anderungen des Wohnungssta-
tus vorgesehen ist, erfolgt die Ubermittlung der Daten erst
nach Abschluss des Riickmeldeverfahrens. Von der Uber-
mittlung von Daten ist bei Bestehen einer Auskunftssperre
abzusehen. Die Daten nach Satz 1 diirfen im Landeskrebs-
register Thiringen nur gespeichert werden, wenn zu der
betroffenen Person bereits ein Datensatz vorhanden und
zu aktualisieren ist. Andernfalls werden die Daten spates-
tens nach sechs Monaten geléscht.

ok wN =~

(2) Die Gesundheitsémter in Thuringen sind verpflichtet,
dem Landeskrebsregister Thuringen fiir Zwecke des Ab-
satzes 1 Satz 1 eine Ablichtung aller Leichenschauschei-
ne oder die erforderlichen Daten der Leichenschauschei-
ne elektronisch zu tUbermitteln. Das Landeskrebsregister
Thiringen gleicht die Daten mit dem vorhandenen Daten-
bestand ab und Gibernimmt die darin gemachten Angaben
zu den Identitatsdaten, dem taggenauen Sterbedatum, den
Todesursachen sowie dem Arzt, der die verstorbene Per-
son zuvor behandelt, untersucht oder die Leiche obduziert
hat, soweit sich aus dem Leichenschauschein als Todes-
ursache eine Krebserkrankung ergibt. Werden in Leichen-
schauscheinen Patienten nicht namentlich benannt, finden
diese keine Berucksichtigung. Das Landeskrebsregister
Thiringen I6scht alle nicht ibernommenen Daten spates-
tens zwdlf Monate nach deren Ubermittiung.

(3) Das Landeskrebsregister Thiringen ist berechtigt, die
in Erfillung der Aufgabe nach Absatz 1 Satz 1 sowie Ab-
satz 2 Satz 2 erhobenen Daten zu verarbeiten. Es ist auch
zur Verarbeitung einer einmaligen Dateniibermittlung zu
zuriickliegenden Kalenderjahren berechtigt.

(4) Ergibt sich aus einem Leichenschauschein eine Krebs-
erkrankung, die dem Landeskrebsregister Thiiringen noch
nicht gemeldet war, so kann es die in Absatz 2 Satz 2 ge-
nannten Angaben Gibernehmen und zur Vervollstandigung
die nach § 5 Abs. 2 bis 6 vorliegenden Daten bei dem Leis-
tungserbringer, der den Leichenschauschein ausgestellt
oder die verstorbene Person zuvor behandelt, untersucht
oder die Leiche obduziert hat, erheben. Die Leistungser-
bringer sind zur Ubermittlung der Daten an das Landes-
krebsregister Thiiringen verpflichtet.
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§17
Unterstiitzung bei Tumorkonferenzen
und Zertifizierungen Onkologischer Zentren

(1) Auf Antrag eines mitbehandelnden Arztes, Zahnarztes
oder psychologischen Psychotherapeuten stellt die Krebs-
register-Zentrale alle erforderlichen klinischen Daten zum
Verlauf der Krebserkrankung und ihrer Behandlung eines
Patienten fur Fallbesprechungen und Tumorkonferenzen
strukturiert zur Verfigung. Erganzend kénnen zur Behand-
lung bei medizinisch atypischen Konstellationen Auskinf-
te zu vergleichbaren Fallen und deren Verlaufe beantragt
werden. Dies dient der direkt patientenbezogenen Zu-
sammenarbeit bei der Krebsbehandlung eines Patienten.

(2) Die Krebsregister-Zentrale unterstiitzt Leistungserbrin-
ger bei ihrer Zertifizierung zu Onkologischen Zentren. Ab-
weichend zu § 7 Abs. 1 nimmt die Krebsregister-Zentra-
le dazu auch Meldungen entgegen, die als freiwilliger Teil
des onkologischen Basisdatensatzes um die fir den Zer-
tifizierungsprozess erforderlichen Angaben erweitert wur-
den, und stellt diese auf Antrag wieder bereit.

(3) Die antragstellende Person ist fiir die RechtmaRig-
keit der Abfrage dieser Daten, einschlieRlich der Uber-
mittlung an das Landeskrebsregister Thiringen und der
Verwendung fiir eigene Zwecke sowie der Erflllung ge-
setzlicher Informationspflichten, gegenlber den Patien-
ten verantwortlich.

Dritter Abschnitt
Epidemiologische Krebsregistrierung

§18
Datenverarbeitung im epidemiologischen Krebsregister

(1) Die Aufgabe der landesweiten epidemiologischen
Krebsregistrierung in Thiringen wird dem Landeskrebs-
register Thiringen Ubertragen. Das Landeskrebsregis-
ter Thiringen soll einen Beitrag zur Erstellung der Daten-
grundlage fiir die Krebsursachenforschung zur Bewertung
praventiver MalRnahmen sowie zur Abschatzung kiinftiger
Entwicklungen des Krebserkrankungsgeschehens leisten.

(2) Zur Fortflihrung der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung wird der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes erho-
bene Datenbestand des Gemeinsamen Krebsregisters der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thirin-
gen (GKR) zu Patienten, die zum Zeitpunkt der Datener-
hebung ihren gewohnlichen Aufenthalt in Thiringen haben
oder in Thiiringen behandelt wurden, sowie von verstorbe-
nen Patienten, die ihren letzten gewdhnlichen Aufenthalt in
Thiringen hatten, einschliellich der nach Aufldsung des
GKR zum 31. Dezmeber 2022 in den Gesundheitsamtern
in diesem Sinne verwahrten Daten, an das Landeskrebs-
register Thiringen Ubertragen. Dies gilt auch fiir vor dem
1. Januar 1995 gemeldete Daten und fiir den Datenbestand
des Nationalen Krebsregisters der Deutschen Demokrati-
schen Republik aus den Jahren 1961 bis 1989 einschliel3-
lich bisher nicht bearbeiteter Meldebdgen. Fiir die Verar-
beitung dieser Daten sind die Vorschriften dieses Gesetzes
entsprechend anzuwenden. Die Ubertragenen Datensat-
ze sind im jeweiligen bisherigen Krebsregister der Satze
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1 und 2 zu léschen. Die Gesamtheit dieser Datenbestan-
de steht der klinischen und epidemiologischen Krebsregis-
trierung zur Aufgabenerfiillung des Landeskrebsregisters
Thiringen nach diesem Gesetz zur Verfiigung.

(3) Die Krebsregister-Zentrale ist in Zusammenarbeit mit

der Auswertungsstelle dazu verpflichtet, im Auftrag des

Landes folgende Aufgaben wahrzunehmen:

1. Bereitstellung von Daten als Grundlagen fur die Ge-
sundheitsplanung und Gesundheitsberichterstattung,

2. Durchflihrung epidemiologischer Forschung einschlief3-
lich der Ursachenforschung nach MaRgabe des § 1
Abs. 2,§ 2 Abs. 4 und § 15,

3. Mitwirkung bei der Bewertung und Qualitatssiche-
rung praventiver MalRnahmen im Rahmen der Krebs-
bekampfung.

(4) Die Krebsregister-Zentrale Ubermittelt der Auswertungs-
stelle aus dem Datenbestand die epidemiologischen Daten
zur Erfillung der zugewiesenen Aufgabe der epidemiolo-
gischen Krebsregistrierung.

(5) Fir regionale Auswertungen unterhalb der Gemein-
deebene kann die Krebsregister-Zentrale Datensatze der
Gemeinden, die zu den Untersuchungsregionen gehoren;
vorbereiten, sofern mindestens drei Datenséatze zur Unter-
suchungsregion gehoéren, um der Auswertungsstelle eine
Zuordnung zu den Untersuchungsregionen zu erleichtern.
Die Auswertungsstelle darf die von der Krebsregister-Zen-
trale Gbermittelten Daten ausschlieRlich fir die regionale
Auswertung verarbeiten und hat diese spatestens ein Jahr
nach Abschluss der Auswertung zu léschen.

(6) Die epidemiologischen Daten werden in der Auswer-
tungsstelle insbesondere fiir die in Absatz 1 genannten
Aufgaben verarbeitet und ausgewertet; die Ergebnisse der
Auswertung werden in regelmaRigen Abstéanden in anony-
misierter Form verdffentlicht.

(7) Fur Zwecke unabhangiger wissenschaftlicher For-
schung kénnen Auswertungsstelle oder die Krebsregister-
Zentrale Daten Dritten bereitstellen. Sofern diese Zwecke
auch mit pseudonymisierten oder anonymisierten Daten er-
fullt werden kdnnen, sind die Daten in dieser Form bereitzu-
stellen. Ruckschlisse auf Patienten in den bereitgestellten
Daten missen sodann ausgeschlossen sein. Die Daten-
Ubermittlung erfolgt auf schriftlichen Antrag und nur, wenn
berechtigtes wissenschaftliches Interesse besteht und die
Durchfiihrung des geplanten Forschungsvorhabens aner-
kannten wissenschaftlichen Standards entspricht. Die Da-
tenbereitstellung ist auf den fir das Forschungsvorhaben
bendtigten Umfang zu beschranken. Werden pseudony-
misierte Daten bereitgestellt, sind diese mit projektbezo-
genen Pseudonymen zu versehen. Ein Anspruch auf Da-
tenbereitstellung besteht nur, soweit dies bundesgesetzlich
oder landesgesetzlich vorgesehen ist.

§19
Meldepflicht, Inhalt und Form der Meldungen

(1) Die Meldeverpflichteten nach § 6 Abs. 1 und 3 sind
verpflichtet innerhalb von vier Wochen unter Beachtung
des § 7 Abs. 2 (iber die in § 5 Abs. 7 sowie § 5 Abs. 1 des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG) vom 10. Au-
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gust 2009 (BGBI. | S. 2702), zuletzt geandert durch Artikel 2

des Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI | S. 3890), ge-

nannten epidemiologischen Daten hinaus folgende Daten:

a) bei Frauen die Anzahl der Geburten, aufgeschlisselt
nach Lebend-, Tot- und Fehlgeburten,

b) bei Kindern bis zur Vollendung des ersten Lebensjah-
res die Lebensdauer bis zum Tag der ersten Tumordi-
agnose und gegebenenfalls von diesem bis zum Tod,

c) Anlass der Diagnose von Patienten, die zum Zeitpunkt
der Datenerhebung ihren gewohnlichen Aufenthalt in
Thiringen haben oder in Thiringen behandelt werden,
sowie von verstorbenen Patienten, die ihren letzten ge-
wohnlichen Aufenthalt in Thiringen hatten,

dem Landeskrebsregister Thiringen zu Gbermitteln.

(2) Der zweite Abschnitt dieses Gesetzes ist auch fiir Daten
Uber solche Tumore des zentralen Nervensystems anzu-
wenden, bei denen es sich um nicht bésartige Neubildun-
gen handelt. Die Meldepflicht wird durch die Feststellung
und die Behandlung von Krebserkrankungen sowie durch
die Feststellung von Todesféllen krebskranker Patienten
ausgeldst. In dem zu Gbermittelnden Datensatz sind die
meldungsbezogenen Daten anzugeben.

(3) Sofern der meldepflichtige Inhalt nach Absatz 1 iden-
tisch ist mit demjenigen nach § 5 Abs. 1 in Verbindung mit
§ 6 Abs. 1, ist nur eine Meldung nach § 5 Abs. 1 erforderlich.

§ 20
Datenabgleich mit dem Deutschen Kinderkrebsregister

(1) Zweck der Datenlibermittiung zwischen dem Deutschen
Kinderkrebsregister und dem Landeskrebsregister Thirin-
gen ist die altersabhangige Vervollstdndigung des Daten-
bestandes in beiden Registern.

(2) Das Landeskrebsregister Thuringen ist zur Entgegen-
nahme von Identitatsdaten und epidemiologischen Daten
von volljdhrigen Personen, die im Deutschen Kinderkrebs-
register namentlich bekannt sind, berechtigt und fiihrt den
Abgleich mit dem vorhandenen Datenbestand durch. Es
Ubernimmt in seinen Datenbestand die dem Landeskrebs-
register Thiringen nicht bekannten Falle und vervollstan-
digt Daten zu den ihm bekannten Fallen. Das Landes-
krebsregister Thiringen verarbeitet diese Daten wie eine
Meldung nach § 10 Abs. 2.

(3) Das Landeskrebsregister Thiringen darf dem Deut-
schen Kinderkrebsregister zu dort namentlich benann-
ten Personen die bei ihm gespeicherten klinischen Da-
ten Ubermitteln.

§ 21
Datenabgleich mit dem Zentrum fiir Krebsregisterdaten

(1) Das Landeskrebsregister Thiringen Gbermittelt die in
§ 5 BKRG genannten Daten und eine Referenznummer
innerhalb der vorgeschriebenen Frist an das Zentrum fir
Krebsregisterdaten am Robert Koch-Institut. Die vom Lan-
deskrebsregister Thiiringen fiir jeden Gibermittelten Fall ge-
bildete Referenznummer besteht aus einer fortlaufenden
Nummer, einer Kennzeichnung des Abgleichjahres und ei-
ner Kennzeichnung, sofern der Datensatz aus dem ehema-
ligen Bestand des Gemeinsamen Krebsregisters stammt.
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(2) Das Landeskrebsregister Thiringen darf die vom Zen-
trum fiir Krebsregisterdaten nach § 7 Abs. 1 BKRG (ber-
mittelten Daten verarbeiten und nutzen.

§ 22
Datenabgleich mit zustédndigen Stellen
im Rahmen der Krebsfriiherkennung

(1) Fur jede Person, die an einer Friherkennungsuntersu-
chung im Rahmen eines organisierten Programms im Sin-
ne des § 25a Abs. 1 SGB V in der jeweils geltenden Fas-
sung teilgenommen hat, werden dem Landeskrebsregister
Thiringen von der durch die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemal § 25a Abs. 2 Satz 1 und 4 in
Verbindung mit § 92 Abs. 5 SGB V in der jeweils gelten-
den Fassung bestimmten Stelle, die in den Richtlinien vor-
gesehenen Friherkennungsuntersuchungsdaten zur sys-
tematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung
der Qualitat organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme
Ubermittelt. Dies schlief3t die Evaluation anderer organisier-
ter Untersuchungen zur Friiherkennung von Krebserkran-
kungen nach der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
in der Fassung vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.10.2018
B3), (Banz AT 31.08.2021 B2) geandert durch Beschluss
vom 12. Mai 2023, darf das Landeskrebsregister Thurin-
gen im durch die Richtlinie vorgegebenen Umfang Daten
verarbeiten sowie an die zustandigen Stellen tGbermitteln.
Die zusténdigen Stellen dirfen die Daten an das Landes-
krebsregister Thiiringen (ibermitteln. Dieser Ubermittlung
kann nicht widersprochen werden.

(2) Das Landeskrebsregister Thiiringen flhrt einen pseu-
donymisierten Abgleich von Daten der Friiherkennungs-
programme sowie der Mortalitatsdaten und den bei ihm
gespeicherten Daten durch, um zu priifen, ob Intervall-
karzinome aufgetreten sind und um die Auswirkungen der
Krebsfriiherkennung auf die krebsbedingte Mortalitat zu
prifen. Soweit die betroffene Person nicht schriftlich ge-
man § 25aAbs. 4 Satz 6 SGB V widersprochen hat, kdnnen
die Daten darlber hinaus mit anderen personenbezoge-
nen Daten der Krankenkassen, insbesondere Befundda-
ten und Daten Uber die Inanspruchnahme von Krebsfriih-
erkennungsuntersuchungen sowie Daten, die nach § 99
SGB V zum Zwecke der Qualitatssicherung an eine vom
Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte Stelle Gber-
mittelt werden, abgeglichen werden.

(3) Sind Intervallkarzinome aufgetreten, Ubermittelt das

Landeskrebsregister der Stelle, die durch Richtlinien des

Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 25a Abs. 2

Satz 4 SGB V in der jeweils geltenden Fassung fir zustan-

dig hinsichtlich der Evaluierung des Friherkennungspro-

gramms bestimmt worden ist, fiir jedes Intervallkarzinom

1. die im Rahmen der Friherkennungsuntersuchungen
jeweils fur die Dauer des Krebsregisterabgleichs ver-
gebene Referenznummer,

2. die Bezeichnungen der Untersuchungseinheiten, in de-
nen die Friherkennungsuntersuchungen stattfanden,

3. den Monat und das Jahr der Tumordiagnose,

4. die Tumordiagnose (Topographie einschlieflich Haupt-,
Neben- und Seitenlokalisation, Morphologie einschlief3-
lich des histopathologischen Grads der Tumorausbrei-
tung sowie tumorspezifische Prognosemarker) im Klar-
text und nach dem ICD-Schlissel,
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5. das Stadium der Erkrankung, insbesondere die Klas-
sifizierung des Stadiums zur Darstellung der GroRe
und des Metastasierungsgrades des Tumors (TNM-
Klassifikation),

6. die Namen und Anschriften der Personen, die die Tu-
mordiagnose gemeldet haben und

7. die meldestellenbezogene Referenznummer.

(4) Behandelnde Einrichtungen, die Anzeichen fiir das Vor-
liegen eines Intervallkarzinoms einer Teilnehmerin an dem
Friherkennungsprogramm zur Friiherkennung von Krebs-
erkrankungen der Brust diagnostiziert haben, sind ver-
pflichtet, die diagnostischen Befundunterlagen tber diese
Teilnehmerin zusammen mit der Kommunikationsnummer
an das Landeskrebsregister Thiringen zu Gbermitteln.

Vierter Abschnitt
Sicherheit der Verarbeitung

§23
Technischer Datenschutz und Informationssicherheit

(1) Das Landeskrebsregister Thiringen hat bei der Wahr-

nehmung seiner Aufgaben den Schutz personenbezogener

Daten durch technische und organisatorische MalRnahmen,

die nach dem Stand der Technik und der Schutzbediirftig-

keit der Daten erforderlich und angemessen sind, sicher-
zustellen. Das Landeskrebsregister Thiringen muss den

Grundsatz der Datenvermeidung und der Datensparsam-

keit beachten und zudem gewahrleisten, dass

1. Verfahren und Daten zeitgerecht zur Verfiigung ste-
hen und ordnungsgemaf angewendet werden kdnnen,

2. Daten unversehrt, vollstdndig, zurechenbar und aktu-
ell bleiben,

3. nur befugt auf Verfahren und Daten zugegriffen wer-
den kann,

4. die Verarbeitung von personenbezogenen Daten mit
zumutbarem Aufwand nachvollzogen, Uberprift und
bewertet werden kann,

5. personenbezogene Daten nicht oder nur mit unverhalt-
nismanig hohem Aufwand firr einen anderen als den
ausgewiesenen Zweck erhoben, verarbeitet und ge-
nutzt werden kénnen und

6. Verfahren so gestaltet werden, dass sie den Betroffe-
nen die Ausubung der ihnen zustehenden Rechte wirk-
sam ermdglichen.

(2) Das Landeskrebsregister Thiringen muss Daten nach
§ 5Abs. 2 bis 4 mit kryptographischen Verfahren nach dem
Stand der Technik verschlisselt speichern und auf elek-
tronischem Weg nach dem Stand der Technik verschliis-
selt austauschen.

(3) Werden personenbezogene Daten nichtautomatisiert
verarbeitet, sind MaRnahmen zu treffen, die den Zugriff
Unbefugter bei der Bearbeitung, der Aufbewahrung, dem
Transport und der Vernichtung verhindern.

§24
Bildung von Kontrollnummern und Datenabgleich

(1) Fur den Datenaustausch mit anderen Stellen bildet das
Landeskrebsregister Thiiringen, soweit erforderlich, Kon-
trollnummern nach einem Verfahren, das eine Wieder-
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gewinnung der Identitatsdaten ausschlie3t. Die Auswahl
des Verfahrens zur Bildung der Kontrollnummern und die
Festlegung der hierzu erforderlichen Datenverarbeitungs-
programme erfolgen nach Anhérung des Bundesamts fiir
Sicherheit in der Informationstechnik, soweit bei dem Kon-
trollnummergenerierungssystem nicht bereits auf internati-
onal anerkannte Standards zurlickgegriffen werden kann.
Das Verfahren und die Datenverarbeitungsprogramme ha-
ben dem Stand der Technik zu entsprechen.

(2) Die fur die Bildung der Kontrollnummern entwickelten
und eingesetzten Schlissel verbleiben in der Krebsregis-
ter-Zentrale und sind geheim zu halten. Sie duirfen nur fiir
Zwecke dieses Gesetzes verwendet werden. Gleiches
gilt fir den Austauschschlissel fir den Datenabgleich im
Rahmen von Malinahmen zur Frilherkennung von Krebs-
erkrankungen und die Ubermittlung von Kontrollnummern
an andere Krebsregister und Stellen.

§ 25
Patientenbezogener Datenabruf
durch Leistungserbringer

(1) Im Rahmen seiner Aufgaben als klinisches Krebsre-
gister Ubermittelt das Landeskrebsregister Thiiringen auf
Antrag einer meldepflichtigen oder behandelnden Stel-
le dieser personenbezogen, die im Landeskrebsregister
Thiringen zu einer bestimmten Person gespeicherten Kli-
nischen und epidemiologischen Daten einschlieRlich der
Daten nach § 17. Hierzu hat die meldepflichtige oder be-
handelnde Stelle die Identitatsdaten der betreffenden Per-
son an das Landeskrebsregister Thiiringen zu ibermitteln
und glaubhaft zu versichern, dass sie die Daten im Hin-
blick auf die Meldung oder Behandlung einer Krebserkran-
kung der betreffenden Person, an der sie beteiligt ist, be-
noétigt. Das Landeskrebsregister Thiringen kann von der
meldepflichtigen Stelle weitere Nachweise und Verpflich-
tungen zu den in Satz 2 genannten Voraussetzungen fir
die Ubermittlung verlangen.

(2) Bei der Ubermittlung der Daten nach Absatz 1 Satz 1
hat das Landeskrebsregister Thuringen in Abstimmung mit
der meldepflichtigen oder behandelnden Stelle durch tech-
nische und organisatorische MalRnahmen sicherzustellen,
dass die Daten nicht von Unbefugten zur Kenntnis genom-
men werden kénnen. Das Landeskrebsregister Thiringen
hat jede Anfrage und jede Ubermittlung zu protokollieren.

(3) Eine Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 Satz 1 ist
nicht zuldssig bei Patienten, bei denen ein Widerspruch
gegen die dauerhafte Speicherung der Identitdtsdaten im
Landeskrebsregister Thiiringen vorliegt.

Fiinfter Abschnitt
Straf- und BuBRgeldbestimmungen,
Grundrechtseinschrankung,
Verordnungsermachtigungen

§ 26
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Abs. 1 und 3 nicht meldet, nicht tUber-
mittelt oder

24



Thuringer Landtag - 7. Wahlperiode

Drucksache 718066

2. gegen § 8 Abs. 1 verstof3t oder

3. im Zusammenhang mit einem nach §§ 14 und 17 ge-
stellten Antrag auf Uberlassung von im Landeskrebs-
register Thuringen gespeicherten Daten, die eine Iden-
tifizierung der betroffenen Personen ermdglichen,
unwahre Angaben gegenlber der Krebsregister-Zen-
trale macht oder einer vollziehbaren Nebenbestim-
mung, mit der die Krebsregister-Zentrale die Entschei-
dung lber die Uberlassung von Datenverbunden hat,
zuwiderhandelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbulRe bis
zu funfzigtausend Euro geahndet werden.

(3) Sachlich zustandige Verwaltungsbehorde fiir die Ver-
folgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten ist nach
§ 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkeiten
in der Fassung vom 19. Februar 1987 (BGBI. | S. 607) in
der jeweils geltenden Fassung das fir das Gesundheits-
wesen zustandige Ministerium.

§ 27
Strafbestimmungen

(1) Wer missbrauchlich aufRerhalb der Weisung der Krebs-
register-Zentrale personenbezogene Patientendaten verar-
beitet und damit gegen das Datengeheimnis verstot oder
entgegen § 23 Abs. 2 einen verfahrensspezifischen Schliis-
sel offenbart oder fiir andere Zwecke nutzt, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Handelt der Tater nach Absatz 1 gegen Entgelt oder in
der Absicht, sich oder einen anderen zu bereichern oder
einen anderen zu schadigen, wird er mit Freiheitsstrafe bis
zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

§28
Grundrechtseinschrankung

Durch § 6 Abs. 1 werden die Rechte auf informationel-
le Selbstbestimmung und der Schutz der personenbezo-
genen Daten (Artikel 2 Abs. 1 in Verbindung mit Artikel 1
Abs. 1 des Grundgesetzes, Artikel 6 Abs. 2 der Verfassung
des Freistaats Thiringen) eingeschrankt.

§ 29
Verordnungsermachtigungen

Das fur das Gesundheitswesen zustandige Ministerium

wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung

1. nach Anhérung der Landesverbande der Krankenkas-
sen und der Ersatzkassen, der Kassenarztlichen Ver-
einigung Thiringen, der Kassenzahnarztlichen Verei-
nigung, der Landeskrankenhausgesellschaft Thiringen
e.V. sowie der Trager der Krankenh&user, an denen die
im Thiringer Krankenhausplan ausgewiesenen Onko-
logischen Zentren bestehen, die ndheren Einzelheiten
zur Aufgabenwahrnehmung des Landeskrebsregisters
Thiringen nach § 1 sowie § 2 Abs. 4, einschlieRlich
des Verfahrens und Formates der Datentibermittlung
oder -bereitstellung und notwendiger Malnahmen des
Datenschutzes und zu den in struktureller Hinsicht zu
erfullenden Anforderungen des Landeskrebsregisters
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Thiringen, insbesondere an dessen Unabhangigkeit,
zur Kostenerstattung sowie zur Aufsicht,

die Bestandteile der von der Meldepflicht erfassten kili-
nischen Daten nach § 5 Abs. 3, insbesondere in Anleh-
nung an den bundesweit einheitlichen Datensatz der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V.
und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebs-
register in Deutschland e .V. zur Basisdokumentation
fir Tumorkranke und ihn ergédnzender Module sowie
der meldungsbezogenen Daten, nahere Einzelheiten
zu den Meldeanlassen nach § 5 Abs. 6 sowie das Ver-
fahren und Format der Datenmeldung und -tGbermitt-
lung nach § 7,

nahere Einzelheiten zu den Voraussetzungen und Be-
dingungen, einschlieRlich der Erhebung von Geblihren,
der Ubermittlung von Daten an Landeskrebsregister
anderer Lander nach § 13 Abs. 1 Nr. 1, der Bereitstel-
lung von Daten an Leistungserbringer nach § 13 Abs. 4
und 5 sowie an die Gremien der Qualitatssicherung der
Selbstverwaltungspartner und Leistungserbringer, regi-
onale Qualitatskonferenzen und vergleichbare Einrich-
tungen nach § 14 Abs. 2 und nahere Einzelheiten zur
Erstellung sowie Veréffentlichung von Auswertungser-
gebnissen nach § 13 Abs. 5und § 14 Abs. 1,

die Zustandigkeit und das Verfahren zur Abrechnung
der fallbezogenen Krebsregisterpauschalen nach § 65¢
Abs. 4 SGB V und der Meldevergiitungen nach § 65c
Abs. 6 SGB V fiir Versicherte der gesetzlichen Kran-
kenkassen sowie fiir Privatversicherte und gegebenen-
falls fiir beihilfeberechtigte und berticksichtigungsfahige
Personen, einschliellich der Ubermittlung und Verar-
beitung personenbezogener Daten an und durch den
Kostentrager, sowie des Zuschusses des Landes zu
den Betriebskosten nach § 3 Abs. 5 zu regeln.

Sechster Abschnitt
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§30
Gleichstellungsbestimmung

Status- und Funktionsbezeichnungen in diesem Gesetz
gelten jeweils in mannlicher und weiblicher Form.

(1)

§ 31
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Dieses Gesetz tritt mit Ausnahme von § 26 und § 27

mit Wirkung vom 1. Januar 2023 in Kraft. Gleichzeitig tritt
das Thuringer Krebsregistergesetz (ThirKRG) vom 18. De-
zember 2017 (GVBI. 2017 S. 267) auler Kraft.

()

Die §§ 26 und 27 treten am Tag nach der Verkiindung

in Kraft.
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Begriindung:
A. Alilgemeines

Mit der Beendigung des Staatsvertrages Uber das Gemeinsame Krebs-
register der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen ist das
Thiringer Krebsregister neu zu regeln.

Damit wurde es notwendig, die klinische und die epidemiologische Krebs-
registrierung im Thiringer Krebsregistergesetz neu zu fassen und an die
geanderten Gegebenheiten anzupassen.

B. Zu den einzelnen Bestimmungen
Zu§1

§ 1 benennt die grundlegenden Zwecke des Thiringer Landeskrebs-
registers.

Nach dem Wegfall des Gemeinsamen Krebsregisters der Lander Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen wird nun die klinische und die epi-
demiologische Krebsregistrierung volljghriger Patienten im Rahmen des
Thiringer Krebsregisters geregelt.

Zug§?2

In Absatz 1 werden die Einrichtungen des Krebsregisters Thuringens un-
ter Berlicksichtigung seiner gewachsenen Struktur benannt und ihnen
in den Absatzen 2 und folgende jeweils Aufgaben innerhalb des Thiirin-
ger Krebsregisters zugewiesen.

Da die Krebsregistrierung eine hoheitliche Aufgabe ist, ist hinsichtlich
der Thuringer Struktur besonders die Unabhangigkeit der bei den Tu-
morzentren angesiedelten Einrichtungen des Krebsregisters vom Leis-
tungserbringer zu unterstreichen.

Zu§3

Der Betrieb klinischer Krebsregister nach § 65¢ SGB V ist eine hoheit-
liche Aufgabe.

In Absatz 1 wird die gesetzliche Grundlage zur Beleihung eines nicht-
staatlichen Rechtstragers zur Wahrnehmung dieser Aufgaben geregelt,
ebenso die Kompetenz des flr das Gesundheitswesen zustandigen Mi-
nisteriums zur Beleihung. Im Fall der Beleihung ist die Ausibung der
Fach- und Rechtsaufsicht durch das fur das Gesundheitswesen zustan-
dige Ministerium notwendig, um die Erflllung der gesetzlichen Verpflich-
tungen des Landes aus § 65¢ SGB V sicherzustellen.

In Absatz 2 sind wesentliche Inhalte eines Beleihungsvertrages benannt.

Absatz 3 regelt die Beendigung der Beleihung und den Status der be-
liehenen Person.

Absatz 4 regelt ndher, in welcher Form und von wem die in Absatz 1 ge-
nannte juristische Person betrieben werden darf.

Absatz 5 regelt die Finanzierung des klinischen und des epidemiologi-
schen Krebsregisters.
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Zu§4

In § 4 sind die Regelungen zum Beirat verortet. Die Funktion des Lan-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit war
zu andern, um Konflikte mit seiner gesetzlichen Kontrollfunktion im Da-
tenschutz zu vermeiden.

Zug§b

In § 5 finden sich nunmehr die Regelungen, welche Daten welcher Pa-
tienten im Rahmen der Krebsregistrierung erfasst werden und welche
Daten in diesem Zusammenhang generiert werden und die weiteren Be-
griffisbestimmungen.

Neben den erganzten Begriffsbestimmungen fiir die epidemiologische
Krebsregistrierung sind folgende Regelungen neu:

Die Einschrankung in Absatz 6 Satz 3 tragt der Tatsache Rechnung,
dass auch die nichtmelanotischen Hautkrebsarten und ihre Frahstadi-
en (ICD-10 C 44 und D04) erfasst werden sollen. Die Erfassung dient in
erster Linie epidemiologischen Zwecken, wofur nur die genannten Mel-
deanlédsse bendtigt werden.

In Absatz 10 werden die anerkannten Zertifizierungen fir zertifizierte on-
kologische Zentren festgelegt.

Mit Absatz 11 wird darauf verwiesen, dass sich weitere genutzte und
hier nicht naher erlauterte Begrifflichkeiten auf das Thiringer Daten-
schutzgesetz stiitzen.

Zu§6

Die jetzt in § 6 verortete Meldepflicht fur die klinische Krebsregistrierung
wurde um Handlungsmadglichkeiten der Krebsregister-Zentrale bezie-
hungsweise der meldenden Personen bei unvollstdndigen oder unrich-
tigen Daten erweitert.

Zu§7

§ 7 enthalt Vorgaben zu Inhalt und Form der Meldungen.

Insbesondere haben Meldungen ausschlieRlich auf elektronischem Weg
zu erfolgen.

Zug§8

In § 8 sind Zeitpunkt und Inhalt der Patienteninformation zum Wider-
spruchsrecht und der Umgang mit den verschiedenen erhobenen und
verarbeiteten Daten nach Ausubung des Widerspruchs geregelt.
Zu§9

Das Recht der Patienten auf Berichtigung ist in § 9 enthalten.

Zu § 10

§ 10 regelt die Meldevergitung. Meldungen prognostisch ungunstiger

nichtmelanotischer Hautkrebsarten und ihrer Friihstadien (ICD-10 C44 -)
werden ebenfalls vergutet.
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Zu § 11

§ 11 sieht die Ubertragung der vormaligen regionalen klinischen Krebs-
register auf das Thuringer Krebsregister vor.

Zu§ 12

Die Verpflichtung des Thiringer Krebsregisters zur Sicherstellung der
Datenqualitat ist in § 12 festgehalten.

Zu§13

§ 13 regelt die Verwendung und Léschung von Klardaten durch das Lan-
deskrebsregister Thiringen.

Zu§14

Die Verarbeitung von Daten in pseudonymisierter oder anonymisierter
Form wird in § 14 geregelt.

Zu§15

Entsprechend dem Zweck der klinischen Krebsregistrierung wird in § 15
die Bereitstellung von Daten fur Forschungsvorhaben geregelt.

Zu§ 16

§ 16 enthalt die Regelung des Melderegisterabgleichs. Dieser dient der
nach § 65c Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 SGB V geforderten Datenvalidierung.

Zu§17

Die Unterstutzung von Tumorkonferenzen und Zertifizierungen von Tu-
morzentren ist in § 17 geregelt.

Zu§ 18

Nach Wegfall des Staatsvertrags Uber das Gemeinsame Krebsregis-
ter der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sach-
sen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen enthalt nun
mehr § 18 die Regelungen zur Datenverarbeitung im epidemiologischen
Krebsregister.

Zu§19

Mit § 19 wird die Meldepflicht fir die epidemiologische Krebsregistrie-
rung geregelt.

Zu § 20
§ 20 regelt den Datenabgleich mit dem Deutschen Kinderkrebsregister.
Zu § 21
§ 21 regelt den Datenabgleich mit dem Zentrum fir Krebsregisterdaten.
Zu § 22

§ 22 regelt den Datenabgleich mit zustéandigen Stellen im Rahmen der
Krebsfriiherkennung.
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Zu §23

Regelungen zum technischen Datenschutz und zur Informationssicher-
heit sind nunmehr in § 23 gefasst.

Zu§24

MafRnahmen zum datenschutzkonformen Datenaustausch sind in § 24
geregelt.

Zu §25

Die Voraussetzungen fur den patientenbezogenen Datenabruf durch
Leistungserbringer sind in § 25 festgelegt.

Zu § 26

§ 26 regelt die Ordnungswidrigkeiten. Der BuRgeldrahmen wurde zur
wirksamen Durchsetzung insbesondere der Wahrheitspflicht bei Antragen
und bei der Befolgung von Nebenbestimmungen des Thiringer Krebs-
registers bei der Uberlassung von Daten angehoben.

Zu § 27

§ 27 beinhaltet die Strafbestimmungen.

Zu § 28

§ 28 benennt die notwendigen Grundrechtseinschrankungen.

Zu § 29

In § 29 sind die Verordnungsermachtigungen zusammengefasst.

Zu § 30

§ 30 beinhaltet die Gleichstellungsbestimmung.

Zu § 31

In § 31 wird das Inkrafttreten und AulRerkrafttreten geregelt. Damit An-
spriche auf Meldevergutungen nach Beendigung des Staatsvertrags
und aufgrund des Verzugs in der Anpassung des Thuringer Krebsregis-

tergesetzes nicht mangels Rechtsgrundlage in Wegfall geraten, soll das
Gesetz rickwirkend in Kraft treten.

Fur die Parlamentarische Gruppe:

Montag
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2. Vom Einbringer libersandte Daten

(Vom Einbringer wurden bisher keine Daten libersandt.)
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3. Im Rahmen des parlamentarischen Anhoérungsverfahrens eingebrachte Beitrage

Die folgenden natiirlichen und juristischen Personen haben sich im Rahmen des parlamentarischen
Anhorungsverfahrens beteiligt. Die von den Beteiligten eingereichten Formblatter zur Datenerhebung
nach § 5 Abs. 1 des Thiiringer Beteiligtentransparenzdokumentationsgesetzes (ThiirBeteildokG)
wurden aufgrund des Wegfalls des Verfiigungsgrundes gemaR § 6 Satz 2 ThiirBeteildokG geloscht.

Thiringer Landesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Thuringische Krebsgesellschaft e.V.

Zentrales Klinisches Krebsregister Thiringen

Prof. Dr. Hochhaus, Universitatsklinikum Jena
Landesarztekammer Thiringen

Medizinischer Dienst Thiringen

Verband der Ersatzkassen e.V. Landesvertretung Thlringen
Prof. Dr. Witte, Universitatsklinikum Jena

BKK VBU

Prof. Dr. med. Hochhaus, Universitatsklinikum Jena
Dipl.-Math. Tobias Harzt, GF KNN

netizen-IT-Beratung

Tharingischer Landkreistag e.V.

Verband kommunaler Gesundheitseinrichtungen e.V.
Landeskrankenhausgesellschaft Thiringen e.V.

Gemeinde- und Stadtebund Thiringen e.V.

Die Beitrage der Beteiligten sind in der Beteiligtentransparenzdokumentation nur enthalten, wenn die
Zustimmung zur Veréffentlichung erteilt wurde.
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Thiiringer Krebsregistergesetz

Gesetzentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP Thiringer
Drucksache 7/8066 - Neufassung Landtag

VORLAGE

7/5917
zu Drs, 7/8066-NF-

Sehr geehrte Frau Vorsitzende,

sehr geehrter Damen und Herren Abgeordnete,

far die Gelegenheit zur Stellungnahme im schriftlichen Anh6rungsverfahren zu
dem oben bezeichneten Gesetzentwurf danke ich.

Seit geraumer Zeit ist meine Behdrde mit den datenschutzrechtlichen Aspekten im
| Zusammenhang mit der Registrierung von Fallen fur das kiinische Krebsregister
als auch fir die Kliniken durch die fanf regionalen Registerstelien beschéftigt, wo-
bei immer wieder Probleme hinsichtlich der fachlichen und technischen Voraus-
setzungen bei der Abgabe der Meldungen bestehen,

Wie unter A. des Gesetzentwurfs (Prablem und Regelungsbeduirfnis) dargestellt,
bedarf es insbesondere wegen der Kindigung des Staatsvertrags Uber das Ge-
meinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-

Postanschrift.  Posifach 00455 Disnsigebliude:  HaRlarstraio 8 Telefon: 0381 67-3112000 ‘
838107 Erfurt 99008 Erjurt E-Mali*. posistell achulz d
Interned; www.llidi.de
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Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Tharingen zum
31.12.2022 der gesetzlichen Regelung zur Flhrung eines eigenen Landeskrebs-
registers. Dabei erachte ich es auch fiir erheblich, dass eine personelle, fachliche,
technische sowie finanzielle Unabhéngigkeit der Registerstellen von Leistungser-
bringern gewahrieistet ist, die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit klar gere-
gelt wird und auch die interdisziplindre Zusammenarbeit von Behandlern (Verar-
beitungszweck und Verpflichtung nach § 65¢ Abs. 1 Nr. 4 SGB V) umsetzt wird.
Dies vor dem Hintergrund, dass es sich bei den fUr das Register zu verarbeiten-
den Daten um besonders sensible Gesundheitsdaten als besondere Kategorie von
Daten nach Art. 9 der Europaischen Datenschufz-Grundverordnung (DS-GVQ)
handelt.

Art. 89 DS-GVO gibt den Rahmen vor, in welchem die Verarbeitung zu im &ffentli-
chen Interesse liegenden Archivzwecken, zu wissenschaftiichen Forschungszwe-
cken geregelt werden kann unter der Voraussetzung, dass geeignete Garantien
fir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Person geméaf der DS-GVO beste-

hen.

Zum Gesetzentwurf im Einzelnen:

Zu § 2 Abs. 1 Satz 2:

Wihrend nach Satz 1 das lLandeskrebsregister Thiringen mit einer Krebsregister-
Zentrale sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet ist, kdnnen nach Satz 2 regi-
onale Registrierstellen eingerichtet werden. Insoweit entsteht der Eindruck, dass
die bereits arbeitenden 5 regionalen Registrierstellen durch neue Registrierstellen
ersefzt werden sollen, die die Voraussetzungen zur Unabhéngigkeit von Lels-
tungserbringern nach § 2 Abs. 3 Satz 4 des Gesetzentwurfs erflllen.

Zu §2 Abs. 2;
Bei der Aufgabenaufzahlung fehlt die Aufgabe aus § 65¢ Abs. 1 Satz 2 SGB V -

Datenaustausch mit regionalen kiinischen Registern.




Zu§ 2 Abs, 3 Nr. 2

Einer regionalen Registerstelle wird es praktisch nicht méglich sein, eine Dublettanbe-
reinigung durchzuflhren, wenn Dubletten nicht nur im eigenen regionalen Registerbe-
reich vorliegen, sondern auch bereichstibergreifend. Die Dublettenbersinigung miisste
daher auf denh jeweiligen regionalen Registerbereich beschrankt werden. Alternativ
kdnnte diese Aufgaben als zentrale Aufgabe in § 2 Abs, 2 aufgenommen werden, weil
nur dort eine regional Ubergreifende Bereinigung stattfinden kann.

Zug82Abs. 38 3

Zwar soll eine Unabhangigkeit vom Leistungserbringer auf die regionalen Registerstel-
len bestehen, faktisch existiert eine Abhéngigkeit aber dadurch, dass das (bisherige)
Registrierungspersonal bei diesen angestelit ist und auch die derzeit genutzte Regist-
rierungssoftware bei den Leistungserbringern betrieben wird. Ein gemeinsames Vor-
gehen von Leistungserbringern, regionalen Registerstellen und der Krebsregister-
Zentrale erscheint hier als sinnvolle MaRnahme (auch aus Kostengrinden), um eine
weitgehende Trennung zu voliziehen, diese auch datenschutzrechtlich abbilden zu
kénnen und auch die gemeinsam genutzte Infrastruktur vertraglich festzulegen. Der
Vertrag sollte regeln, weichen Teil der Infrastruktur die Leistungserbringer betreiben
(wie z.B. Netzwerk und dessen Absicherungsmafnahmen), welche Teile die Krebsre-
gister-Zentrale betreibt (z.B. lokale Arbeitsplatzrechner, Software auf diesen, Up-
datemanagement dieser, lokale GTDS-Instanzen, lokale Authentifizierung) und welche
gemeinsamen Schnitistellen zur Integration der lokale Technik der Krebsregister-
Zentrale in die Infrastruktur der Leistungserbringer genutzt werden (Firewall-
Einstellungen, zuléssige VPN-Tunnel, Sicherheitszertifikate 0.A.).

Zu§ 11 Abs. 18, 1;

Derzeit verarbeiten die regionalen Register auch Daten, die Uiber die Inhalte des § 65¢
SGB V (onkologischen Basisdatensatz mit Anlagen) hinausgehen. Dies ist in der histo-
rischen Entwicklung der Register begriindet, welche vor Inkrafttreten von § 65¢ SGB V
fir interne Qualitdtssicherungs- und Zertifizierungszwecke Daten erhoben haben und
der Basisdatensatz weiterhin stindig tUberarbeitet wird. Die Ubertragung der Daten,




wie in Satz 1 vorgesehen, darf sich daher nur auf Daten nach § 65¢c SGB V erstre-
cken, da fiir andere Daten der Krebsregister-Zentrale die Rechtsgrundiagen zur Ver-
arbeitung fehlen.

Fs solite wie folgt formuliert werden:

,Der his zum Inkrafitreten dieses Gesetzes rechimélig erhobene Datenbestand der
bisherigen regionalen klinischen Krebsregister wird entsprechend dem einheitlichen
onkologischen Basisdatensatz auf das Landeskrebsregister Thringen Ubertragen.”

Zu§11Abs. 18.3:

Wie zu § 11 Abs. 1 S. 1 ausgeflhrt, werden derzeit auf den lokalen Systemen der re-
gionalen Registerstellen auch Uber § 65¢ SGB V hinausgehend Daten zu internen
Zwecken gespeichert, welche nicht nur zu Behandlungszwecken, sondern auch zu
Zwecken der Forschung, onkologischen Zettifizierung und Qualitatssicherung genutzt
werden. Weiterhin sind dort auch historische Daten gespeichert. FUr diese Daten sollte
eine Regelung wie in § 14 des Sschsischen Krebsregistergesetzes getroffen werden,
mit der nur die Loschung der Identititsdaten gefordert wird, was zu einer Anonymisie-
rung der Daten fuhrt (siehe https://www.revosax.sachsen.de/vorschrift/17722-
Saechsisches-Krebsregistergesetzi#p14 ) .

Diese Regelung ktinnte wie foligt lauten:

,Die Datensatze der regionalen klinischen Krebsregister sind dort zu |8schen oder zu
anonymisieren, soweit diese nicht im Rahmen der direkien Behandlung des Patienten,
zur Qualitatssicherung oder Zettifizierung als Leistungserbringer erhoben wurden, Die
Registerdaten der Leistungserbringer sind gstrennt von den Daten der regionalen Re-
gisterstelle zu fuhren. Eine Exportfunktion ist zul&ssig."

(siehe httbs:/fwww.revosax.sachsen.de/vorschrift/17722-Saechsisches-

Krebsregistergesetz#p13 )

Damit ware eine doppelte manuelle Regisfrierungsarbeit verhindert und zugelassen,
dass Leistungserbringer in internen Systemen zu eigenen Zwecken mehr eigene Da-
ten erheben kénnen und nur ein Auszug dieser Daten {nach § 65¢ SGB V) im System
der regionalen Registerstelle gespelchert wird.




Zu § 13 Abs. 6:

Die Léschfrist von 50 Jahren nach dem Tod bzw. 130 Jahre nach der Geburt der be-
troffenen Person sollte hinsichtlich der Erforderlichkeit fir die Aufbewahrung der Daten
Oberprlft werden. Eine Erforderlichkeit der namentlichen Verarbeitung der Daten fiir
einen derartig langen Zeitraum nach dem Tod der betreffenden Person ist fraglich, so
dass auch eine Anonymisierung der Daten wenige Jahre nach dem Tod festgelegt
werden kénnte, wle dies beispielsweise im Sichsischen Krebsregistergesetz geregeit
wurde;

.Die ldentitatsdaten sind mit Ausnahme von Geschlecht, Alter und Wohnort des Pati-
enten innerhalb von 15 Jahren nach dem Tod, jedoch spatestens 120 Jahre nach der
Geburt des Patienten zu Ischen. Die medizinischen Daten blelben hiervon unberthrt.”

Zu§15Abs. 18 2

Danach kénnen zu Forséhungszwecken pseudonymisierte oder anonymisierte Daten
zur Verfligung gestellt werden. Im Einklang mit Art. 88 DS-GVO i. V. m. § 28 Abs. 3
Thringer Datenschutzgesetz solite die Anonymisierung der Pseudonymisierung vor-
gezogen werden. Es ist nicht erkennbar, weshalb bei der Forschung mit Daten aus

dem Krebsregister anderes gelten sollte.

Weiterhin wird angeregt, analog § 4 Abs. 2 Satze 3-5 BKRG den Beirat zu ermachti-
gen, eine Risikoabschatzung zur Datenherausgabe abzugeben und Vorschlige zu
technischen und organisatorischen Malnahmen fir die jeweilige Herausgabe zu un-

terbreiten.

Zu § 15 Abs, 2:

Unkiar ist, welche Erkenntnisse in pseudonymisierter Form und damit personenbe-
ziehbar zur Verfligung gestellt werden sollen und was mit externen Kohorten, zu de-
hen ROckmeldung erfolgen soll, gemsint ist.

Zu § 15 Abs. 4 Satz 2




Hier ist ein Widerspruch gegen die dauerhafte Speicherung vorgesehen, ohne dass
ein solcher im Gesetzentwurf zugeordnet werden kann.

Zu § 15 Abs. 4 5. 6.

Satz 8 sieht vor, dass das Landeskrebsregister von Patienten filr die Forschenden auf
Einwilligungsbasis weitere Daten erheben darf. Fr Forschungsvorhaben ist der For-
schende Verantwortlicher nach Art. 4 Nr. 7 DS-GVO, fur den die Einwilligung zur Da-
tenverarbeitung erforderlich ist. Bei Forschungsvorhaben werden Einwilligungsbitten
der Forschenden regeimafig in einem Mittlungsverfahren den betroffenen Personen
mit der entsprechenden Aufklarung zu Zweck und Widerrufsmdglichkeit tibersandt, die
sie dann gegenliber den Forschenden erklaren kénnen. Damit ware auch sicherge-
stellt das die weiteren auf Einwilligungsbasis erhobenen Daten nicht durch Dritte, hier

das Krebsregister verarbeitet werden,

Zu§ 16 Abs. 1 S.1:

Die Bezeichnung ,ehemaliges Gemeinsames Krebsregister sollte konkretisiert wer-
den, wie es auch in § 18 Abs. 2 bezeichnet wird:

...ehemaliges Gemeinsames Krebsregister der Linder Berlin, Brandenburg, Meck-
lenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen",

Zu § 16 Abs. 1:
Satz 1° Mit dieser Regefung wird das Thiringer Landesrechenzentrum verpflichtet, .
halbjahrlich samtliche gespeicherte Daten von Verstorhbenen und von Personen, die
sich an- oder abgemeldet haben oder deren Namen sich geéndert haben, zu {ibermit-
teln. Da aber nur ein Bruchtell der Daten fiir das Krebsregister relevant ist, wird eine
Vielzahl von Daten von Personen Ubermittelt, zu denen seitens des Krebsregisters
keinerlei Zustandigkeit besteht, Insoweit wird durch diese Regelung eine Rechtsgrund-
lage zur Verarbeitung von nicht relevanten personenbezogenen Daten geschaffen.
Lediglich in den Fallen, in denen eine Auskunftssperre besteht, darf keine Ubermitt-
lung statifinden (Satz 3).

Satze 4 und 5 dieser Regelung sind widersprlichlich. Wenn nur Daten von Personen,
su denen bereifs ein Datensatz im Landeskrebsregister vorhanden sind, gespeichert




werden dlrfen, dtrfen Daten von anderen Personen dort nicht bis zu 6 Monate bis zu
einer Loschung vorgehalten werden. Daten zu Personen, zu denen kein Datensatz

vorhanden ist, sind sofort zu l6schen.
Zu§ 23

Abs. 1 sollte wie folgt erganzt werden:
7. vor Inbetriebnahme eine Datenschutz-Folgenahschatzung gemaR Art. 35 DS-GVO

vorliegt."

Mit freurfdiichen GriRen

Das Dokument wurde zum Zweck der Veroffentlichunqg in der BTD bearbeitet.
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Thilringer Krebsregistergesetz, Gesetzesentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP
Drucksache 7/8066 —~ Neufassung

Stellungnahme der Gesellschafter der Zentrales Klinisches Krebsregister Thiiringen gGmbH im Anhé-
rungsverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren,

in meiner Funktion als bestelite Geschiftsfiihrerin der Zentrales Klinisches Krebsregister Thiiringen
gGmbH bin Ich beauftragt, die nachfolgende Stellungnahme im Anhérungsverfahren gemiR § 79 der
Geschiiftsordnung des Thiiringer Landtages fiir die Gesellschafter der Zentrales Klinischas Krebsregis-
ter Thilringen gGmbH einzureichen,

Nachfolgend finden Sie bitte die durch die Gesellschafter i—felios Klinikum Erfurt GmbH, vertreten durch
SRH Wald-Klinikum Gera GmbH und SRH Zentralklinikum Suh! GmbH, vertreten
durch . Universititsklinikum Jena, vertreten durch . o
sowie Siidharz Klinikum Nordhausen gGmbH, vertreten durch , ab-
gestimmte Stellungnahme, welche ich hiermit im Auftrag versende:

Wir, die Vertreter der Gesellschafter der Zentrales Kiinisches Krebsregister Thiiringen gGmbH, befiir-
worten grundsitzlich eine Anpassung des Thiiringer Krebsregistergesetzes, z. 8. bzgl. der {iberfilligen
Regelungen zur Etablierung des Epidemiologischen Registers und zur Finanzierung der Meldungen zu
den prognostisch ungiinstigen, nicht-melfanotischen Hautkrebsarten einschlieRlich ihrer Frithstadien
(ICD-10 €44). Jedoch geht die Novellierung teils iiber den gebotenen Umfang hinaus, teils besteht Be-
darf an Prézisierung. Auf einige der aus unserer Sicht anzupassenden Regelungen des Gesetzesent-
wurfs gehen wir im Folgenden ein:

Zentrales Kiinisches Krebsreglster Thiidingen gGmbH Tal: 03641~ 24 23 610 Geschaftsfitirerin;
Camburger Strafla 74, 07743 jena E-Mail: info@zkkr.thizerineen da

Seltedlvon b




CLINSCHES
HREBSREGISTER
Thiiringen

1, Dringende Aufrechterhaltung hestehender Strukturen

Die Kann-Bestimmung in § 2 Abs. 1 des Gesetzentwurfs hzgl. der Registerstellen sowie eine fehlende
Regelung zur Fortschreibung des bestehenden Regionalitdtsprinzips sind kritisch zu sehen, Sofern in
anderen Bundeslindern andere Strukturen bevorzugt werden, ist damit nicht automatisch eine Uber-
legenheit verbunden.

Dem Gesetzgebungsvorhaben des aktuell geltenden Thiiringer Krebsregistergesetzes gingen langwie-
rige Diskussionen und Abwdgungen zur geeigneten Struktur eines Thiiringer Krebsregisters voraus. Die
im Jahre 2017 getroffene Entscheidung, die bestehenden fiinf Tumorzentren als Registerstellen des
Landeskrebsregisters fortzufiihren und die thnen bis dahin zugeordneten Thiiringer Regionen beizube-
halten, hat sich als weltsichtig und richtig herausgestellt.

Dle Qualitdt der in Thitringen verarbeiteten Daten llegt bundeswelt an vorderster Stelle, So sind Teile
des Datenbestandes ausschlieRlich des Thilringer und des Sichsischen Krebsregisters fiir die vielbe-
achtete WiZen-Studie {, Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen Zentren®) eingeflossen, welche
vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses geférdert wurde und deren Ergebnisse
hei der anstehenden Krankenhausreform Eingang finden werden. Wir fordern daher den Bestands-
schutz fiir die derzeitigen Registerstellen und eine entsprechende Festlegung im Gesetz. Die Regelung,
dass die Registerstellen Meldungen durch die Krebsregister-Zentrale zugewlesen werden, ist nicht
sachgerecht und sollte durch die Festschreibung von Regionen ersetzt werden. Registerstellen soliten
mit Blick auf die Vorgaben auf Bundesebene dariiber hinaus keine Weisungsempfinger der Zentrale
sein,

Sollte mit einem eventuell geplanten Wegfall der Registerstellen bzw. einer Zusammenfilhrung des
Personals in der Krebsregister-Zentrale die Hoffnung einer Kosteneinsparung verbunden sein, so wird
diese enttduscht werden. Der Umfang der zwingend zu dokumentierenden Daten ist erheblich und
nimmit kiinftlg weiter zu. Ob die Daten nun weiterhin in Registerstellen oder in der Zentrale verarbeitet
wirden, fiihrt zu im Wesentlichen dengleichen Personal- und Sachkosten, Dies gilt auch, wenn Mitar-
beiter der Registerstellen eventuell zu in Thiiringen verstreute Zweigniederlassungen der Zentrale
wechseln wilrden,

Bei einer ggf. beabsichtigten Zentralisierung der Datenverarbeitung in der Krebsregister-Zentrale sind
jedoch eine Minderung der Datenqualitdt und -guantitat zu erwarten; Der GroBteil der meist langjih-
rigen Mitarbeiter der Registerstellen wird mit Blick auf die Zentrale in Jena allein aufgrund der Entfer-
nungen von vier der flinf Registerstellen nicht gewillt sein, dorthin zu wechseln. Eine HomeOffice-T4-
tigkeit wiire datenschutzrechtlich bedenidich. Die Probleme bei der Nachbesetzung offener Steflen in
der Krebsregistrierung zeigen eindriicklich, dass in der Zentrale nicht ohne Weiteres eln Aufbau mit

addquatem Personal mdglich sein wird.

Zentrales Kiinisches Krebsregister Thiringen gGmbH Tel.: 03641 - 24 23 610 Geschaftsfihrerin:,
Camburger Strale 74, 07743 Jena E-Mail: info@zkke-thueringen.de
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Bei einer Abschaffung der Reglsterstellen entfiele flir die Gesellschafter dle Basis, die bestehende be-
liehene gGmbH mitzutragen. Die Trégerkrankenhéuser sind aber gerne bereit, die Krebsregistrierung
In Thilringen welter voranzubringen sowle flir eine addquate und zeitgerechte Dokumentation und
Auswertungen zu sorgen, In diesem Zusammenhang sehen wir Prizisierungsbedarf in § 3 Abs, 1 des
Gesetzentwurfs, anderenfalls besteht das Risiko, dass die juristische Person des Privatrechts von einem
beliebigen Dritten gegriindet werden kéinnte und beliehen wird. Stattdessen sollte kiar festgelegt wer-
den, dass - vorbehaltlich einer eventuellen Umfirmierung aufgrund des kiinftig zusétzlichen epidemio-
logischen Aufgabenkreises - die Belethung der bestehenden ,Zentrales Klinisches Krebsregister Thi-
ringen gGmbH" fortbesteht und deren Tréger die bisherigen Gesellschafter bzw, Tragerkrankenhiuser
bleiben.

2. Eingriffe in die Gesellschafterrechte

Der Wunsch der Stérkung der Rechis- und Fachaufsicht ist soweit nachvollziehbar. Insbesondere zu §
3 Abs. 4 des Gesetzesentwurfs ist Jedoch kritisch anzumerken, dass es sich hier um sehr weitgehende,
wenn hicht gar unzuldssige Eingriffe in die Gesellschafterrechte handelt. Ein Durchgriff der Rechts- und
Fachaufsicht auf die Geschiftsfiihrung und weitere zeichnungsberechtigte Personen durchkreuzt
grundlegende Rechte der Gesellschafter, was auch aus haftungsrechtlichen Gesichtspunkten inakzep-
tabel ist. Die Geselischafter miissen in ihren Beschliissen frei bleiben, was z. B, die - aufgrund der Vor-
schriften zur Gemeinnltzigkeit ohnehin nur eingeschrankt mégliche —

Mittelverwendung, die Abberufung oder Entlastung von Geschiftsfiihrern bzw, die Geltendmachung
von Ersatzanspriichen betrifft. Rein praktisch bedeutet ,Zustimmung” durch die Aufsicht, dass jeder
rechtmiBige, im interesse der Gesellschafter oder Gesellschaft liegende Beschluss blockiert werden
konnte mit der Folge, dass ggf. (iberhaupt keine Beschllisse gefasst werden kénnen, selbst wenn dies
aus dringenden oder gesetzlichen Griinden erforderlich wére. Die Zustimmungsbediirftigkeit von Ge-
sellschafterbeschliissen ist daher nur insoweit denkbar, wie sie die Belethung und den gesetzlichen
Auftrag an sich betreffen. Darliber hinaus soflte, wenn iiberhaupt, allenfalls eine unverbindliche Anhé-
rung der Rechts- und Fachaufsicht vor Beschlussfassungen der Gesellschafter geregelt werden.

3. Sicherstellung der Finanzierung und riickwirkende Abrechenbarkeit sog. ,C44“-Fiille

Oftmals wird der hohe Anspruch an die Krebsregistrierung verkannt. Nur durch eine auskémmliche
Finanzierung kann das Land Thiringen seinem Auftrag zur Krebsregistrierung in der gebotenen Giite
nachkommen, Die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots ist selbstverstindiich, jedoch sollte im Ge-
setzentwurf eine Festlegung getroffen werden, nach der keine Zweifel an der Sicherstellung der Finan-
zierung des Krebsregisters Thiiringen insgesamt, aber auch der Registerstellen bleiben, Die aktuell zu-
flieBenden Betrége stellen den Mindestbedarf, der nicht unterschritten werden sollte, dar.

Zentrales Klinisches Krebsregister Yhiiringen gGmbH Tel.: 03641 - 24 23610 Geschaftsfihrerin:
Camburger Strafle 74, 07743 Jena E-Mall: Info@zkkr-thueringen.de
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Die Aufnahme der bislang fehlenden Regelung in Thiringen zu sog. ,C44-Fillen” {, WeiRer Hautkrebs”)
ist zu begrifen und dringend riickwirkend zum 01.01.2023 umzusatzen (§ 5 Abs. 6, § 10 Abs. 1, § 31
des Gasetzentwurfs). Ohne gesetzliche Grundlage zum nicht-melanotischen Hautkrebs werden die For-
derkriterien der Gesetzlichen Krankenkassen nicht erfiillt, so dass elne Férderung entfallen wiirde, Der
Auftrag der klinischen Krebsregistrierung bliebe hiervon unber{ihrt und miisste dennoch von der Zent-
ralstelle und den Registersteflen weiter erbracht werden. Ohne Ausgleich der anfallenden Kosten Ist
dies nicht moglich. Es ist nicht zu erwarten, dass bei Wegfall der Finanzierung durch die Krankenkassen
infolge nicht erfiillter Férderkriterien das Land Thiiringen flir die entstehende finanzielle Liicke recht-
zeitig aufkommen kann.

4. Prazisierung von Begriffsbestimmungen

Der Gesetzentwurf sieht u.a. im § 2 Abs, 2 Satz 4 Ziffer 12 eine Zusammenarbeit mit den im Thiiringer
Krankenhausplan ausgewiesenen Onkologischen Zentren vor, Der Hinweis zu den ausgewiesenen On-
kologischen Zentren findet sich auch in anderen Regelungen des Entwurfes wieder. Kritisch anzumer-
ken ist, dass aktuell und absehbar keine Onkologischen Zentren im Krankenhausplan ausgewiesen sind
und damit gegenwiirtig véilige Unklarheilt Giber die gesetzlich geregelte Zusammenarbelt besteht.
Fraglich ist auch, ob der vorllegende Gesetzentwurf alleinig auf die Ausweisung von Onkologischen
Zentren entsprechend der Regelungen des G-BA zur Konkretisierung der besonderen Aufgabe von Zen-
tren und Schwerpunkten abzielt, sieht dieser doch explizit die Ausweisung ,besonderer Aufgaben”,
nicht aber Onkologischer Zentren im Krankenhausplan vor. Es steht fest, dass eine ungenaue Begriffs-
verwendung, eine Beschrinkung der Zusammenarbeit und eine Datenlieferung der Krebsregister-Zent-
rale alleinig auf ausgewiesene Onkologische Zentren eine Benachteiligung aller in Thiiringen zertifizier-
ten Organkrebszentren bzw. sich im Zertifizierungsprozess befindlichen Onkologischen Zentren und
Organkrebszentren sowle andere, nicht-zertifizierte onkologische Zentren bedeuten wiirde. Klarheit
kénnte an dieser Stelle die Ausweitung der Zusammenarbeit der Zentrale und der Registerstellen mit
allen zertifizierten und nicht-zertifizierten Zentren in der Onkologie {,,Zentren fiir Onkologie") sowie
eine Prizisierung der zugelassenen Zertifizierungen geben.

Weitere Regelungen, die eineindeutig sein sollten, sind z. B. Forschungsvorhaben {Zustandigkeiten,
Art?), Férderung der interdisziplindren Zusammenarbeit {In welcher Form?), Zusammenarbeit {Wel-
cher Rahmen?) und Qualititskonferenzen (Zustdndigkeiten, Turnus?),

5. Unterstiitzung bei Tumorkonferenzen und Zertifizierungen Onkologischer Zentren
Grundsitzlich ist § 17 des Gesetzentwurfs zu begriifen, dass eine Unterstiitzung bei Tumorkonferen-

zen und bei der Zertifizierung Onkologischer Zentren gewihrt werden soll. Zunidchst sollte nicht die
Zentrale, sondern gemifR der zugewiesenen Region die jeweilige Registerstelle diese Unterstiitzung

leisten.
Zentrales Klinlsches Krebsregister Thiringen gGmbH Tel.: 03641 -24 23 610 Geschaftsfithrerin:
Camburger Stralle 74, 07743 Jena £-Moil: Info@zkkr-thueringen.de '
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Unklar bleibt, wie die Unterstiitzung bei Tumorkonferenzen insbesondere durch die Zentrale in der
Realitdt umgesetzt werden soll, denn dies bedeutet wiederum einen erheblichen personellen Mehr-
aufwand und fiihrt zu einer Verzdgerung in der Vorbereitung der Tumorkonferenzen. AuRerdem birgt
ein eventuell unvolistéindiger oder gar unzutreffender Datenbestand im Krebsregister im Rahmen der
Therapieentscheidung ein erhebliches Risiko. Bereits die Melde- und Verarbeitungsfristen gemaf den
Farderkriterien lassen nicht zwingend eine Aktuallitidt des Datenbestandes zu.

Im Zusamimenhang mit der Zertifizierung gibt es - entgegen des Wortlaut des Gesetzentwurfs - keinen
Jreiwilligen Tell des Basisdatensatzes”, sondern das Krebsregister hat sich im Rahmen des § 65¢ SGB
V zu bewegen. In dessen Abs. 1a) sind zwar Regelungen flir eine Erwelterung des Basisdatensatzes fiir
Zertifizierungen vorgesehen, Dies ist aber nicht in Sicht und wird noch mehrere Jahre auf sich warten
lassen. Abgesehen davon solite die Unterstiitzung nicht nur fiir bestehende Onkologische Zentren ge-
wihrt werden, sondern auch fiir Organkrebszentren ohne Onkologisches Zentrum oder fiir beabsich-
tigte Zertifizierungen. Ohne Prizisierung sind Irritationen und Diskussionen absehbar, Hier muss sich
der Gesetzgeber entscheiden, welche der auf dem Markt verfiigharen Zertifizierungsprogramme von
Onkologischen oder Organkrebszentren von der Unterstiitzung erfasst werden sollen. Zumindest sollte
dies gelten fiir Zertifizierungen nach den Anforderungen der Deutschen Krebsgesellschaft, die den Na-
tionalen Krebsplan mitinitifert hat.

iviit freundlichen GritBen

4 Fiad TN
GeschiftsfGhrerin

Zentrales Kinisches Krebsreglster Thilringen gGmbH Tel.: 03641 - 24 23 610 Geschifftsitihrerin:
Camburger Strafte 74, 07743 lena E-Mail: info@zkke-thueringen.de
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Jena, den 21.11.2023

Thiiringer Krebsregistergesetz

Gesetzentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP

- Drucksache 7/8066 — Neufassung

hier: Anhérungsverfahren gemas § 79 der Geschidftsordnung des
Thiiringer Landtags

Schriftliche Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren,
ich wurde aufgefordert, zum o0.g. Gesetzentwurf schriftlich Stellung zu nehmen.

Ich bin Direktor der Klinik fiir Innere Medizin II (Hamatologie/internistische
Onkologie) des Universitatsklinikums Jena und duBere mich

e als Sprecher des Beirates zur
Zentrales Klinisches Krebsregister Thiringen gGmbH,
e als Vorsitzender der Thiringischen Krebsgesellschaft e.V.,
e als Direktor des Mitteldeutschen Krebszentrums,
e und als Sprecher des UniversitatsTumorCentrums Jena.

Es handelt sich bei der vorliegenden und zu bewertenden Novelle meines Erachtens
um eine dringend erforderliche und sinnvolle gesetzliche Arbeitsgrundlage flir die
Aufgabe der Krebsregistrierung in Thiringen. Die Aufgabe der Novellierung durch das
zustdndige Ministerium besteht seit geraumer Zeit. Eine weitere Verzégerung wirde
die Finanzierung der Registrierung durch die gesetzlichen Krankenkassen ab
1.1.2023 in Frage stellen und wurde den Landeshaushalt ohne plausiblen Grund
erheblich belasten.

Bachstrafle 18 - 07743 Jena * Telefon 03641 83 00
Internet: www.uniklinikum-jena.de




Bereits 1952 wurde in Thiringen ein epidemiologische Krebsregister etabliert, dessen
Bestand im Zuge der Wiedervereinigung gefdhrdet war. Bevodlkerungsbezogene
Register der Bundeslander liefern Erkenntnisse Uber Auftreten und H&aufigkeit von
Krebserkrankungen, ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort der
Betroffenen sowie lber deren Uberlebenschancen. Auch fiir die Beurteilung der
Auswirkungen und der Qualitat von organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen
sind diese Daten essenziell. Am 9. April 2013 ist das Krebsfritherkennungs- und
registergesetz (KFRG) in Kraft getreten.

Klinische Krebsregister erfassen alle wichtigen Daten im Laufe einer Krebs-
erkrankung: von der Diagnose Uber die einzelnen Behandlungsschritte und
Nachsorge bis hin zu Rickfallen, Komplikationen und Todesféllen. Sie dienen dazu,
die Qualitat der medizinischen Versorgung krebskranker Menschen zu sichern. Eine
ihrer Hauptaufgaben besteht in der Auswertung der (bermittelten Daten und der
anschlieBenden Rickmeldung der Ergebnisse an die Behandlungseinrichtungen.

Mit den Erkenntnissen aus der klinischen Krebsregistrierung kann beispielsweise
Uberprift werden, ob bei der Behandlung die Leitlinien der medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften beachtet werden. Es wird auch untersucht, ob
die Behandlungsergebnisse zwischen den verschiedenen Behandlungseinrichtungen
oder -methoden systematisch voneinander abweichen. In solchen Féllen kénnen
zielgerichtet MaBBnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet werden.

Bezlglich des vorliegenden Gesetzentwurfs ist positiv zu bewerten, dass die
Krebsregistrierung in Thiringen, sofern es sich als gangbar erweist, weiterhin durch
finf regionale behandlungsnahe Registerstellen umgesetzt werden kann. Von Vorteil
erscheint auch, dass durch die Formulierung in § 2 Abs. 1 die Méglichkeit eingerdumt
ist, einen Strukturwandel in der Krebsregistrierung, sofern erforderlich, umzusetzen.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass sich in dieser Gesetzesnovelle die strikte
Trennung der Aufgaben der Krebsregistrierung gemé&B § 65¢ SGB V von den Aufgaben
der Krankenversorgung wiederfinden lasst. Eine Vermischung der Téatigkeiten mit
anderen, nicht unter § 65c SGB V abgedeckten Aufgabenbereichen, sollte im Sinne
der Funktionalitat der Krebsregistrierung stringent voneinander abgegrenzt sein. Dies
ist allein zur Umsetzung der Forderkriterien der Krankenkassen als Fordergeber und
damit fur die ausschlieBliche Finanzierung der Krebsregistrierung erforderlich. Hier
sind ebenso datenschutzrechtliche Vorgaben im Bereich der Krebsregistrierung
relevant, welche eine Datenerfassung im Aufgabenbereich der klinischen
Krebsregistrierung nach §65c SGB V einzig im Umfang des onkologischen
Basisdatensatzes vorschreibt und eingehalten werden missen. Ebenso ist die strikte
Trennung der Aufgabenbereiche in der direkten Datenerfassung und Verarbeitung
abzubilden. Dies beinhaltet die Bereitstellung von Daten zu Forschungszwecken auf
Basis einheitlicher Dokumentationsstandards nach onkologischem Basisdatensatz
und fixiert im § 65¢ SGB V. Nur so kdnnen bundesweit vergleichbare und auswertbare
Datensatze im Sinne von Datenkonformitat auch aus dem Freistaat Thiiringen
bereitgestellt werden. Der vorliegende Gesetzesentwurf hat diese Bereiche sinnvoll
umgesetzt.




Die stille Finanzierung von Aufgaben der privaten und offentlichen Trager der
Tumorzentren im Rahmen der Vorbereitung von Tumorboards und Zertifizierungen
durch Leistungen der Krankenkassen muss ausgeschlossen werden.

Bezlglich des § 3, Abs. 4 des Gesetzesentwurfs ist anzumerken, dass es sich aus
meiner Einschatzung um Eingriffe in die Gesellschafterrechte handeln wiirde.
Entsprechend rege ich eine Umformulierung an, in der durch die Gesellschafter ein
Benehmen mit der Rechts- und Fachaufsicht bezlglich wichtiger Beschlisse
herzustellen ist. Es erscheint fraglich, ob ein Mitspracherecht eines Nicht-
Geselischafters bezliglich der Bestellung von Personen der Geschaftsflihrung sich mit
dem GmbH-Gesetz vereinbaren lasst.

Flr die §§ 5 Abs. 6 Satz 3 sowie 10 Abs. 1 Satz 2 ist anzumerken, dass es flir die
Krebsregistrierung in Thiringen unerlasslich ist, dass diese §§ gemdB § 31
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten rickwirkend zum 1. Januar 2023 in Kraft treten. Die
Forderung der klinischen Krebsregistrierung durch die Krankenkassen im Rahmen der
Krebsregister-Fallpauschen ist abhangig von der Erflillung der Forderkriterien der
Krankenkassen. Diese sehen ab 1. Januar 2023 die Abrechenbarkeit der
Dokumentation nicht-melanotischer Hautkrebsarten mit unglnstiger Prognose vor
und fiir die weitere Finanzierung der gesamten klinischen Krebsregistrierung in
Thiringen muss dieses Forderkriterium zwingend erflllt werden. Bei Nichterflillung
entféllt im Freistaat Thiringen die Férderung durch Krebsregister-Fallpauschalen. Der
gesetzesmaBige Auftrag der klinischen Krebsregistrierung nach § 65c SGB V bleibt
hiervon unberlihrt und misste dennoch weiter ohne Finanzierungsgrundlage der
Férdergeber erflillt werden.

In § 15 wird die Datenbereitstellung flr Forschungszwecke geregelt. Daten klinischer
Krebsregister sind eine elementare Basis flr Erhebungen, Untersuchungen und
Auswertungen in der onkologischen Versorgungsforschung. Hierbei ist zum einen auf
die Glte der Daten aber auch auf die zeitliche Verfligbarkeit der Datenbereitstellung
zu achten. Die umfangliche Validierung wissenschaftlicher Anspriiche und die
Feststellung unabhangiger wissenschaftlicher Forschungsanspriiche sind die
Kernaufgabe des wissenschaftlichen Beirats. Um sowohl die Glte als auch die
zeitliche Verfligbarkeit sicherzustellen sind die im Gesetzesentwurf unter § 15
fixierten Ablaufe zu empfehlen.

Besonders positiv zu bewerten ist, dass im vorliegenden Gesetzentwurf unter § 11
die Pflege und Verarbeitung der bestehenden Daten geregelt wird. Hier ware die
folgende Ergdnzung unter Abs. 1. nach meiner Einschdtzung zur Schéarfung sinnvoll:
.Der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes seit Beginn der Krebsregistrierung in
Thiringen rechtmaBig erhobene Datenbestand der ..“, da diese Daten als
vergleichende Kohorte flr die identische Bezugsregion wissenschaftlich wertvoll sind.

Fur Langzeitliberlebende ist der Zugriff auf die Altdaten individuell bedeutsam.




Weiterhin empfehle ich folgende redaktionelle Anpassungen einzelner Paragraphen:

§ 1, Absatz 1: Aufrechterhaltung der GmbH-Struktur: Zur Verbesserung der Qualitat
der onkologischen Versorgung und der Bekdmpfung und Erforschung von
Krebserkrankungen sowie zur Erflllung der vom Land nach § 65c des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch- Gesetzliche Krankenversicherung, (SGB V) sowie der durch § 1
Abs. 2 des Gesetzes Uber Krebsregister (Krebsregistergesetz KRG) vom 4. November
1994 (BGBI. I S. 3351) Satz 2 Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben, wird ein
Landeskrebsregister Thlringen eingerichtet.

§ 1, Absatz 3: Einbeziehung der Dokumentation Verstorbener: Das
Landeskrebsregister Thiringen verarbeitet ausschlieBlich Daten von volljéhrigen
Patientinnen und Patienten, bei denen in Thiringen eine Krebserkrankung festgestellt
wurde oder die in Thlringen wegen einer solchen Krebserkrankung behandelt werden
oder wurden oder an denen in Thiringen eine Nachsorgeuntersuchung oder
Nachbetreuung wegen einer Krebserkrankung durchgefiinrt wurde oder die in
Thiiringen an einer Krebserkrankung verstorben sind (Behandlungsortregister) und
Daten von volljghrigen Patientinnen und Patienten mit einer solchen
Krebserkrankung, die mit Hauptwohnsitz in Thiringen gemeldet sind oder waren
(Wohnortregister).

§ 2, Absatz 1: Fachliche Unterstellung der regionalen Dokumentare zur Zentralstelle:
Zur Erfallung der Aufgaben der landesweiten klinischen und epidemiologischen
Krebsregistrierung in Thiringen ist das Landeskrebsregister Thiringen mit einer
Krebsregister-Zentrale sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet. Es koénnen
regionale Registerstellen eingerichtet werden. Die Mitarbeiter der Regionalen
Registerstellen sind der Krebsregister-Zentrale fir die Erflillung der Aufgabe der
klinischen Krebsregistrierung nach §65c¢c SGB V fachlich unterstellt. Die Auswerte-
stelle muss fachlich unabhéngig sein. Alle Einrichtungen des Landeskrebsregisters
Thiringen muissen jeweils unabhdngig von Leistungserbringern sein, insbesondere in
fachlicher, personeller, datenschutzrechtlicher und finanzieller Hinsicht.

§ 2, Absatz 2, Punkt 12: Anpassung an das Bundesgesetz: ...sowie die Bereitstellung
von Patientendaten an Leistungserbringer zur F&rderung der interdisziplindren
Zusammenarbeit und der Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren und weiteren
Leistungserbringern in der Onkologie vor.

§ 3, Absatz 1: Verpflichtende Beleihung: Das fur das Gesundheitswesen zustandige
Ministerium Ubertragt einer juristischen Person des Privatrechts die Durchfiihrung der
in §1 genannten Aufgaben und beleiht diese mit den zur Durchfiihrung hoheitlicher
Aufgaben erforderlichen Befugnissen....

§ 4, Absatz 1: Beirat, Punkt 1: ..der von der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
zertifizierten Onkologischen Zentren in Thiringen.

§ 5, Absatz 9: Leistungserbringer im Sinne dieses Gesetzes sind Arzte, Zahnérzte,
Krankenhé&user sowie andere medizinische Einrichtungen und Institutionen, die an
der Krankenversorgung teilnehmen.




§ 5, Absatz 10: Keine Bedeutung. Streichung empfohlen.
§ 6, Absatz 1: Medizinische Einrichtungen, statt ,medizinisch geleitete"

§ 16, Absatz 1: Dringend erforderliche Prazisierung des Ablaufs zum
Melderegisterabgleich: Zur Berichtigung, Vervollstandigung, Aktualisierung und
Uberpriifung der Vollzahligkeit der im Landeskrebsregister Thiiringen gespeicherten
Daten erfolgt ein Melderegisterabgleich., Bei konkreten Hinweisen auf
Aktualisierungs- oder Uberpriifungsbedarf, mindestens jedoch halbjahrlich, ruft das
Landeskrebsregister Thiringen beim Thiringer Landesrechenzentrum im
automatisierten Abruf mittels Personensuche nach § 34a Abs. 1, Abs. 2 Satz 1 in
Verbindung mit § 34 Abs. 1 Satz 1 des Bundesmeldegesetzes vom 03. Mai 2013
(BGBL. I S. 1084), das zuletzt durch Artikel 22 des Gesetzes vom 19. Dezember 2022
(BGBL. I S. 2606) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung,
insbesondere die folgenden Daten zu Personen ab, die im Landeskrebsregister
Thiringen gespeichert sind:

Familiennamen,

frihere Namen,

Vornamen,

Geburtsdatum,

Geschlecht,

derzeitige und letzte friihere Anschrift der alleinigen Wohnung oder der
Hauptwohnung,

Einzugsdatum, Auszugsdatum,

8. Datum der Namensanderung,

9. Sterbedatum.

ok

N

Sofern ein Rickmeldeverfahren aus Anlass einer Anmeldung oder einer Abmeldung
ohne Bezug einer neuen Wohnung im Inland oder bei Anderungen des Wohnungs-
status vorgesehen ist, erfolgt die Ubermittlung der Daten erst nach Abschluss des
Rickmeldeverfahrens. Von der Ubermittlung von Daten ist bei Bestehen einer
Auskunftssperre abzusehen. Die Daten nach Satz 1 dirfen im Landeskrebsregister
Thiringen nur gespeichert werden, wenn zu der betroffenen Person bereits ein
Datensatz vorhanden und zu aktualisieren ist. Andernfalls werden die Daten
spatestens nach sechs Monaten geldscht.

Das Ndhere zum Verfahren der Datenlibermittlung regelt die ThirMeldeVO in der
jeweils geltenden Fassung, soweit nicht zusatzliche Regelungen zwischen dem
Thiringer Ministerium fur Inneres und Kommunales, dem Thiringer Landesrechen-
zentrum sowie der Krebsregister-Zentrale einvernehmlich vereinbart wurden

§ 18, Absatz 6: Da die epidemiologischen Auswertungen nur turnushaft erfolgen
(ausgenommen Falle des Abs. 7), werden der Auswertungsstelle die dafir
notwendigen pseudonymisierten Datenbestdnde bereitgestellt und miissen nach
Auswertungen stets geléscht werden. Es darf kein Schattenregister geflihrt werden.

Die epidemiologischen Daten werden in der Auswertungsstelle insbesondere fiir die
in Absatz 1 genannten Aufgaben verarbeitet und jeweils ausgewertet; die Ergebnisse
der Auswertung werden in regelmé&Bigen Abstdnden in anonymisierter Form




veroffentlicht. Die Auswertungsstelle darf die von der Krebsregister-Zentrale
Ubermittelten Daten ausschlieBlich fiir die jeweilige Auswertung verarbeiten und hat
diese spatestens ein Jahr nach Abschluss der Auswertung zu l6schen.

§ 27, Absatz 1: Empfehlung zur Tilgung der Straftatbestimmung zur Verletzung des
Datengeheimnisses aufgrund Dopplung zu §61 Abs.5 ThirDSG.

Mit freundlichen GriBen

Prof. Dr. A. Hochhaus
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- Drucksache 7/8066 ~ Neufassung

Sehr geelrter Frau Ministerialréitin Baierl, sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank flir die Moglichkeit, zu dem im Betreff genannten Antrag Stellung nehmen zu kénnen.

Diese Stellungnahme ergeht im Namen der Landes#rztekammer und der Kassentirztlichen Vereinigung Thilrin-
gen. Aufgrund der Erfahrungen im Rahmen der wissenschaftlichen Registrierung im Zusammenhang schwerer
Erkrankungen haben wir auf die Expertise des Universititsklinikums Jena und der F tiedrich-Schiller-
Universitit zurlickgegriffen. Hier moschten wir die wesentlichen Forderungen noch einmal darstellen und zitie-
ren aus der Stellungnahme des Universititsklinikums Jena.

Auch die redaktionellen Anpassungen werden von uns mitgetragen,

Grundstzlich ist festzuhalten, dass sich in dieser Gesetzesnovelle die strikte Trennung der Aufgaben der
Krebsregistrierung gem#B § 65¢ SGB V von den Aufgaben der Krankenversorgung wiederfinden ldsst. Eine
Vermischung der Titigkeiten mit anderen, nicht unter § 65c SGB V abgedeckten Aufgabenbereichen, sollte im
Sinne der Funktionalitit der Krebsregistrierung stringent voneinander abgegtrenzt sein, Dies ist allein zur Um-
setzung der Forderkriterien der Krankenkassen als Férdergeber und damit fiir die ausschlieBliche Finanzierung
der Krebsregistrierung erforderlich, Hier sind ebenso datenschutzrechtliche Vorgaben im Bereich der Kiebsre-
gisitierung relevant, welche eine Datenetfassung im Aufgabenbereich der klinischen Krebsregistrierung nach
§65¢ SGB V einzig im Umfang des onkologischen Basisdatensatzes vorschreibt und eingehalten werden mils-
sen. Ebenso ist die strikte Trennung der Aufgabenbereiche in der direkten Datenerfassung und Verarbeitung
abzubilden, Dies beinhaltet die Bereitstellung von Daten zu Forschungszwecken auf Basis einheitlicher Doku-
mentationsstandards nach onkologischem Basisdatensatz und fixiert im § 65¢ SGB V. Nur so kénnen bundes-
weil vergleichbare und auswertbare Datensiitze im Sinne von Datenkonformitit auch aus dem Freistaat Thijrin-
gen bereitgestellt werden, Der vorliegende Gesetzesentwurf hat diese Beteiche sinnvoll umgesetzt,

Fir die §§ 5 Abs. 6 Satz 3 sowie 10 Abs. | Satz 2 ist anzumerken, dass es filr die Krebsregistrierung in Thiirin-
gen unerlisslich ist, dass diese §§ gemaB § 31 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten rickwirkend zum 1. Januar 2023
in Kraft treten. Die Forderung der klinischen Krebsregistrierung durch die Krankenkassen im Rahmen der
Krebsregister-Falipauschen ist abhéingig von der Erfitllung der Forderkriterien der Krankenkassen. Diese sehen
ab 1. Januar 2023 die Abrechenbarkeit der Dokumentation nicht-melanotischer Hautkrebsarten mit ungiinstiger
Prognose vor und filr die weitere Finanzierung der gesamten klinischen Krebsregistrierung in Thilvingen muss
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dieses Forderkriterivm zwingend erfiillt werden. Bei Nichterfiillung entfillt im Freistaat Thiiringen die Forde-
rung durch Krebsregister-Fallpauschalen. Der gesetzesmiBige Auftrag der klinischen Krebsregistrierung nach §
65¢c SGB V bleibt hiervon unberihrt und misste dennoch weiter ohne Finanzierungsgrundlage der Fordergeber
erfiillt werden,

In § 15 wird die Datenbereitstellung fiir Forschungszwecke geregelt. Daten klinischer Krebstegister sind eine
elementare Basis fiir Erhebungen, Untersuchungen und Auswertungen in der onkologischen Versorgungsfor-
schung, Hierbei ist zum einen auf die Gite der Daten aber auch auf die zeitliche Verfilgbarkeit der Datenbereit-
stellung zu achfen. Die umf¥ingliche Validierung wissenschaftlicher Anspriiche und die Feststellung unabhiin-
giger wissenschaftlicher Forschungsanspiiiche sind die Kernaufgabe des wissenschaftlichen Beirats, Um so-
wohl die Glite als auch die zeitliche Verfligbarkeit sicherzustellen sind die im Gesetzesentwurf unter § 15 fi-
xierten Abldufe zu empfehlen,

Besonders positiv zu bewerten ist, dass im vorliegenden Gesetzentwurf unter § 11 die Pflege und Verarbeitung
der bestehenden Daten geregelt wird. Hier wire die folgende Ergéinzung unter Abs. 1. nach meiner Einschét-
zung zar Schirfung sinnvoll: , Der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes seit Beginn der Krebsregistrierung in
Thiiringen rechtmifig erhobene Datenbestand der ...%, da diese Daten als vergleichende Kohorte flir die identi-
sche Bezugsregion wissenschaftlich wertvoll sind. Fiir Langzeititberlebende ist der Zugriff auf die Altdaten
individuell bedeutsam.

Fiir weitere Fragen stehen wir Thnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griiflen

Hauptgeschiiftsfiihrer
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Entwurf eines ersten Gesetzes zur Anderung des Thiiringer Krebsregistergesetzes
(Krebsreglsterneufassungsgesetz, Drucksache 7/8066)
Stellungnahme der Landesverbinde der Krankenkassen und des Verbandes der Ersatzkassen

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Mdglichkeit, dass die Landesverbiénde der Krankenkassen und der
Verband der Ersatzkassen zur Neufassung des Thiiringer Krebsregistergesetzes -
Gesetzentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP - Drucksache 7/8066 Stellung nehmen
kénnen.

Das Krebsfriiherkennungs- und -reglstergesetz KFRG (§65¢ SGB V) verpflichtet seit 2013 alle
Bundesldnder zur Fiihrung eines klinischen Krebsregisters, Diese Register sollen umfassende
Daten zu Auftreten, Behandlung und Verlauf von Krebserkrankungen sammein und so 2ur
Qualitatssicherung und ~verbesserung in der onkologischen Versorgung beitragen,

Durch die Analyse der Daten aus den Registern kann Gberpriift werden, ob die Behandlung
den Leitlinfen der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften entspricht und ob es
Unterschiede in den Behandiungsergebnissen zwischen verschiedenen Einrichtungen gibt.




(BYRNAPPSCHAFT .

b s Gt

ﬁ@svwc vdek ‘:;}

AOKPLUS &) Mmg G?(Kclassio

Dle Krankenkassen finanzieren die klinischen Krebsregister (iberwlegend, Gem#R §65¢ Abs 2
SGB V zahlen sie einmalig elne Fallpauschale filr Jede erstmals Im Krebsreglster verarbeltete
Meldung an das jewellige Krebsregister. Zusitzlich erstatten sle eine Meldevergiitung fiir die
Lelstungserbringer iber das Krebsregister, Dle Krankenkassen (bernehmen somit 90 Pro-
zent der durchschnittlichen Betriebskosten sowie dle Verglitungen fir die meidenden Arzte.
Die Auszahlung der Fallpauschale ist an die Erfiillung von 43 Férderkriterien gebunden. In
Thitringen wurden bei der Priifung durch die Landesverbinde der Krankenkassen und den
Verband der Ersatzlcassen drei dieser Kriterlen fur das Jahr 2022 nicht erfiillt, Ein wiederhol-
tes Nichterfiillen eines der 43 Kriterien im aktuellen Berichtsjahr wilrde zur Einstellung der
Férderung durch die Landesverbdnde der Krankenkassen und des Verbandes der Ersatzkas-
sen {vgl. § 65¢ Abs.5 SGB V) filhren und der Freistaat Thiiringen misste die Finanzlerungs-

verpflichtung {ibernehmen.

Durch die bundesweite Reduzlerung der Krebsregisterpauschale von 146,26 Euro auf 110,05
Euro wurde der finanzielle Druck auf dle Landesregister erh8ht, um leistungsfihige und wirt-
schaftliche Strukturen weiterzuentwickeln. Vor diesem Hintergrund sehen dle Landesver-
bdnde der Krankenkassen und der Verband der Ersatzkassen dle Notwendigkelt elner Anpas-
sung des aktuellen Krebsregistergesetzes, Insbesondere steht dabei dle aktuelle Strultur des
Krebsregisters In Thiiringen Im Fokus. Aus Sicht der Landesverbiinde der Krankenkassen und
des Verbandes der Ersatzkassen bedarf es keiner reglonalen Registerstellen, sondern der
Konzentration aller Aufgaben im zentralen Krebsregister fiir Thiiringen. Neben der Biinde-
lung der Aufgaben und der Welsungsgebundenheit sprechen noch weltere Griinde fiir elnen
Wegfall der Registerstellen, die wir hnen im Folgenden unter § 2 dargelegt haben. Im Hin-
blick auf das inkrafttreten des gednderten Gesetzes machten wir uns ausdriicklich fir den 1.
Januar 2023 aussprechen, damit alle im Gesetz verankerten Krebsarten grundsitzlich vergil-

tungsfihig sind.

Elne Anpassung des Gesetzes [st erforderlich, um zukiinftig flichendeckend valide Daten
(tber das Auftreten, dle Behandlung und den Verlauf von Tumorerkrankungen zu gewinnen
und die Forderkriterien erfilllen zu kénnen. Nur so kann elne kontinuierliche Verbesserung
der onkologischen Versorgung und eine addquate Unterstlitzung der klinischen Krebsregis-

ter gewdhrleistet werden.

Dieses Schreiben ergeht Namens und Im Auftrag der Landesverbiande der Krankenkassen
und des Verbandes der Ersatzkassen im Freistaat Thiiringen.

Mit freundlichen Griiken

’

Referats}éiter

Anlage
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Anderungsbedarf:
Erster Abschnitt
Organisationsform

§2
Einrichtungen des Landeskrebsreglisters Thitringen und deren Aufgaben

(1) Zur Erfillung der Aufgaben der landeswelten klinischen und epidemliologischen
Krebsregistrierung in Thiiringen ist das Landeskrebsregister Thiirlngen mit einer
Krebsregister-Zentrale sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet. Alle Einrichtun-
gen des Landeskrebsreglisters Thilringen miissen Jeweils unabhénglg von Leistungs-
erbringern sein, insbesondere in fachlicher, personeller, datenschutzrechtlicher und
finanzieller Hinsicht,
> Folgende Griinde sprechen filr den Wegfall der Registerstelfen:

o Weisungsgebundenheit und Flexibifitit: Mit der Zentralisierung der Aufga-~
ben kann schneller, einheltlicher und strukturierter auf Verdnderungen re-
agiert werden, was unter anderem auch die Transparenz deutlich erhoht,

o Datenredundanz und Inkonsistenzen: Wenn mehrere Registerstellen exis-
tieren, kann es zu Datenredundanzen kommen. Unterschiedliche Frfas-
sungsmethoden und Standards kénnen zu Inkonsistenzen in den Daten
fihren, was die Qualitit und Vergleichbarkelt der Daten beeintréchtigen
kann,

o Lrhdhter Verwaltungsaufwand: Mehrere Reglisterstellen kénnen zu einem
erhéhten Verwaltungsaufwand fihren. Dies umfasst nicht nur die Daten-
erfassung und -pflege, sondern auch die Koordination und Kommunika-
tion zwischen den verschiedenen Stelfen.

o Datenschutzbedenken: Der Datenschutz ist besonders bel sensiblen Ge-
sundheltsdaten wie Krebsregistrierungen von grofler Bedeutung, Mehrere
Registerstellen kdnnten das Risiko von Datenschutzverletzungen erhéhen,
da Daten an verschiedenen Orten gespeichert und moglicherwejsa iiber-
tragen werden milssen.

o Kosten: Der Betrieb mehrerer Reglisterstellen kann kostenintensiver sein
als eine zentrale Stelle. Dies beinhaltet sowoh! direkte Kosten fiir Personal
und Technologie als auch indirekte Kosten durch ineffiziente Prozesse.

o Zeitverzdgerungen bel der Datenanafyse: Die Zusammenfihrung und Ana-
lyse von Daten aus verschiedenen Quellen kann zeltaufwendig sein. Dies
kann besonders problematisch sein, wenn schnelle Entscheldungen oder
Reaktionen auf Basls der Daten erfordetfich sind,

o Schwierigkelten bel der Standardisierung. Eine einheitliche Datenerfassung
und -verarbeitung Ist bef mehreren Registerstellen schwieriger zu errel-
chen. Unterschiedliche Methoden und Standards kdnnen die Verglelchbar-
kelt und die wissenschaftiiche Nutzung der Daten erschweren,
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o Geringere Datengualitit: Wenn Daten von verschiedenen Stellen gesam-
melt werden, kann es zu einer geringeren Datenqualitit kommen, da nicht
alle Stellen dieselben strengen Datenerfassungs— und Qualitdtskontroll-
verfahren amwenden kénnten.

Hilfsweise

(1) Zur Erflilung der Aufgaben der landeswelten klinischen und epidemiologischen
Krebsregistrierung In Thiringen ist das Landeskrebsregister Thiiringen mit einer
Krebsregister-Zentrale sowle einer Auswertungsstelle eingerichtet, Es kénnen regio-
nale Registerstelien eingerichtet werden. Die Mitarbeiter der Regionalen Registerstel-
len sind der Krebsregister-Zentrale fiir die Erfillung der Aufgabe der klinischen
Krebsregistrierung nach § 65¢ SGB V fachlich unterstelit. Die Auswertestelle muss
fachlich unabhingig sein. Alie Einrichtungen des Landeskrebsregisters Thliringen
missen jeweils unabhinglg von Lelstungserbringern sein, insbesondere in fachlicher,
personeller, datenschutzrechtlicher und finanzleller Hinsicht.

= Dje Stelle, die fiir die Auswertung zustdndig Ist, sollte ihre Aufgaben unabhénglg
erfiillen kénnen. Zudem ist es erforderlich, dass die Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter der reglonalen Registerstellen in ihrer fachiichen Tatigkeit gemaf § 65 ¢
SGR V der iibergeordneten Krebsregisterzentrale untergeordnet sind.

(2) Die Krebsregister-Zentrale leitet und verwaltet das Landeskrebsregister Thilringen und
vertritt es nach aulten. Sie fiihrt dle laufenden Geschifte des Landeskrebsregisters Thii-
ringen und Ist Ansprechpartnerin fUr alte Fragen zu Angelegenheiten des Landeskrebsre~
gisters Thiringen. Sie ist verantwortlich flr die Ausgestaltung der Ablauforganisation zur
Krebsregistrierung in Thiiringen sowie filr die Umsetzung der gesetzlichen Ziele und
dazu anzuwendender Standards. Die Krebsregister-Zentrale nimmt dazu insbesondere

1. elektronische Tumormeldungen entgegen sowie
2. den Datenaustausch mit Landeskrebsregistern anderer Linder,

3. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoren(tbergreifenden Qualititssiche-
rung,

4, die Ubermittiung der erforderlichen epidemiologischen und klinischen Daten an
die Auswertungsstelle,

5. die Bereitstellung von Daten fiir die Versorgungsforschung und zur Gesundheits-
berichterstattung,

6. die Erfassung von Daten fir die epidemiologische Krebsregistrierung,

7. den Abgleich mit den durch das Landesrechenzentrum Ubermittelten Melderegls-
terdaten und von den Gesundheitsdmtern elektronisch zu Ubermittelnden Todes-
beschelnlgungen,
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8. die Abrechnung der Krebsregisterpauschale und der Meldevergiitung mit den
Kostentrigern und

9, die Auszahluna der Meldevergiitung an die meldende Person oder die meldende
Einrichtung

10, die Auswertung und Rilckmeldung der Auswertungsergebnisse an die Lelstungs-
erbringer,

11. den Datenabgleich zur Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfille auf Anfrage
aines behandelnden Arztes und die Riickmeldung an diesen

2. sowie die Bereitstellung von Patlentendaten an Leistungserbringer zur Férderung
der interdisziplindren Zusammenarbeit und der Zusammenarbelt mit zertifizierten
Zentren und weiteren Lelstungserbringern in der Onkologie vor.

Die Krebsregister-Zentrate verwaltet die zur Meldung und Abrechnung notwendigen Anga-
ben der Meldeverpflichteten. Die Krebsregister-Zentrale kann die Meldeverpflichteten {ber
lhre Pflichten gemdR § 6 nach eigenem Ermessen Informieren. Die Krehsregister-Zentrale
unterstiitzt die Meldeverpflichteten in technischen Fragen bel der Ubermittiung der notwen-
digen Patlentendaten nach § 6. Der Krebsregister-Zentraie obliegen zudem die Organisation
und Umsetzung der welteren Aufgaben nach § 1 Abs. 2.

D Punkt 12: Anpassung des Textes gemdB der Formullerung in § 65¢ SGB V und Fr-
gdnzung des Satzes zur Vollstindigkeit.

(3) Die reglonalen Registerstelien des Landeskrebsregisters Thiiringen (ibernehmen die Auf-
gabe der

1. Erfassung von der Krebsregister-Zentrale zugewlesener Turmormeldungen,

2. Berelnigung von Dubletten,

3. Oberprifung.gemeldeter Daten auf Qualitét, Schlisslgkelt und Volisténdigkelt und,
sowelt erfordertich, deren Berichtigung,

Das Personal der regionalen Registerstelle verarbeitet die Daten nach § 5 nur fiir die in Satz
1 genannten Zwecke, sofern es keine weiteren Weisungen der Krebsregister~ Zentrale Thii-
ringen erhilt, Die regionalen Registerstellen haben sicherzustellen, dass kein Leistungser-
bringer Einfluss auf deren Tétlgkeit nehmen kann, so dass die objektive Erfassung und Nut-
zung der Daten zur Erreichung der gesetzlich festgeschriebenen Ziele der Krebsregistrierung
gewidhrleistet Ist. Dle Krebsregister-Zentrale kann Aufgaben der regionalen Registerstellen,

auch in Teilen, 0bernehmen.

3 Das Personal der regionalen Registerstelfen unterliegt in der Ausfihrung seiner
fachlichen Aufgaben den Welsungen der Krebsregister-Zentrale, wie in § 2 Abs. |

berelts dargelegt.
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Sechster Abschnitt
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 31
Inkrafttreten, Auferkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt mit Ausnahme von § 26 und § 27 mit Wirkung vom 01, Januar 2023 in

Kraft, Gleichzeitig tritt das Thiiringer Krebsregistergesetz (Thiri(RG) vom 18. Dezember
2017 (GVB}, 2017, S, 267) auler Kraft.

{2) Dle §§ 26 und 27 treten am Tag nach der Verkiindung In Kraft

=2 Afternativ;

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag der Verkindung in Kralt. Gleichzeitig tritt das Thirin-
ger Krebsregistergesetz (ThtitKRG) vom 18, Dezember 2017 (GVBI. 5. 267} aulier

Kraft.

(2) Abwelchend von Absatz 1 Satz | treten § 5 Abs. 6 Satz 3 und § 10 Abs, 1 Satz 2
mit Wirkung vom 01, fanuar 2023 In Kraft,

Da<s Dokument Wurde zum Zweck der Veroffentlichuna in der BTD bearbeitet
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Thiiringer Krebsregistergesetz, Gesetzentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP
- Drucksache 7/8066 — Neufassung

hier: Anhérungsverfahren gemaB §79 der Geschiftsordnung des

Thiiringer Landtags, schriftliche Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 08. November 2023 wurden das Universitatsklinikum Jena und ich aufgefor-
dert, zum o.g. Gesetzentwurf schriftlich Stellung zu nehmen.

Nachfolgend duRere ich mich in meiner Position als Medizinischer Vorstand des Universitatskli-
nikums (juristische Person) Jena und auch als, ebenfalls um Stellungnahme gebetene, naturliche
Person.,

Bei der vorliegenden und zu bewertenden Gesetzesnovelle des Thuringer Krebsregistergesetzes
handelt es sich meines Erachtens um eine gute Arbeitsgrundlage zur Erfilllung der gesetzlichen
Aufgabe der Krebsregistrierung in Thirringen. Das dringende Erfordernis zur Novellierung des
Thiringer Krebsregistergesetzes aus dem Jahr 2017 besteht spatestens seit 01. Januar 2023,
da durch die Kiindigung des Staatsvertrages mit dem Gemeinsamen Krebsregister der Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und
Thiringen (GKR) zum 31. Dezember 2022 die Aufgabe der epidemiologischen Krebsregistrierung
nunmehr wieder an den Freistaat Thiringen Gbertragen ist und es dringender Umsetzung einer
diesbeziiglichen Gesetzeslage bedarf.

Bevor ich im Folgenden Anmerkungen zu Anderungen nach Paragrafen anfithre, werden zu-
néchst insbesondere ausschlaggebende Inhalte zum Inkrafttreten, dem Weiterbestand regionaler
Registerstellen und abschlieRend der gesellschaftsrechtlich relevanten Steuerbarkeit der gGmbH
betont.

Kastanienstrae 1 - 07747 Jena - Telefon 03641 93 00
Internet: www.uniklinikum-jena.de
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Fur die §§ 5 Abs. 6 Satz 3 sowie 10 Abs. 1 Satz 2 ist anzumerken, dass es fiir die Krebsregist-
rierung in Thiringen unerlésslich ist, dass diese Paragrafen gemaR § 31 ,Inkrafttreten, AuRer-
krafttreten" rlickwirkend zum 1. Januar 2023 in Kraft treten. Die Férderung der klinischen Krebs-
registrierung durch die Krankenkassen im Rahmen der Krebsregister-Fallpauschen ist abhéngig
von der Erflllung der Forderkriterien der Krankenkassen. Diese sehen ab 1. Januar 2023 die
Abrechenbarkeit der Erfassung nicht-melanotischer Hautkrebsarten mit ungtinstiger Prognose
vor, welche zuvor nicht der Abrechenbarkeit dem Bereich der klinischen Krebsregistrierung un-
terlagen. Fur die weitere Finanzierung der gesamten klinischen Krebsregistrierung in Thringen
muss dieses Forderkriterium zwingend erflllt werden. Bei Nichterfiillung entfallt im Freistaat Thi-
ringen die Foérderung durch fallbezogene Krebsregisterpauschalen. Der gesetzesméaRige Auftrag
der klinischen Krebsregistrierung nach § 65c SGB V bleibt von einem Entfall der Férderung je-
doch unberthrt und misste auch ohne Finanzierungsgrundlage der Fordergeber weiter erfullt
werden.

Bezlglich des vorliegenden Gesetzentwurfs ist positiv hervorzuheben, dass die Krebsregistrie-
rung weiterhin durch die bereits bestehenden funf regionalen Registerstellen umgesetzt werden
kann. Von Vorteil erscheint auch, dass durch die Formulierung in § 2 Abs, 1, eine ,Kann-Bestim-
mung", die Moglichkeit eingerdumt ist, einen Strukturwandel in der Krebsregistrierung, sofern er-
forderlich, umzusetzen.

Trotz der grundsatzlich als sinnvoll zu bewertenden Basis der vorliegenden Gesetzesnovelle, liegt
an einigen Stellen Anderungs- und Ergénzungsbedarf vor.

Bezlglich des § 3, Abs. 4 des Gesetzesentwurfs ist anzumerken, dass es sich um Eingriffe in die
Gesellschafterrechte handeln wiirde. Entsprechend konnte hier eine Umformulierung angeregt
werden, in der durch die Gesellschafter ein Benehmen mit der Rechts- und Fachaufsicht beziig-
lich wichtiger Beschliisse herzustellen ist.

Die juristische Person des Privatrechts nach Absatz 1 kann von den bisherigen Tragerkranken-
h&usern betrieben werden. Sie ist als eine gemeinsame gemeinnltzige Gesellschaft mit be-
schrénkter Haftung einzurichten. Die gemeinnitzige GmbH hat ausschliellich steuerbegtinstigte
Zwecke zu verfolgen. Die Fach- und Rechtsaufsicht des fiir das Gesundheitswesen zusténdigen
Ministeriums erstreckt sich auf die Geschéaftsflihrung und die weiteren zeichnungsberechtigten
Personen der gemeinniitzigen GmbH. Anderungen des Gesellschaftsvertrages bedurfen der vor-
herigen Zustimmung der Rechts- und Fachaufsicht. Darliber hinaus ist Uiber wichtige Beschluss-
fassungen das Benehmen mit der Recht- und Fachaufsicht herzustellen. Die Geschaftsfihrung
erstattet regelmanig, mindestens halbjahrlich, der Fach-und Rechtsaufsicht Bericht.

Weiterhin empfehle ich folgende Anpassungen in einzelnen nachfolgend aufgefiihrten Paragra-
fen:

§ 1, Abs. 1: Aufrechterhaltung der GmbH-Struktur:

,Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung und der Bekdmpfung und Erfor-
schung von Krebserkrankungen sowie zur Erflllung der vom Land nach § 65¢ des Flinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch- Gesetzliche Krankenversicherung, (SGB V) sowie der durch §1 Abs. 2
des Gesetzes Uber Krebsregister (Krebsregistergesetz KRG) vom 4. November 1994 (BGBI. | S.

Kastanienstrafie 1 - 07747 Jena - Telefon 03641 93 00
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3351) Satz 2 Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben, wird ein Landeskrebsregister Thilringen ein-
gerichtet."

§ 2, Abs. 1: Fachliche Unterstellung der regionalen Dokumentare zur Zentralstelle:

LZur Erflllung der Aufgaben der landesweiten klinischen und epidemiologischen Krebsregistrie-
rung in Thiringen ist das Landeskrebsregister Thuringen mit einer Krebsregister-Zentrale sowie
einer Auswertungsstelle eingerichtet. Es kénnen regionale Registerstellen eingerichtet werden.
Die Mitarbeiter der Regionalen Registerstellen sind der Krebsregister-Zentrale fur die Erflllung
der Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung nach §65c SGB V fachlich unterstellt. Die Auswer-
testelle muss fachlich unabhéngig sein. Alle Einrichtungen des Landeskrebsregisters Thiringen
missen jeweils unabhangig von Leistungserbringern sein, insbesondere in fachlicher, personel-
ler, datenschutzrechtlicher und finanzieller Hinsicht."

§ 2, Ab. 2, (12): Anpassung an das Bundesgesetz:

J[...] sowie die Bereitstellung von Patientendaten an Leistungserbringer zur Férderung der inter-
disziplindren Zusammenarbeit und der Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren und weiteren
Leistungserbringern in der Onkologie vor."

§ 3, Abs. 1: Verpflichtende Beleihung:

,Das flr das Gesundheitswesen zustdndige Ministerium (bertragt einer juristischen Person des
Privatrechts die Durchfihrung der in § 1 genannten Aufgaben und beleiht diese mit den zur
Durchftihrung hoheitlicher Aufgaben erforderlichen Befugnissen [...]. .,

§ 4, Abs. 1: Beirat, (1): ,[...] der von der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. zertifizierten Onkolo-
gischen Zentren in Thiringen."

§ 5, Abs. 9:"Leistungserbringer im Sinne dieses Gesetzes sind Arzte, Zahnérzte, Krankenhauser
sowie andere medizinische Einrichtungen und Institutionen, die an der Krankenversorgung teil-
nehmen.”

§ 5, Abs. 10: Ersatzlose Streichung empfohlen.
§ 6, Abs. 1: Medizinische Einrichtungen, statt ,medizinisch geleitete"

§ 16, Abs. 1: Erforderliche Prazisierung des Ablaufs zum Melderegisterabgleich:
,Zur Berichtigung, Vervollstéandigung, Aktualisierung und Uberpriifung der Vollzahligkeit der im
Landeskrebsregister Thiringen gespeicherten Daten erfoigt ein Melderegisterabgleich. Bei kon-
kreten Hinweisen auf Aktualisierungs- oder Uberpriifungsbedarf, mindestens jedoch halbjéhrlich,
ruft das Landeskrebsregister Thiiringen beim Thuringer Landesrechenzentrum im automatisier-
ten Abruf mittels Personensuche nach § 34a Abs. 1, Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit § 34 Abs. 1
Satz 1 des Bundesmeldegesetzes vom 03. Mai 2013 (BGBL. | S. 1084), das zuletzt durch Artikel
22 des Gesetzes vom 19. Dezember 2022 (BGBL. | S. 2606) geéndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung, insbesondere die folgenden Daten zu Personen ab, die im Landeskrebsre-
gister Tharingen gespeichert sind:

1. Familiennamen,

KastanlenstraRe 1 - 07747 Jena * Telefon 03641 93 00
Internet; www.uniklinlkkum-Jjena.de
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frihere Namen,
Vornamen,
Geburtsdatum,
Geschlecht,
derzeitige und letzte friihere Anschrift der alleinigen Wohnung oder der Hauptwoh-
nung,
Einzugsdatum, Auszugsdatum,
Datum der Namensénderung,
. Sterbedatum.,

Ok wN

© o~

Sofern ein Riickmeldeverfahren aus Anlass einer Anmeldung oder einer Abmeldung ohne Bezug
einer neuen Wohnung im Inland oder bei Anderungen des Wohnungsstatus vorgesehen ist, er-
folgt die Ubermittiung der Daten erst nach Abschluss des Riickmeldeverfahrens. Von der Uber-
mittlung von Daten ist bei Bestehen einer Auskunftssperre abzusehen. Die Daten nach Satz 1
darfen im Landeskrebsregister Thiringen nur gespeichert werden, wenn zu der betroffenen Per-
son bereits ein Datensatz vorhanden und zu aktualisieren ist. Andernfalls werden die Daten spé-
testens nach sechs Monaten geldscht.

Das Nahere zum Verfahren der Datenibermittlung regelt die ThirMeldeVO in der jeweils gelten-
den Fassung, soweit nicht zuséatzliche Regelungen zwischen dem Thiringer Ministerium fur In-
neres und Kommunales, dem Thiringer Landesrechenzentrum sowie der Krebsregister-Zentrale
einvernehmlich vereinbart wurden."

§ 18, Abs. 6: Da die epidemiologischen Auswertungen nur turnushaft erfolgen (ausgenommen
Félle des Abs. 7), werden der Auswertungsstelle die dafir notwendigen pseudonymisierten Da-
tenbestande bereitgestellt und miissen nach Auswertungen stets geléscht werden. Es darf kein
Schattenregister gefuhrt werden, daher ist folgende Formulierung empfehlenswert:

,Die epidemiologischen Daten werden in der Auswertungsstelle insbesondere fur die in Absatz 1
genannten Aufgaben verarbeitet und jeweils ausgewertet; die Ergebnisse der Auswertung wer-
den in regelméaRigen Absténden in anonymisierter Form veréffentlicht. Die Auswertungsstelle darf
die von der Krebsregister-Zentrale tibermittelten Daten ausschlieBlich fur die jeweilige Auswer-
tung verarbeiten und hat diese spatestens ein Jahr nach Abschluss der Auswertung zu léschen.”

§ 27, Abs. 1: Empfehlung zur Tilgung der Straftatbestimmung zur Verletzung des Datengeheim-
nisses aufgrund Dopplung zu § 61 Abs.5 ThirDSG.

Neben den redaktionellen und inhaltlichen Anderungsbedarfen dieser Gesetzesnovelle, méchte
ich mich zur inhaltlichen Ausrichtung der Anhérung duflern. Durch den hohen Grad der instituti-
onslbergreifenden- und interdisziplindren Zusammenarbeit im Rahmen der Krebsregistrierung
halte ich die Expertise des Thiringers Landesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit (TLfDI) wie auch die Einschatzung des Thiringer Ministerium fir Inneres und Kom-
munales (TMIK) fur wichtig. Diese Expertise solite in datenschutzrelevanten oder andere Institu-
tionen einbindende Paragrafen (z.B § 16 Melderegisterabgleich und Abgleich der Leichenschau-
scheine) und Sachverhalten ber{icksichtigt werden.

AbschlieRend mdchte ich betonen, dass es grundsatzlich positiv fir die Umsetzung der Aufgabe
der Krebsregistrierung in Thiringen zu bewerten ist, dass sich in dieser Gesetzesnovelle die
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Trennung der Aufgaben der Krebsregistrierung gemaf § 65¢ SGB V von den Aufgaben der Kran-
kenversorgung wiederfinden lasst. Dies ist zur Umsetzung der Forderkriterien der Krankenkassen
als Fordergeber und damit fur die Finanzierung der Krebsregistrierung erforderlich. Hier sind
ebenso datenschutzrechtliche Vorgaben relevant, welche eine Datenerfassung im Aufgabenbe-
reich der klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢c SGB V einzig im Umfang des onkologischen
Basisdatensatzes und seiner Zusatzmodule vorschreibt. Ebenso ist die Trennung der Aufgaben-
bereiche in der direkten Datenerfassung und Verarbeitung abzubilden. Nur so kénnen bundesweit
vergleichbare und auswertbare Datensatze im Sinne von Datenkonformitat aus dem Freistaat
Thiringen bereitgestellt werden. Der vorliegende Gesetzesentwurf hat diese Bereiche sinnvoll
umgesetzt.

Gerne stehe ich dem Ausschuss fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung fiir Rlickfra-
gen zur Verflgung.

Mit freundlighen Griken

Prof. Dr. W/ Witte
Medizinis?#gr‘(/o}\/s\,/tand

Kastanienstrafie 1 - 07747 Jena - Telefon 03641 93 00
Internet: www.uniklinkum-lena.de




BKK-VBU, 10857 Berlin

Thuringer Landtag

Ausschuss flr Soziales, Arbeit, Gesundheit
und Gleichstellung

Jurgen-Fuchs-Str. 1

99096 Erfurt

Stellungnahme Thiiringer Krebsregistergesetz

Sehr geehrte Damen und Herren,

BKK-VBU

Krankengeld/Verletztengeld

24-h-Servicetelefon 0800 1656616*

*kostenfrei innerhalb Deutschlands

23.11.2023

am 13.11.2023 erreichte uns der o. g. Gesetzesentwurf der Parlamentarischen Gruppe der

FDP.

Fir solche Stellungsnahmen werden wir von den Landesverbénden vertreten. Diese sind als

Vertreter des Beitrates in § 4 des Gesetzes benannt.

Wir werden die Bitte um Stellungnahme auch an die zusténdigen Vertreter weiterleiten. Diese
wird jedoch aufgrund des kurzfristigen Zeitrahmens nicht mehr rechtzeitig bei lhnen eingehen.

Wir kénnen nur fur uns als einzelne Krankenkasse und nicht fiir alle in Thiringen tatige Be-

triebskrankenkassen Stellung nehmen.

Aus unserer Sicht kdnnen wir dem Gesetz zustimmen. Die Beriicksichtigung der prognostisch
ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Frithstadien ist erfolgt. Ebenso die

Regelungen des § 65¢ Sozialgesetzbuch - Fiinftes Buch -.

Da wir als Krankenkasse nur fur die Zahlung der vereinbarten Meldevergttung zustandig sind,
sehen wir von einer Stellunghahme der Beleihung und Finanzierung ab.

Mit freundlichen GriiRen

BKK-VBU, LindenstraRe 67, 10969 Berlin | Adressen und Offnungszeiten unserer ServiceCenter finden Sie unter www.meina-krankenkasse.de

Kérperschaft des
BK| offentlichen Rechts
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Onkologisches Zentrum

4
.....

]
iy

KREBSGESELLSCHAFT

Jena, den 21.11.2023

Thiiringer Krebsregistergesetz

Gesetzentwurf der Parlamentarischen Gruppe der FDP

- Drucksache 7/8066 - Neufassung

hier: Anhdrungsverfahren gemaB § 79 der Geschéaftsordnung des
Thiiringer Landtags

Schriftliche Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren,
ich wurde aufgefordert, zum o.g. Gesetzentwurf schriftlich Stellung zu nehmen.

Ich bin Direktor der Klinik flr Innere Medizin II (Hadmatologie/internistische
Onkologie) des Universitatsklinikums Jena und &uBere mich

e als Sprecher des Beirates zur
Zentrales Klinisches Krebsregister Thiringen gGmbH,
o als Vorsitzender der Thiiringischen Krebsgesellschaft e.V.,
o als Direktor des Mitteldeutschen Krebszentrums,
e und als Sprecher des UniversitatsTumorCentrums Jena.

Es handelt sich bei der vorliegenden und zu bewertenden Novelle meines Erachtens
um eine dringend erforderliche und sinnvolle gesetzliche Arbeitsgrundlage flir die
Aufgabe der Krebsregistrierung in Thlringen. Die Aufgabe der Novellierung durch das
zustandige Ministerium besteht seit geraumer Zeit. Eine weitere Verzégerung wiirde
die Finanzierung der Registrierung durch die gesetzlichen Krankenkassen ab
1.1,2023 in Frage stellen und wirde den Landeshaushalt ohne plausiblen Grund
erheblich belasten.

Bachstrake 18 - 07743 Jena * Telefon 03641 93 00
Internet: www.uniklinikum-jena.de




Bereits 1952 wurde in Thiringen ein epidemiologische Krebsregister etabliert, dessen
Bestand im Zuge der Wiedervereinigung geféhrdet war. Bevélkerungsbezogene
Register der Bundeslénder liefern Erkenntnisse Uber Auftreten und Hé&ufigkeit von
Krebserkrankungen, ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort der
Betroffenen sowie (ber deren Uberlebenschancen. Auch fiir die Beurteilung der
Auswirkungen und der Qualitdt von organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen
sind diese Daten essenziell. Am 9. April 2013 ist das Krebsfriiherkennungs- und
registergesetz (KFRG) in Kraft getreten.

Klinische Krebsregister erfassen alle wichtigen Daten im Laufe einer Krebs-
erkrankung: von der Diagnose Uber die einzelnen Behandlungsschritte und
Nachsorge bis hin zu Rickfallen, Komplikationen und Todesfallen. Sie dienen dazu,
die Qualitat der medizinischen Versorgung krebskranker Menschen zu sichern. Eine
ihrer Hauptaufgaben besteht in der Auswertung der Ubermittelten Daten und der
anschlieBenden Rickmeldung der Ergebnisse an die Behandlungseinrichtungen.

Mit den Erkenntnissen aus der klinischen Krebsregistrierung kann beispielsweise
Uberprift werden, ob bei der Behandlung die Leitlinien der medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften beachtet werden. Es wird auch untersucht, ob
die Behandlungsergebnisse zwischen den verschiedenen Behandlungseinrichtungen
oder -methoden systematisch voneinander abweichen. In solchen Féllen kénnen
zielgerichtet MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet werden.

Bezlglich des vorliegenden Gesetzentwurfs ist positiv zu bewerten, dass die
Krebsregistrierung in Thiringen, sofern es sich als gangbar erweist, weiterhin durch
finf regionale behandlungsnahe Registerstellen umgesetzt werden kann. Von Vorteil
erscheint auch, dass durch die Formulierung in § 2 Abs. 1 die Mdglichkeit eingerdumt
ist, einen Strukturwandel in der Krebsregistrierung, sofern erforderlich, umzusetzen.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass sich in dieser Gesetzesnovelle die strikte
Trennung der Aufgaben der Krebsregistrierung geméB § 65¢ SGB V von den Aufgaben
der Krankenversorgung wiederfinden lasst, Eine Vermischung der Téatigkeiten mit
anderen, nicht unter § 65c¢ SGB V abgedeckten Aufgabenbereichen, sollte im Sinne
der Funktionalitat der Krebsregistrierung stringent voneinander abgegrenzt sein. Dies
ist allein zur Umsetzung der Férderkriterien der Krankenkassen als Férdergeber und
damit flr die ausschlieBliche Finanzierung der Krebsregistrierung erforderlich. Hier
sind ebenso datenschutzrechtliche Vorgaben im Bereich der Krebsregistrierung
relevant, welche eine Datenerfassung im Aufgabenbereich der klinischen
Krebsregistrierung nach §65c SGB V einzig im Umfang des onkologischen
Basisdatensatzes vorschreibt und eingehalten werden mlissen. Ebenso ist die strikte
Trennung der Aufgabenbereiche in der direkten Datenerfassung und Verarbeitung
abzubilden. Dies beinhaltet die Bereitstellung von Daten zu Forschungszwecken auf
Basis einheitlicher Dokumentationsstandards nach onkologischem Basisdatensatz
und fixiert im § 65¢ SGB V. Nur so kédnnen bundesweit vergleichbare und auswertbare
Datensatze im Sinne von Datenkonformitdt auch aus dem Freistaat Thiiringen
bereitgestellt werden. Der vorliegende Gesetzesentwurf hat diese Bereiche sinnvoll
umgesetzt.




Die stille Finanzierung von Aufgaben der privaten und offentlichen Tréger der
Tumorzentren im Rahmen der Vorbereitung von Tumorboards und Zertifizierungen
durch Leistungen der Krankenkassen muss ausgeschlossen werden,

Bezliglich des § 3, Abs. 4 des Gesetzesentwurfs ist anzumerken, dass es sich aus
meiner Einschatzung um Eingriffe in die Gesellschafterrechte handeln wirde.
Entsprechend rege ich eine Umformulierung an, in der durch die Gesellschafter ein
Benehmen mit der Rechts- und Fachaufsicht bezlglich wichtiger Beschlisse
herzustellen ist. Es erscheint fraglich, ob ein Mitspracherecht eines Nicht-
Gesellschafters bezlglich der Bestellung von Personen der Geschéaftsfiihrung sich mit
dem GmbH-Gesetz vereinbaren l&sst.

Fir die 8§ 5 Abs. 6 Satz 3 sowie 10 Abs. 1 Satz 2 ist anzumerken, dass es flir die
Krebsregistrierung in Thiringen unerldsslich ist, dass diese §§ gem&B § 31
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten riickwirkend zum 1. Januar 2023 in Kraft treten. Die
Férderung der klinischen Krebsregistrierung durch die Krankenkassen im Rahmen der
Krebsregister-Fallpauschen ist abhdngig von der Erfullung der Férderkriterien der
Krankenkassen. Diese sehen ab 1. Januar 2023 die Abrechenbarkeit der
Dokumentation nicht-melanotischer Hautkrebsarten mit unglinstiger Prognose vor
und flr die weitere Finanzierung der gesamten klinischen Krebsregistrierung in
Thiringen muss dieses Forderkriterium zwingend erflllt werden. Bei Nichterflllung
entfallt im Freistaat Thiringen die Férderung durch Krebsregister-Fallpauschalen. Der
gesetzesmaBige Auftrag der klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢c SGB V bleibt
hiervon unberlhrt und misste dennoch weiter ohne Finanzierungsgrundlage der
Férdergeber erflillt werden.

In § 15 wird die Datenbereitstellung flr Forschungszwecke geregelt. Daten klinischer
Krebsregister sind eine elementare Basis flur Erhebungen, Untersuchungen und
Auswertungen in der onkologischen Versorgungsforschung. Hierbei ist zum einen auf
die Gute der Daten aber auch auf die zeitliche Verfligbarkeit der Datenbereitstellung
zu achten. Die umféngliche Validierung wissenschaftlicher Anspriiche und die
Feststellung unabhéngiger wissenschaftlicher Forschungsanspriiche sind die
Kernaufgabe des wissenschaftlichen Beirats. Um sowoh! die Giite als auch die
zeitliche Verflgbarkeit sicherzustellen sind die im Gesetzesentwurf unter § 15
fixierten Abldufe zu empfehlen.

Besonders positiv zu bewerten ist, dass im vorliegenden Gesetzentwurf unter § 11
die Pflege und Verarbeitung der bestehenden Daten geregelt wird. Hier wire die
folgende Erganzung unter Abs. 1. nach meiner Einsch&tzung zur Schérfung sinnvoll:
«Der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes seit Beginn der Krebsregistrierung in
Thiringen rechtmé&Big erhobene Datenbestand der ..“, da diese Daten als
vergleichende Kohorte fir die identische Bezugsregion wissenschaftlich wertvoll sind.
Fur Langzeitiberlebende ist der Zugriff auf die Altdaten individuell bedeutsam.




Weiterhin empfehle ich folgende redaktionelle Anpassungen einzelner Paragraphen:

§ 1, Absatz 1: Aufrechterhaltung der GmbH-Struktur: Zur Verbesserung der Qualitat
der onkologischen Versorgung und der Bekampfung und Erforschung von
Krebserkrankungen sowie zur Erflillung der vom Land nach § 65c des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch- Gesetzliche Krankenversicherung, (SGB V) sowie der durch § 1
Abs. 2 des Gesetzes Uber Krebsregister (Krebsregistergesetz KRG) vom 4. November
1994 (BGBI. I S. 3351) Satz 2 Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben, wird ein
Landeskrebsregister Thiiringen eingerichtet.

§ 1, Absatz 3: Einbeziehung der Dokumentation Verstorbener: Das
Landeskrebsregister Thilringen verarbeitet ausschlieBlich Daten von volljghrigen
Patientinnen und Patienten, bei denen in Thiiringen eine Krebserkrankung festgestelit
wurde oder die in Thiiringen wegen einer solchen Krebserkrankung behandelt werden
oder wurden oder an denen in Thiringen eine Nachsorgeuntersuchung oder
Nachbetreuung wegen einer Krebserkrankung durchgefiihrt wurde oder die in
Thiringen an einer Krebserkrankung verstorben sind (Behandlungsortregister) und
Daten von volljdhrigen Patientinnen und Patienten mit einer solchen
Krebserkrankung, die mit Hauptwohnsitz in Thiringen gemeldet sind oder waren
(Wohnortregister),

§ 2, Absatz 1: Fachliche Unterstellung der regionalen Dokumentare zur Zentralstelle:
Zur Erflllung der Aufgaben der landesweiten klinischen und epidemiologischen
Krebsregistrierung in Thlringen ist das Landeskrebsregister Thiringen mit einer
Krebsregister-Zentrale sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet., Es kodnnen
regionale Registerstellen eingerichtet werden. Die Mitarbeiter der Regionalen
Registerstellen sind der Krebsregister-Zentrale flr die Erflllung der Aufgabe der
klinischen Krebsregistrierung nach §65c SGB V fachlich unterstellt. Die Auswerte-
stelle muss fachlich unabhéngig sein. Alle Einrichtungen des Landeskrebsregisters
Thiringen missen jeweils unabhéngig von Leistungserbringern sein, insbesondere in
fachlicher, personeller, datenschutzrechtlicher und finanzieller Hinsicht.

§ 2, Absatz 2, Punkt 12: Anpassung an das Bundesgesetz: ...sowie die Bereitstellung
von Patientendaten an Leistungserbringer zur Fdrderung der interdisziplinaren
Zusammenarbeit und der Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren und weiteren
Leistungserbringern in der Onkologie vor.

§ 3, Absatz 1: Verpflichtende Beleihung: Das flr das Gesundheitswesen zustandige
Ministerium Ubertragt einer juristischen Person des Privatrechts die Durchfiihrung der
in §1 genannten Aufgaben und beleiht diese mit den zur Durchfiihrung hoheitlicher
Aufgaben erforderlichen Befugnissen....

§ 4, Absatz 1: Beirat, Punkt 1: ..der von der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
zertifizierten Onkologischen Zentren in Thiringen.

§ 5, Absatz 9: Leistungserbringer im Sinne dieses Gesetzes sind Arzte, Zahnarzte,
Krankenh&user sowie andere medizinische Einrichtungen und Institutionen, die an
der Krankenversorgung teilnehmen.




§ 5, Absatz 10: Keine Bedeutung. Streichung empfohlen.
§ 6, Absatz 1: Medizinische Einrichtungen, statt ,medizinisch geleitete"

§ 16, Absatz 1: Dringend erforderliche Prazisierung des Ablaufs zum
Melderegisterabgleich: Zur Berichtigung, Vervollsténdigung, Aktualisierung und
Uberpriifung der Vollz&hligkeit der im Landeskrebsregister Thiiringen gespeicherten
Daten erfolgt ein Melderegisterabgleich. Bei konkreten Hinweisen auf
Aktualisierungs- oder Uberpriifungsbedarf, mindestens jedoch halbjahrlich, ruft das
Landeskrebsregister Thiringen beim Thiringer Landesrechenzentrum im
automatisierten Abruf mittels Personensuche nach § 34a Abs. 1, Abs. 2 Satz 1 in
Verbindung mit § 34 Abs. 1 Satz 1 des Bundesmeldegesetzes vom 03. Mai 2013
(BGBL. I S. 1084), das zuletzt durch Artikel 22 des Gesetzes vom 19. Dezember 2022
(BGBL. I S. 2606) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung,
insbesondere die folgenden Daten zu Personen ab, die im Landeskrebsregister
Thiringen gespeichert sind;

Familiennamen,

frihere Namen,

Vornamen,

Geburtsdatum,

Geschlecht,

derzeitige und letzte frihere Anschrift der alleinigen Wohnung oder der
Hauptwohnung,

Einzugsdatum, Auszugsdatum,

8. Datum der Namensanderung,

9. Sterbedatum.
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Sofern ein Rickmeldeverfahren aus Anlass einer Anmeldung oder einer Abmeldung
ohne Bezug einer neuen Wohnung im Inland oder bei Anderungen des Wohnungs-
status vorgesehen ist, erfolgt die Ubermittlung der Daten erst nach Abschluss des
Riickmeldeverfahrens. Von der Ubermittlung von Daten ist bei Bestehen einer
Auskunftssperre abzusehen. Die Daten nach Satz 1 dirfen im Landeskrebsregister
Thiringen nur gespeichert werden, wenn zu der betroffenen Person bereits ein
Datensatz vorhanden und zu aktualisieren ist. Andernfalls werden die Daten
spatestens nach sechs Monaten geldscht.

Das Nahere zum Verfahren der Datenlbermittlung regelt die ThiirMeldeVO in der
jeweils geltenden Fassung, soweit nicht zuséatzliche Regelungen zwischen dem
Thiringer Ministerium fir Inneres und Kommunales, dem Thiringer Landesrechen-
zentrum sowie der Krebsregister-Zentrale einvernehmlich vereinbart wurden

§ 18, Absatz 6: Da die epidemiologischen Auswertungen nur turnushaft erfolgen
(ausgenommen Falle des Abs. 7), werden der Auswertungsstelle die daflr
notwendigen pseudonymisierten Datenbestédnde bereitgestellt und missen nach
Auswertungen stets geldscht werden. Es darf kein Schattenregister geflhrt werden.

Die epidemiologischen Daten werden in der Auswertungsstelle insbesondere flr die
in Absatz 1 genannten Aufgaben verarbeitet und jeweils ausgewertet; die Ergebnisse
der Auswertung werden in regelméaBigen Abstdnden in anonymisierter Form




verdffentlicht, Die Auswertungsstelle darf die von der Krebsregister-Zentrale
Ubermittelten Daten ausschlieBlich flr die jeweilige Auswertung verarbeiten und hat
diese spdtestens ein Jahr nach Abschluss der Auswertung zu I6schen.

§ 27, Absatz 1: Empfehlung zur Tilgung der Straftatbestimmung zur Verletzung des
Datengeheimnisses aufgrund Dopplung zu §61 Abs.5 ThirDSG.

Mit freundlichen GriBen

Prof. Dr. A. Hochhaus
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Stellungnahme zum Gesetzesentwurf *
der Parlamentarischen Gruppe der FDP

Hannover, 25.11.2023

Stellungnahme

Ich freue mich, dass ich die Moglichkeit habe, zu dem vorliegenden Entwurf zum Thiiringer Krebsregis-
tergesetz (Drucksache 7/8066 - Neufassung) eine perstnliche Stellungnahme abzugeben.

In meiner Funktion als Geschéftsfiihrer des Klinischen Krebsregisters Niedersachsen, als Sprecher der
Plattform § 65¢ und als Vorsitzender des Beirats flir das Zentrum flir Krebsregisterdaten habe ich in
den letzten Jahren einen guten Uberblick iiber die Strukturen der Krebsregistrierung in Deutschland,
und wie sich diese entwickelt haben, gewinnen kénnen.

Damit die Ziele der flichendecken Krebsregistrierung nach dem Krebsfriiherkennungs- und -register-
gesetz erreicht werden, ist es wichtig, dass wir in allen Bundesldandern gute und funktionierende
Strukturen haben.

Fir die Umsetzung des KFRGs haben die jeweiligen Lander i.d.R. auf bestehende Strukturen aufgebaut.
In vielen Bundeslandern hat man zum Aufbau der neuen Strukturen die bereits bestehenden epidemi-
ologischen Landeskrebsregister zu klinisch-epidemiologischen Krebsregistern erweitert (z.B. in
Hamburg, Nordrhein-Westfalen und Rheinland-Pfalz). Aufgrund des Gemeinsamen Krebsregister der
neuen Bundeslander und Berlins (GKR) war dies fiir Thiiringen und den anderen GKR-Landern keine
Option. Um hier nicht auf der griinen Wiese anzufangen, hat man auf die bereits bestehenden und in
der Regel gut funktionierenden einrichtungsbezogenen kiinischen Krebsregister aufgebaut und diese
zu Registerstellen der neuen Strukturen gemacht.

Auf dem ersten Blick ergeben sich dadurch sinnvolle Synergien und man konnte friih gewisse Forder-
kriterien erfiillen, auf dem zweiten Blick ergeben sich aber auch Herausforderungen, die eine
erfolgreiche Umsetzung trotz Engagements aller Beteiligten erschweren oder verzégern; sei es bspw.
die Umstellung von Papier- auf elektronische Meldungen oder die Datenlieferungen an das Zentrum
flir Krebsregisterdaten beim Robert-Koch-Institut.

Das Forderkriterium 1.15 fordert die Unabhéngigkeit des klinischen Krebsregisters. Die Eingliederung
oder Anbindung bei Leistungserbringern, Standesorganisationen oder Kostentrdgern ist zwar laut For-
derkriterium moglich, aber die fachliche und personelle Unabhidngigkeit sowie die eigene
Budgetverantwortung des klinischen Krebsregisters muss gegeben sein.

In anderen Bundesldandern, die auch auf regionale Registerstellen bei den Leistungserbringern gesetzt
haben, ist der Trend zu beobachten, diese Strukturen von den Leistungserbringern loszulésen und un-
abhéangig zu machen.
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In Sachsen-Anhalt und Berlin/Brandenburg sind diese Strukturen relativ friih in die neuen zentralen
Strukturen der jeweiligen gGmbHs libernommen worden, auch wenn regionale Verteilungen beibehal-
ten bzw. zunédchst beibehalten wurden. In Bayern sind im vergangenen Jahr die Strukturen
organisatorisch zentralisiert und Personal der regionalen Registerstellen an den Kliniken vom LGL iiber-
nommen worden. Dass dies keine einfachen Prozesse sind, nimmt man auch aus der Ferne wahr.

Ich persénlich halte diese Schritte der Zusammenfiihrung und gleichzeitig Abgrenzung von Leistungs-
erbringern fiir richtig und konsequent, um als Landeskrebsregister Fragen zur Qualitit der Versorgung
als unabhéngige Instanz beantworten bzw. entsprechende Daten liefern zu kénnen. Hinzu kommt, dass
wir aus Kostengriinden immer mehr gezwungen sein werden, als Landeskrebsregister uns moglichst
effizient und schlank aufzustellen. Eine Zentralisierung und Konsolidierung kénnen hier Kosten sparen.
Neben Thiiringen mit sechs Standorten ist mir nur Bayern und Berlin/Brandenburg bekannt, die 2021
mehr Standorte hatten. Und dort ist ganz klar der Trend erkennbar, die Strukturen zu konsolidieren.

Durch den Wegfall des GKRs und der damit notwendigen Ubertragung der epidemiologischen Aufga-
ben an das thiringisches Landeskrebsregister stehen nun wesentliche Veranderungen an. Ich begriie
die grundsitzliche Zielrichtung des Gesetzesentwurfs zur Neufassung des Thiiringer Krebsregisterge-
setz (ThiirKRG) sehr und dass dies auch genutzt wird, die bisherigen Strukturen zu optimieren.

Positiv bewerte ich, dass das fiir das Gesundheitswesen zusténdige Ministerium die hoheitlichen Auf-
gaben der Krebsregistrierung tibernimmt (siehe dazu § 1 Absatz 1). Dies erméglicht eine zentrale
Steuerung und Koordination, was zu einer verbesserten Qualitdt der onkologischen Versorgung und
einer effektiveren Bekdmpfung sowie Erforschung von Krebserkrankungen fiihren kann. Die Anleh-
nung an gesetzliche Regelungen, wie § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und dem
Bundeskrebsregistergesetz (BKRG), stellt sicher, dass die Krebsregistrierung in Thiiringen den bundes-
weit etablierten Standards entspricht.

Der § 2 des Gesetzesentwurfs sieht die Einrichtungen des Landeskrebsregisters Thiiringen und deren
Aufgaben vor. Im ersten Absatz wird vorgeschlagen, dass das Landeskrebsregister Thiiringen mit einer
Krebsregister-Zentrale eingerichtet wird, wobei die Mglichkeit besteht, regionale Registerstellen ein-
zurichten. Die "Kann"-Formulierung aus Absatz 1 in Bezug auf die regionalen Registerstellen bietet auf
der einen Seite die Chance, die bestehenden Strukturen, wenn sie funktionieren zu nutzen, auf der
anderen Seite frage ich mich, ob eine Zentralstelle wirklich in der Praxis allein in der Lage sein wird,
Strukturen aufzubrechen, wenn sie nicht funktionieren. Diese Biirde der Zentralen Registerstelle auf-
zutragen, halte ich fiir schwierig. Darlber hinaus halte ich es fiir herausfordernd, wenn die regionalen
Registerstellen nur fachlich und nicht organisatorisch und personell der Zentralstelle unterstellt sind.
In meinen Augen braucht es eine starke Zentralstelle. Die Unabhéangigkeit des Landeskrebsregisters
sollte gegeniiber der Leistungserbringer in meinen Augen auch rdumlich und organisatorisch gewahrt
sein.

Konkret empfehle ich daher folgende Anpassungen fiir den vorliegenden Entwurf:

§ 2 Absatz 1:

»(1) Zur Erfillung der Aufgaben der landesweiten klinischen und epidemiologischen Krebsre-
gistrierung in Thiiringen ist das Landeskrebsregister Thiringen mit einer Krebsregister-

Zentrale, einer Registerstelle sowie einer Auswertungsstelle eingerichtet. Es-kénnen-regionale
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Registerstellen-eingerichtetwerden. Die Auswertungsstelle und die regienalen Registerstelles

sind der Krebsregister-Zentrale fachlich sowie organisatorisch und personell unterstellt. Alle
Einrichtungen des Landeskrebsregisters Thiiringen miissen jeweils unabhéngig von Leistungs-
erbringern sein, insbesondere in fachlicher, personeller, datenschutzrechtlicher, raumlicher,

organisatorischer und finanzieller Hinsicht.”

Wenn dieser Empfehlung gefolgt wird, bedeutet dies, dass es zu einem starken Bruch zu den bisher
gelebten Strukturen kommt. Es wird herausfordernd sein, eine gute Zusammenarbeit zwischen solchen
neuen Strukturen und den bisherigen regionalen Registerstellen bzw. Kliniken zu schaffen. Es wére aus
meiner Sicht aber konsequent, das jetzige Gesetzgebungsverfahren zu nutzen, um hier zukunftsfahige
Strukturen zu schaffen.

Als weiteren Punkt empfehle ich, im zweiten Absatz, in der die Rolle und Verantwortung der Krebsre-
gister-Zentrale detailliert beschrieben, die Ubermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfkD)
als klare Aufgabe der Krebsregister-Zentrale zu ergénzen. Dies liegt im Einklang mit § 2 Absétzen 3 und
4 sowie § 21 des Gesetzes sowie § 65¢c Abs. 1 S. 2 Nr. 8 SGB V und den beschriebenen Aufgaben der
Krebsregister-Zentrale.

In § 2 Absatz 2 sollte folgende Nummer 13 angefligt werden:

Dariiber hinaus hat die Krebsregister-Zentrale gemaR § 65c Abs. 1 S. 2 Nr. 8 SGB V die Auf-

gabe, die Daten nach § 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) in der jeweils geltenden

Fassung an das beim Robert Koch-Institut eingerichtete Zentrum fiir Krebsregisterdaten zu

{bermitteln.”

Daich in der Zentralstelle und auch bei den regionalen Registerstellen sehr engagierte und motivierte
Kolleginnen und Kollegen kennengelernt habe, die fiir die Sache brennen, hoffe ich, dass es lhnen ge-
lingt, gute funktionierende Strukturen mit dieser Gesetzesnovellierung zu schaffen.

Die Landeskrebsregister sollten als Dienstleister fiir alle onkologisch tatigen Arztinnen und Arzte
wahrgenommen werden.
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Verband kommunaler Gesundheitseinrichtungen eV,
Lindigallee 3, 36433 Bad Salzungen

Per Fax: 0361 3772016

Thiltinger Landtag

Ausschuss fur Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung
Jurgen-Fuchs-Strafte 1

99096 Erfurt

{FAX)+49 3695 64 1002 P.001/001
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Geschilftsadresse:
Lindigalles 3
36433 Bad Salzungen

Tel.: 03695 641001
Fax: 03695641002
www.vkgev.org

Bad Salzungen, den

28.11.2023

Anhérungsverfahren gemiR § 79 der Geschiftsordnung des Thiiringer Landtags zum

Thiiringer Krebsregistergesetz

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit machten wir, auch wenn die Terminstellung bereits abgeschlossen ist, noch zwei kurze
Anmerkungen zu dem o. g. Gesetz machen, die wir aus dem Mitgliedsbereich erhalten haben.

1.) Um das Verfahren der elektronischen Meldung aller Daten an die Regionalstellen des

Krebsregisters Thiringen in einem Hause vollstandig umzusetzen, ist aus unserer Sicht
eine Ubergangsfrist fur Krankenhauser zur Einrichtung der elekironischen Meldung (Export
aus dem KIS etc.) zwingend erforderlich. Da die Rahmenbedingungen lange Zeit nicht be- |
kannt waren, ist die Zeit zur technischen Umsetzung nach jetzigem Stand extrem Knapp
und muss daher ausgeweitet werden, damit wir eine vernlinftige Umsetzung realisieren
kénnen.

2.) Des Weiteren sieht der Gesetzentwurf keine Regelung bei Krankenhausern mit mehreren

Standorten vor. Bei einer solchen Konstellation kann es sein, dass zwei verschiedene
Standorte an verschiedene Regionalstellen ihre Daten abgeben milssten. Dies ist bei ei-
nem einheitlichen Krankenhausinformationssystem wenig zielfuhrend. Aus diesem Grund
wére es innerhalb des Krebsregistergesetzes zu erméglichen, dass man auch Daten aus
einem Haus mit mehreren Standorten an eine fir das Haus zentrale Krebsregisterannah-
mestelle weiterleiten kann.

Wir hoffen, wir konnten lhnen mit diesen praxisorientierten Hinweisen zum o. 9. Gesetz wei-
terhelfen. FOr eine Ber(icksichtigung im endgliltigen Gesetzeskontext wéren wir lhnen sehr

verbunden.

Witifreundlichen Griaken

1. Vorsitzender
Verband kommunaler Gesundheitseinrichtungen e.V.
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Stellungnahme zum Gesetzentwurf zum Thiiringer Krebsregistergesetz der Parlamentarischen
Gruppe der FDP
Anhérungsverfahren gemiR § 79 der Geschéftsordnung des Thiiringer Landtags

Sehr geehrte Frau Ministerialrétin Baier,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 8. November 2023, eingegangen bei uns am 13.11.2023, mit dem Sie
uns im Rahmen des o.g. Anhérungsverfahrens Gelegenheit geben, Stellung zu nehmen.

Die Landeskrankenhausgesellschaft Thiringen schlieft sich der Stellungnahme der Vertreter der
Gesellschafter der Zentralen klinischen Krebsregister Thiiringen gGmbH in der Fassung vom 03.11.2023

an.

Die Landeskrankenhausgesellschaft Thiiringen bittet darum, die vorgenannten Punkte in die Beratung
des Gesundheitsausschusses am 30.11.2023 einzubeziehen.

Fiir Ruickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

Geschaftsfiihrer




An den Thiringer Landtag 03.11.2023
Ausschuss flir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung

Jurgen-Fuchs-Strafte 1

99096 Erfurt

Entwurf des Krebsregisterneufassungsgesetzes (Drucksache 7/8066)
Stellungnahme der Trédgerkrankenh&user des Thiiringer Krebsregisters

Wir, die Vertreter der Gesellschafter der Zentrales klinisches Krebsregister Thiiringen gGmbH,
befirworten grundsatzlich eine Anpassung des Thiiringer Krebsregistergesetzes, z. B. bzgl. der tiberfalligen
Regelungen zur Etablierung des Epidemiologischen Registers und zur Finanzierung der Meldungen zu den
prognostisch ungtinstigen, nicht-melanotischen Hautkrebsarten einschlieRlich ihrer Friihstadien (ICD-10 C44).
Jedoch geht die Novellierung teils Uber den gebotenen Umfang hinaus, teils besteht Bedarf an Prazisierung. Auf
einige der aus unserer Sicht anzupassenden Regelungen des Gesetzesentwurfs gehen wir im Folgenden ein:

1. Dringende Aufrechterhaltung bestehender Strukturen

Die Kann-Bestimmung in § 2 Abs. 1 des Gesetzentwurfs bzgl. der Registerstellen sowie eine fehlende
Regelung zur Forischreibung des bestehenden Regionalitétsprinzips sind kritisch zu sehen. Sofern in anderen
Bundeslandern andere Strukturen bevorzugt werden, ist damit nicht automatisch eine Uberlegenheit verbunden.
Dem Gesetzgebungsvorhaben des aktuell geltenden Thirringer Krebsregistergesetzes gingen langwierige
Diskussionen und Abwagungen zur geeigneten Struktur eines Thiringer Krebsregisters voraus. Die im Jahre
2017 getroffene Entscheidung, die bestehenden fiinf Tumorzentren als Registerstellen des
Landeskrebsregisters fortzufiihren und die ihnen bis dahin zugeordneten Thiiringer Regionen beizubehalten,
hat sich als weitsichtig und richtig herausgestellt. Die Qualitét der in Thiiringen verarbeiteten Daten liegt
bundesweit an vorderster Stelle. So sind Teile des Datenbestandes ausschliellich des Thiringer und des
Séchsischen Krebsregisters fir die vielbeachtete WiZen-Studie (,Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen
Zentren") eingeflossen, welche vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses geférdert wurde
und deren Ergebnisse bei der anstehenden Krankenhausreform Eingang finden werden. Wir fordern daher den
Bestandsschutz fiir die derzeitigen Registerstellen und eine entsprechende Festlegung im Gesetz. Die
Regelung, dass die Registerstellen Meldungen durch die Krebsregister-Zentrale zugewiesen werden, ist nicht
sachgerecht und sollte durch die Festschreibung von Regionen ersetzt werden. Registerstellen solliten mit Blick
auf die Vorgaben auf Bundesebene dariber hinaus keine Weisungsempfénger der Zentrale sein.

Sollte mit einem eventuell geplanten Wegfall der Registerstellen bzw. einer Zusammenfiithrung des Personals in
der Krebsregister-Zentrale die Hoffnung einer Kosteneinsparung verbunden sein, so wird diese enttauscht
werden. Der Umfang der zwingend zu dokumentierenden Daten ist erheblich und nimmt kiinftig weiter zu. Ob
die Daten nun weiterhin in Registerstellen oder in der Zentrale verarbeitet wiirden, fiihrt zu im Wesentlichen
dengleichen Personal- und Sachkosten. Dies gilt auch, wenn Mitarbeiter der Registerstellen eventuell zu in
Thiringen verstreute Zweigniederlassungen der Zentrale wechseln wirden.

Bei einer ggf. beabsichtigten Zentralisierung der Datenverarbeitung in der Krebsregister-Zentrale sind jedoch
eine Minderung der Datenqualitat und -quantitat zu erwarten: Der GroRteil der meist langjahrigen Mitarbeiter der
Registerstellen wird mit Blick auf die Zentrale in Jena allein aufgrund der Entfernungen von vier der funf
Registerstellen nicht gewillt sein, dorthin zu wechseln. Eine HomeOffice-Tatigkeit wéare datenschutzrechtlich
bedenklich. Die Probleme bei der Nachbesetzung offener Stellen in der Krebsregistrierung zeigen eindriicklich,
dass in der Zentrale nicht ohne Weiteres ein Aufbau mit addquatem Personal mdglich sein wird.

Bei einer Abschaffung der Registerstellen entfiele fir die Gesellschafter die Basis, die bestehende beliehene
gGmbH mitzutragen. Die Tragerkrankenhauser sind aber gerne bereit, die Krebsregistrierung in Thilringen
weiter voranzubringen sowie fur eine adaquate und zeitgerechte Dokumentation und Auswertungen zu sorgen.
In diesem Zusammenhang sehen wir Prazisierungsbedarf in § 3 Abs. 1 des Gesetzentwurfs, anderenfalls




besteht das Risiko, dass die juristische Person des Privatrechts von einem beliebigen Dritten gegriindet werden
kénnte und beliehen wird. Stattdessen sollte klar festgelegt werden, dass - vorbehaltlich einer eventuellen
Umfirmierung aufgrund des kiinftig zuséatzlichen epidemiologischen Aufgabenkreises - die Beleihung der
bestehenden ,Zentrales Klinisches Krebsregister Thiiringen gGmbH* fortbesteht und deren Trager die
bisherigen Gesellschafter bzw. Tragerkrankenh&user bleiben.

2. Eingriffe in die Gesellschafterrechte

Der Wunsch der Starkung der Rechts- und Fachaufsicht ist soweit nachvollziehbar. Insbesondere zu § 3 Abs. 4
des Gesetzesentwurfs ist jedoch kritisch anzumerken, dass es sich hier um sehr weitgehende, wenn nicht gar
unzuldssige Eingriffe in die Gesellschafterrechte handelt. Ein Durchgriff der Rechts- und Fachaufsicht auf die
Geschéftsfahrung und weitere zeichnungsberechtigte Personen durchkreuzt grundlegende Rechte der
Gesellschaiter, was auch aus haftungsrechtlichen Gesichtspunkten inakzeptabel ist. Die Gesellschafter miissen
in ihren Beschlussen frei bleiben, was z. B. die - aufgrund der Vorschriften zur Gemeinniitzigkeit ohnehin nur
eingeschrankt mogliche - Mittelverwendung, die Abberufung oder Entlastung von Geschaftsfithrern bzw. die
Geltendmachung von Ersatzanspriichen betrifft. Rein praktisch bedeutet ,Zustimmung* durch die Aufsicht, dass
jeder rechtmaRige, im Interesse der Gesellschafter oder Gesellschaft liegende Beschluss blockiert werden
kénnte mit der Folge, dass ggf. Uberhaupt keine Beschliisse gefasst werden kénnen, selbst wenn dies aus
dringenden oder gesetzlichen Griinden erforderlich wére. Die Zustimmungsbediirftigkeit von
Gesellschafterbeschliissen ist daher nur insoweit denkbar, wie sie die Beleihung und den gesetzlichen Auftrag
an sich betreffen. Darliber hinaus solite, wenn tiberhaupt, allenfalls eine unverbindliche Anhérung der Rechts-
und Fachaufsicht vor Beschlussfassungen der Gesellschafter geregelt werden.

3. Sicherstellung der Finanzierung und riickwirkende Abrechenbarkeit sog. ,,C44“-Fille

Oftmals wird der hohe Anspruch an die Krebsregistrierung verkannt. Nur durch eine auskémmliche
Finanzierung kann das Land Thiiringen seinem Auftrag zur Krebsregistrierung in der gebotenen Giite
nachkommen. Die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots ist selbstverstandlich, jedoch sollte im
Gesetzentwurf eine Festlegung getroffen werden, nach der keine Zweifel an der Sicherstellung der
Finanzierung des Krebsregisters Thiringen insgesamt, aber auch der Registerstellen bleiben. Die aktuell
zuflieBenden Betrége stellen den Mindestbedarf, der nicht unterschritten werden sollte, dar.

Die Aufnahme der bislang fehlenden Regelung in Thiringen zu sog. ,C44-Fallen* (,Weiler Hautkrebs") ist zu
begriifen und dringend riickwirkend zum 01.01.2023 umzusetzen (§ 5 Abs. 6, § 10 Abs. 1, § 31 des
Gesetzentwurfs). Ohne gesetzliche Grundlage zum nicht-melanotischen Hautkrebs werden die Férderkriterien
der Gesetzlichen Krankenkassen nicht erflillt, so dass eine Férderung entfallen wiirde. Der Auftrag der
klinischen Krebsregistrierung bliebe hiervon unberthrt und miisste dennoch von der Zentralstelle und den
Registerstellen weiter erbracht werden. Ohne Ausgleich der anfallenden Kosten ist dies nicht méglich. Es ist
nicht zu erwarten, dass bei Wegfall der Finanzierung durch die Krankenkassen infolge nicht erfuliter
Férderkriterien das Land Thiringen firr die entstehende finanzielle Liicke rechtzeitig aufkommen kann.

4. Prézisierung von Begriffsbestimmungen

Der Gesetzentwurf sieht u.a. im § 2 Abs. 2 Satz 4 Ziffer 12 eine Zusammenarbeit mit den im Thiiringer
Krankenhausplan ausgewiesenen Onkologischen Zentren vor. Der Hinweis zu den ausgewiesenen
Onkologischen Zentren findet sich auch in anderen Regelungen des Entwurfes wieder. Kritisch anzumerken ist,
dass aktuell und absehbar keine Onkologischen Zentren im Krankenhausplan ausgewiesen sind und damit
gegenwartig vollige Unklarheit Gber die gesetzlich geregelte Zusammenarbeit besteht. Fraglich ist auch, ob der
vorliegende Gesetzentwurf alleinig auf die Ausweisung von Onkologischen Zentren entsprechend der
Regelungen des G-BA zur Konkretisierung der besonderen Aufgabe von Zentren und Schwerpunkten abzielt,
sieht dieser doch explizit die Ausweisung ,besonderer Aufgaben®, nicht aber Onkologischer Zentren im
Krankenhausplan vor. Es steht fest, dass eine ungenaue Begriffsverwendung, eine Beschrankung der
Zusammenarbeit und eine Datenlieferung der Krebsregister-Zentrale alleinig auf ausgewiesene Onkologische
Zentren eine Benachteiligung aller in Thiringen zettifizierten Organkrebszentren bzw. sich im
Zertifizierungsprozess befindlichen Onkologischen Zentren und Organkrebszentren sowie andere, nicht-




zertifizierte onkologische Zentren bedeuten wirde. Klarheit kénnte an dieser Stelle die Ausweitung der
Zusammenarbeit der Zentrale und der Registerstellen mit allen zertifizierten und nicht-zertifizierten Zentren in
der Onkologie (,Zentren fir Onkologie*) sowie eine Prazisierung der zugelassenen Zertifizierungen geben.

Weitere Regelungen, die eineindeutig sein sollten, sind z. B. Forschungsvorhaben (Zustandigkeiten, Art?),
Férderung der interdisziplinaren Zusammenarbeit (In welcher Form?), Zusammenarbeit (Welcher Rahmen?)
und Qualitatskonferenzen (Zusténdigkeiten, Turnus?).

5. Unterstiitzung bei Tumorkonferenzen und Zertifizierungen Onkologischer Zentren

Grundsatzlich ist § 17 des Gesetzentwurfs zu begriiBen, dass eine Unterstitzung bei Tumorkonferenzen und
bei der Zertifizierung Onkologischer Zentren gewéhrt werden soll. Zunéchst sollte nicht die Zentrale, sondern
gemal der zugewiesenen Region die jeweilige Registerstelle diese Unterstiitzung leisten. Unklar bleibt, wie die
Unterstltzung bei Tumorkonferenzen insbesondere durch die Zentrale in der Realitadt umgesetzt werden soll,
denn dies bedeutet wiederum einen erheblichen personellen Mehraufwand und fiihrt zu einer Verzégerung in
der Vorbereitung der Tumorkonferenzen. Auerdem birgt ein eventuell unvollstandiger oder gar unzutreffender
Datenbestand im Krebsregister im Rahmen der Therapieentscheidung ein erhebliches Risiko. Bereits die
Melde- und Verarbeitungsfristen gemaf den Forderkriterien lassen nicht zwingend eine Aktualitat des
Datenbestandes zu.

Im Zusammenhang mit der Zertifizierung gibt es - entgegen des Wortlaut des Gesetzentwurfs - keinen
sfreiwilligen Teil des Basisdatensatzes”, sondern das Krebsregister hat sich im Rahmen des § 65¢ SGB V zu
bewegen. In dessen Abs. 1a) sind zwar Regelungen fir eine Erweiterung des Basisdatensatzes fur
Zertifizierungen vorgesehen. Dies ist aber nicht in Sicht und wird noch mehrere Jahre auf sich warten lassen.
Abgesehen davon sollte die Unterstlitzung nicht nur fiir bestehende Onkologische Zentren gewahrt werden,
sondern auch fir Organkrebszentren ohne Onkologisches Zentrum oder fiir beabsichtigte Zertifizierungen.
Ohne Prézisierung sind Irritationen und Diskussionen absehbar. Hier muss sich der Gesetzgeber entscheiden,
welche der auf dem Markt verfugbaren Zertifizierungsprogramme von Onkologischen oder Organkrebszentren
von der Unterstiitzung erfasst werden sollen. Zumindest sollte dies gelten fur Zertifizierungen nach den
Anforderungen der Deutschen Krebsgesellschatt, die den Nationalen Krebsplan mitinitiiert hat.

Gerne stehen wir im Rahmen eines Anhérungsverfahrens fir diese und weitere Fragen zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
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4. Eigeninitiativ eingebrachte Beitrage

(Keine Dokumente vorhanden)
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5. Weitere Beitrage

(Keine Dokumente vorhanden)



THURINGER @

LANDTAG

6. Diskussionsforum

(Keine Dokumente vorhanden)
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