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Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren KREBSGESELLSCHAFT

Bundesministerium fiir Gesundheit
Leiter der Unterabteilung 31

Medizin- und Berufsrecht

Herrn Ministerialrat Markus Algermissen
Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Berlin, 08.01.2021

Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
(Stand 10.Dezember 2020)

Sehr geehrter Herr Ministerialrat Algermissen,

wir schicken lhnen die Stellungnahme der Mitinitiatoren des Nationalen Krebsplanes, der Deut-
schen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumor-
zentren zum Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten vom
10.12.2020. Diese Stellungnahme wird u.a. unterstitzt von der Deutschen Gesellschaft fur Senolo-
gie, der Deutschen Gesellschaft flir Gyndkologie und Geburtshilfe, der Deutschen Gesellschaft fiir
Chirurgie und Deutschen Gesellschaft flir Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie. Aus Sicht der Fachge-
sellschaften hat das Gesetz eine hohe Bedeutung, weil es eine optimale Nutzung der gesammelten
Daten fiir die Verbesserung der Versorgung und die Fortentwicklung der onkologischen Medizin
ermoglicht.

Mit freundlichen GriiRen
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1. Zu Artikel 1 ,,Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes”

1.1 Zu Nummer 2:

"§2, Absatz 9. die Einrichtung einer zentralen Antrags- und Registerstelle nach MaRgabe des § 9 Absatz 4,"

Anderungsvorschlag:

§2, Absatz 9. die Einrichtung einer zentralen Antrags- und Registerstelle in Kooperation mit den unter
§9 Absatz 4 genannten Institutionen nach MaRRgabe des § 9 Absatz 4

Stellungnahme:

Die zentrale Antrags- und Registerstelle muss aus den Vertretern der Institutionen bestehen, die auch
das Konzept fiir eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfiihrung und Analyse der Krebsre-
gisterdaten aus den Landern sowie eine Verknipfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten er-
moglicht und die klinisch-wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert. Diese Vertreter
werden auch das Konzept einer Plattform entwickeln.

1.2 Zu Nummer 7:
"Der bisherige § 6 wird § 9 und wie folgt gefasst:

Anderungsvorschlag:

§9, (4) Beim Zentrum fiir Krebsregisterdaten wird eine zentrale Antrags- und Registerstelle (Plattform)
eingerichtet. Aufgabe der zentralen Antrags- und Registerstelle ist

1. die Antrage Dritter auf Nutzung klinischer Krebsregisterdaten mehrerer klinischer Krebsregister
zu Forschungszwecken entgegenzunehmen und an die klinischen Krebsregister weiterzuleiten,

2. die Entscheidungen der klinischen Krebsregister tiber die Antrage nach Nummer 1 zu registrie-
ren und an die Antragstellenden weiterzuleiten.

Fiir die Implementierung der zentralen Antrags- und Registerstelle, die aus dem Bas Zentrum fir
Krebsregisterdaten, der die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, der Deutschen Krebsge-
sellschaft, der die Deutsche Krebshilfe sowie der die Krebsregister besteht, erarbeiten die genannten
Vertreter gemeinsam bis zum 31. Dezember 2024 2025 ein Konzept zur Schaffung einer Plattform, die
eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfiihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus
den Landern sowie eine Verknlpfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermoglicht und die
klinisch-wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert. Die Belange des Datenschutzes
und der Informationssicherheit sind bei der Konzepterstellung zu berticksichtigen.
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Stellungnahme:

Zur Entwicklung eines Konzeptes zur Schaffung einer Plattform gehort auch die Implementierung einer
zentralen Antragsstelle und genauer Vorgaben der Antragsstellung, - bewertung und finalen Entschei-
dung des weiteren Vorgehens beziiglich der Fragestellung. Vor diesem Hintergrund mussen die Vertre-
ter der genannten Organisationen diese zentrale Stelle auch in diesem Punkt gemeinsam planen und in
ihr vertreten sein.

2. Zu Artikel 3 ,,Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch”

2.1 zu Nummer 2:
§ 65c wird wie folgt gedndert:

Anderungsvorschlag:

§ 65c wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

cc) In Satz 3 werden die Worter ,bundesweit einheitlichen Datensatzes” durch die Worter ,,ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatzes” ersetzt, die Worter ,,und ihn ergdnzender Module”
durch die Wérter ,sowie weiterer optionaler Items” ergdanzt und vor dem Punkt am Ende die
Worter ,und vollstandig” eingefiigt.

Stellungnahme:

Die Zusammenarbeit zwischen Krebsregistern und zertifizierten Zentren bzw. weiteren onkologischen
Leistungserbringern zu férdern, war eine zentrale Motivation fir die Initiierung des Krebsfriiherken-
nungsregistergesetzes. Aus Sicht der Zentren zeichnet sich diese Zusammenarbeit vor allem dadurch
aus, dass ihnen durch die Krebsregister die Daten fiir das sogenannte Datenblatt zur Verfligung gestellt
werden, in dem die leitlinienbasierten Qualitatsindikatoren (Ql) zusammengefasst sind, die fiir eine Zer-
tifizierung benotigt werden. Diese Zusammenarbeit ist vielerorts nicht moglich, weil die Dokumentation
zusatzlicher Items, die fur die Darstellung der Ql benétigt werden, aber nicht Teil des oBDS oder beste-
hender Module sind, aufgrund unterschiedlicher Landesgesetze nicht durch alle Krebsregister erfasst
werden diirfen. Die Hinzunahme der Ergénzung ,weiterer optionaler ltems” (s. Anderungsvorschlag)
erlaubt hier die dringend bendtigte Flexibilisierung und férdert nachhaltig die Zusammenarbeit zwi-
schen Krebsregistern und zertifizierten Zentren.
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2.2 zu Nummer 2:
§ 65c wird wie folgt geandert:

Anderungsvorschlag:

»(1a) Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und die Gesellschaft der epidemiologi-
schen Krebsregister in Deutschland stellen sicher, dass der Basisdatensatz nach Absatz 1 Satz 3 un-
ter Beteiligung der weiteren in Absatz 3 Satz 1 genannten Organisationen regelmaRig jedoch
mindestens alle 4 Jahre aktualisiert wird. Auf der Grundlage des Basisdatensatzes nach Absatz
1 Satz 3 treffen die Krebsregister die notwendigen Festlegungen zur technischen, semantischen,

syntaktischen und organisatorischen Interoperabilitdt des Basisdatensatzes im Benehmen mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung erstmalig zum 31. Dezember 2021. Die Festlegungen nach
Satz 2 haben grundsatzlich international anerkannten, offenen Standards zu entsprechen und be-
ricksichtigen die Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 375 Absatz 1 fiir die Festlegung der offe-
nen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme, sobald diese erlassen
wurde. Abweichungen sind zu begriinden und transparent und nachvollziehbar zu veréffentlichen.
Die Festlegungen nach Satz 2 sind in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.”

Stellungnahme:

Medizinische Weiterentwicklungen kénnen Anpassungen im einheitlichen onkologischen Basisdaten-
satz (oBDS) notwendig machen. Die Aktualisierung des oBDS bedarf einer Abstimmung mit vielen Be-
teiligten, sowohl auf wissenschaftlich-fachlicher als auch auf technischer Ebene. Diese Abstimmungs-
prozesse sind mit erheblichem zeitlichem und personellem Aufwand verbunden. Eine gesetzliche zeitli-
che Vorgabe (= mind. alle 4 Jahre) ermdglicht fir alle Beteiligten eine Planung der Aktualisierungen und
gewahrleistet zudem, dass eventuelle medizinische Weiterentwicklungen in einem adaquaten Zeitrah-
men aufgegriffen werden.

2.3 zu Nummer 2:
§ 65c wird wie folgt gedndert:

Anderungsvorschlag:

§ 65c wird wie folgt gedndert:

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
bbb) Nach Nummer 1 wird die folgende Nummer 2 eingefiigt:
»die Nutzung eines einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen zur An-
nahme, Verarbeitung und Weiterleitung der Daten; ab dem Jahr 2024 die Nutzung des einheit-
lichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen nach MaRgabe des Absatz 1a,”.
ccc) Nummer 6 wird wie folgt geidndert , die Zusammenarbeit mit zertifizierten Zentren” und
weiteren Leistungserbringern in der Onkologie,”
ddd eee€) Die bisherigen Nummern 2 bis 7 werden Nummern 3 bis 8.
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Stellungnahme:

Eine wesentliche Aufgabe der Krebsregister ist die Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren in der
Onkologie. In Organkrebszentren, Onkologischen Zentren und Onkologischen Spitzenzentren der DKG
und DKH werden Uber 50% der inzidenten Krebserkrankungen behandelt, in Abhangigkeit von der Tu-
morentitdt und dem Zeitpunkt des Beginns des jeweiligen Zertifizierungssystems zeigt sich eine Spanne
zwischen 20-95% der jahrlich neuauftretenden Erkrankungen. Die Betreuung in zertifizierten Zentren
flihrt zu einem besseren Behandlungsergebnis wie Veroffentlichungen zu verschiedenen Tumorentita-
ten fiir u.a. die Parameter Mortalitat, Morbiditdt oder postoperativen Funktionen zeigen konnten [1-7].
Die zertifizierten Zentren beteiligen sich in besonderem MalRe an der Qualitatssicherung mit dem Ziel
der kontinuierlichen Weiterentwicklung ihrer Behandlungsergebnisse. Fir die Erreichung des Ziels ist
die Arbeit mit Daten zu den Behandlungsergebnissen, z.B. in den Auditverfahren, eine notwendige Vo-
raussetzung. Diese Daten werden in einigen und sollen in allen Bundeslandern durch die Krebsregister
zur Verfligung gestellt und in den Auditverfahren genutzt werden. Damit kann im besten Fall erreicht
werden, dass kosten- und personalintensive Doppeldokumentationen in Klinik/Netzwerk und im Krebs-
register vermieden werden und Krebsregister gemeinsam mit den Zentren ihrer im §65¢ SGB V beschrie-
benen Aufgabe nachkommen und zu einer ,Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung”
beitragen. Die Griinde flr eine bisher fehlende Zusammenarbeit sind vielfiltig (siehe u.a. 2.2.1), aber
die Anpassung des §65c mit eindeutiger Nennung der zertifizierten Zentren im Gesetz wird diese Zu-
sammenarbeit fordern und fordern und trégt somit dazu bei, die Grundidee des Krebsfriherkennungs-
registergesetzes nachhaltig zu unterstiitzen.

2.4 zu Nummer 2:

§ 65c wird wie folgt gedndert:
j)  Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

Anderungsvorschlag:

j) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:
,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die klinischen Krebsregister zustandigen
obersten Landesbehdrden veranlassen gemeinsam im Benehmen mit dem Bundesministerium fir
Gesundheit eine wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung. Im
Rahmen der Evaluation sind insbesondere folgende Aspekte zu untersuchen:
1. der Beitrag der klinischen Krebsregister zur Sicherung der Qualitat und Weiterentwicklung der
onkologischen Versorgung, Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren und weiteren onkolo-
gischen Leistungserbringern sowie ihr Beitrag flr eine wissensgenerierende Versorgung,
2. der Stand der Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrierung und
3. die Eignung der nach Absatz 2 festgelegten Fordervoraussetzung fiir die Feststellung der Funkti-
onsfahigkeit der klinischen Krebsregister.
Ein Bericht Gber die Ergebnisse der Evaluation ist bis zum 30. Juni 2024 zu ver6ffentlichen. Die
Kosten der wissenschaftlichen Evaluation tragen je zur Halfte die fiir die klinischen Krebsregister
zustandigen obersten Landesbehdrden gemeinsam und der Spitzenverband Bund der Krankenkas-

“u

sen.
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Stellungnahme:

Siehe Stellungnahme 2. 3

2.5 Weitere Anderungsvorschlige:
§ 65c, Abs.4, Satz 1 und analog Abs. 6, Satz 2:

Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach, dass die Férdervo-
raussetzungen erfllt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register oder dessen Trager einmalig
fiir jede verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach Absatz 1 Nummer 1 mit Aus-
nahme der Meldungen von nicht-melanotischen Hautkrebsarten bis auf prognostisch ungiinstige Tu-
more und ihrer Friihstadien eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Hohe

Stellungnahme:

Nicht-melanotische Hauttumoren dirfen nicht generell aus der Finanzierung durch die Krankenkassen
ausgenommen werden (Fallpauschale und Meldeverglitung). In der Vergangenheit hat dies zu einem
Flickenteppich unterschiedlicher Registrierung epithelialer Hauttumoren in Deutschland gefiihrt. Diese
sollte in Zukunft nach einheitlichen Regelungen erfolgen. Es gibt eine Reihe von Tumoren (z.B. Merkel-
zellkarzinome, Plattenepithelkarzinome Gber 5mm Tumordicke usw.), die prognostisch unginstig ver-
laufen, therapeutisch anspruchsvolle und zum Teil sektorenlibergreifende Konzepte erfordern und die
bislang nicht von der Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister erfasst werden. Auch die Unter-
stiitzung zertifizierter Hautkrebszentren und die Uberpriifung leitlinienkonformer Therapien ist nicht
moglich, solange die klinischen Krebsregister diese Tumoren nicht analog zu den Hautkrebszentren ab-
bilden.

3. Zu Artikel 4. Erfullungsaufwand

Erfullungsaufwand der Organisationen:

Anderungsvorschlag:

Vorgabe: RegelmaRige Aktualisierung des Basisdatensatzes gemald § 65 Absatz 1a SGB V

erganzt: Fiir die Erfillung der Aufgaben ist bei der ADT eine viertel Stelle erforderlich.
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Zeitaufwand (pro Jahr) Lohnsatz pro Stunde (in Euro) | Berechnung

200 Arbeitstage x 2h 43,40 (g.D.) 400 x 43,40 =17.360
Euro/Jahr

Stellungnahme:

Der einheitliche onkologische Basisdatensatz inklusive der organspezifischen Module ist die Grundlage
fiir die Arbeit der Meldenden, der Krebsregister, des zuklnftigen Zentrums fiir Krebsregisterdaten und
der entstehenden Plattform. Bisher werden alle Aufgaben in diesem Bereich im Ehrenamt durchgefihrt.
Die sehr aufwendigen Aktualisierungs- und Abstimmungsprozesse, die das Einbeziehen vieler Interes-
senvertreter notwendig machen, benétigen personelle Ressourcen, deren Finanzierung bericksichtigt
werden muss. Damit wird die Qualitat des Basisdatensatzes gewahrleistet und ermdglicht, dass Aktua-
lisierungen in einem vertretbaren zeitlichen Rahmen durchgefiihrt werden kénnen und die Grundlage
fiir die Arbeit des Zentrums fir Krebsregisterdaten gesichert ist.
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