Verordnung des Sozialministeriums zur Anderung Krebsregisterverordnung

Vom TT. Monat JJJJ

Auf Grund von § 3 Absatz 2 Satz 2, § 5 Absatz 11 und § 7 Absatz 3 Satz 4 des Landes-
krebsregistergesetzes vom 7. Marz 2006 (GBI. S. 54), das zuletzt durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom 28. Juni 2022 (GBI. S. 346) geandert worden ist, wird verordnet:

Artikel 1

Die Krebsregisterverordnung vom 12. Dezember 2017 (GBI. S. 673), die zuletzt durch Ver-
ordnung vom 14. Juni 2022 (GBI. S. 299) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und wie folgt geandert:

aaa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,3. Eine Verlaufsmeldung erfolgt,

a) nach jeder Nachsorgeuntersuchung einmal fur jedes Quar-
tal, auch bei Fortbestehen einer Vollremission und

b) bei Anderung des Tumorgeschehens.*

bbb) Es werden folgende Nummern 4 und 5 angefugt:

4. Eine Todesmeldung erfolgt bei Feststellung des Todes.



5. Die Pathologiemeldung erfolgt bei Erstellung eines histologi-
schen, labortechnischen, zytologischen, zytogenetischen und
molekularen Befundes.”

bb) Es werden folgende Satze angefugt:

,Die nach Satz 1 Nummern 1 bis 5 vorliegenden Daten sind als Meldung im
Anschluss an die Leistungserbringung zu ubermitteln. Fur Korrekturen oder
Erganzungen auf Riickfragen des Krebsregisters ist eine Ubermittlungsfrist
von sechs Wochen einzuhalten.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»,(2) Daten zu Basalzellkarzinomen der Haut und In-Situ-Neubildungen nicht-melano-
tischer Hautkrebsarten werden fur Meldeanlasse nach Absatz 1 mit Leistungsdatum
ab 1. Januar 2024 nicht mehr erhoben. Dies gilt auch fur Meldungen von Patholo-
ginnen und Pathologen. Die bis zu diesem Datum erhobenen Identitatsdaten zu Ba-
salzellkarzinomen der Haut und In-Situ-Neubildungen nicht-melanotischer Haut-
krebsarten beziehungsweise die gebildeten Patientenidentifikatoren sind aus dem
Krebsregister zu |I0schen, sobald ihre Kenntnis nicht mehr fur gesetzliche Abrech-
nungszwecke erforderlich ist.”

2. In § 4 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Personen” die Worter ,sowie im Falle
von histologischen Angaben auch die Daten der oder des jeweiligen Einsendenden der
Gewebeprobe” eingefugt.

3. § 5 wird wie folgt gefasst:

8O

Evaluation und Qualitatssicherung von Programmen zur Friherkennung

Bei der Wahrnehmung der Aufgaben zur Evaluation und Qualitatssicherung von orga-
nisierten Krebsfruherkennungsprogrammen im Sinne des § 25a des Funften Buches
Sozialgesetzbuch sind die in der Krebsfriherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 2.



Oktober 2009), die zuletzt am 18. Juni 2020 (BAnz AT 27.08.2020 B3) geandert wor-
den ist, in der jeweils geltenden Fassung beschriebenen Ablaufe einzuhalten. Die be-
treffenden Registerteile sind erméachtigt, die hierzu erforderlichen Daten zusammenzu-
fuhren und an die betreffenden Stellen im Screening- und Evaluationsverfahren zu
ubermitteln.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkindung / am TT. MONAT JJJJ in Kraft / mit
Wirkung vom 1. Januar 2024 in Kraft.

Stuttgart, den

Lucha



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung

Mit dieser Anderungsverordnung zur Krebsregisterverordnung (KrebsRVO) reagiert der
Verordnungsgeber zunachst auf den dringenden Anpassungsbedarf der Krebsregisterver-
ordnung: Einerseits werden die in der Krebsregisterverordnung geregelten Meldeanlasse
an die im Jahr 2021 erweiterte Basisdatensatzversion oBDS V3.0.0 (Bundesgesetzblatt
vom 12.07.2021) angepasst. Zum anderen wird der in der ,Verlangerung der Vereinbarung
zur Vergutung von Meldungen nicht-melanotischer Hautkrebsarten an das Klinische Krebs-
register Baden-Wurttemberg“ genannte Anpassungsbedarf hinsichtlich der Meldepflicht der
Hauttumoren umgesetzt. Meldeverpflichtungen von Basalzellkarzinomen und In-Situ-Neu-
bildungen werden von der Meldeverpflichtung nunmehr aufgrund der nahezu 100%-igen
Uberlebensrate ausgeklammert. Dariiber hinaus wird auch die Regelung zum registeriiber-
greifenden Datenaustausch angepasst. Zuletzt werden die Regelungen zur Evaluation und
Qualitatssicherungen auf alle organisierten Krebsfruherkennungsprogramme ausgeweitet.

Il Inhalt

§ 3 KrebsRVO enthalt Regelungen zu den Meldungen; Absatz 1 regelt den Zeitpunkt der
Meldungen in der Behandlungsabfolge. Die hier geregelten Meldeanlasse sind an die im
Jahr 2021 erweiterte Basisdatensatzversion oBDS V3.0.0 (Bundesgesetzblatt vom
12.07.2021) anzupassen. In der erweiterten Basisdatensatzversion oBDS V3.0.0 ist der
Tod eine separate Meldungsart. Ferner erfolgt die Aufnahme der Pathologiemeldung auf-
grund der erweiterten Basisdatensatzversion oBDS V3.0.0.

§ 3 Absatz 2 KrebsRVO enthalt eine spezielle Regelung fur die Meldeverpflichtung von Ba-
salzellkarzinomen und Fruhstadien aller nicht-melanotischer Hautkrebsarten. Die Melde-
verpflichtung von Basalzellkarzinomen und In-Situ-Neubildungen wird aufgrund der nahezu
100%-igen Uberlebensrate nunmehr ausgeklammert.

§ 4 KrebsRVO enthalt Regelungen zum registeribergreifenden Datenaustausch. Es wird
eine Rechtsgrundlage geschaffen, dass Daten vom Einsender einer Pathologiemeldung im
Rahmen des registeribergreifenden Austauschs entgegengenommen und geliefert werden
durfen.



§ 5 KrebsRVO enthalt Regelungen zur Evaluation und Qualitatssicherung des Mammogra-
phie-Screenings. Diese Regelungen werden auf alle organisierten Krebsfriherkennungs-
programme ausgeweitet.

1. Alternativen

Keine. Es bedarf der Anpassung der Krebsregisterverordnung an die erweiterte Basisda-
tensatzversion oBDS V3.0.0. Ferner bedarf es der Umsetzung des in der ,Verlangerung
der Vereinbarung zur Vergutung von Meldungen nicht-melanotischer Hautkrebsarten an
das Klinische Krebsregister Baden-Wurttemberg“ genannten Anpassungsbedarfs. Ein
Festhalten an der Meldeverpflichtungen von Basalzellkarzinomen und In-Situ-Neubildun-
gen ist nicht erforderlich. Eine Registrierung dieser relativ hoch-inzidenten aber klinisch
ressourcenarmen Tumoren ist verzichtbar. Auch ist eine Registrierung in den anderen Bun-
deslandern Uberwiegend nicht vorgesehen, so dass auch die Vergleichbarkeit nicht gege-
ben ist. Die 2009 intendierte Erfassung aufgrund erhohter Inzidenz hat sich nicht bestati-
gen lassen.

Ferner wird die Regelung zum registeribergreifenden Datenaustausch angepasst. Es wird
eine Rechtsgrundlage geschaffen, dass Daten vom Einsendenden einer Pathologiemel-
dung im Rahmen des registerubergreifenden Austauschs entgegengenommen und gelie-
fert werden durfen. So wird der registeribergreifende Datenaustausch auch in Bezug auf
Pathologiemeldungen gewahrleistet.

V. Finanzielle Auswirkungen

Die Verordnung verursacht unmittelbar keine zusatzlichen Kosten, da eventuelle Mehrkos-
ten durch die bestehenden Ressourcen des Krebsregisters abgedeckt werden konnen.
Durch den Wegfall der Meldeverpflichtungen von Basalzellkarzinomen und In-Situ-Neubil-
dungen entstehen dem Land geringere Kosten.

V. Erfullungsaufwand fiir die Burgerinnen und Birger, die Wirtschaft und die
Verwaltung (nach Nummer 4.3 der VwV Regelungen)

Die Nummer 4.3 der VwV Regelungen vom 27. Juli 2010 (GABI. S. 277), die zuletzt durch
Verwaltungsvorschrift vom 9. Januar 2023 (GABI. S. 2) geandert worden ist, ist derzeit
ausgesetzt.



VL. Nachhaltigkeitscheck

Vom Nachhaltigkeitscheck wurde abgesehen, da erhebliche Auswirkungen offensichtlich
nicht zu erwarten sind. Von den genannten Anpassungen sind keine erheblichen Auswir-
kungen auf die 6konomischen, 6kologischen und sozialen Verhaltnisse zu erwarten.

VIl. Sonstige Kosten flur Private

Durch die Anpassungen und Klarstellungen werden keine zusatzlichen Kosten verursacht.

VIIl. Ergebnis der Anhérung



B. Einzelbegrindung

Zu Artikel 1:

Zu Nummer 1: § 3 (Zeitpunkt der Meldung in der Behandlungsabfolge)

Zu Buchstabe a) aa) aaa): § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 (neu)

§ 3 Absatz 1 KrebsRVO, welcher Regelungen zum Zeitpunkt der Meldungen in der Be-
handlungsabfolge enthalt, wird an die im Jahr 2021 erweiterte Basisdatensatzversion
oBDS V3.0.0 (Bundesgesetzblatt vom 12.07.2021) angepasst. Die erweiterte Basisdaten-
satzversion oBDS V3.0.0 enthalt den Tod nunmehr als separate Meldungsart; der Tod
wurde mithin aus dem ,Verlauf‘ herausgel6st. Diese Trennung ist auch in der Krebsregis-
terverordnung bei den Meldeanlassen vorzunehmen. Eine Verlaufsmeldung erfolgt bei
Feststellung des Todes nicht mehr.

Zu Buchstabe a) aa) bbb):

§ 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 (neu)

§ 3 Absatz 1 KrebsRVO wird an die im Jahr 2021 erweiterte Basisdatensatzversion oBDS
V3.0.0 (Bundesgesetzblatt vom 12.07.2021) angepasst. Die erweiterte Basisdatensatzver-
sion oBDS V3.0.0 enthalt den Tod nunmehr als separate Meldungsart; der Tod wurde mit-
hin aus dem ,Verlauf‘ herausgelost. Diese Trennung ist auch in der Krebsregisterverord-
nung bei den Meldeanlassen vorzunehmen. Es wird daher eine separate Todesmeldung
eingefugt. Meldungen vom Typ Tod enthalten nur Tumorzuordnungen und sind inhaltlich
zum Verlauf des Tumorgeschehens ohne Information.

§ 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 (neu)

Es erfolgt ferner die Aufnahme der Pathologiemeldung aufgrund der neuen Definition in der
erweiterten Basisdatensatzversion oBDS V3.0.0. Fur Pathologinnen und Pathologen wur-
den nun erganzend zu den Inhalten in einer Diagnosemeldung Feldinhalte (z.B. Patholo-
giebefund) definiert und damit eindeutig geschaffen. Die bisherige Einordnung der Patholo-
gie war im Meldeanlass Diagnose gesehen. Pathologiemeldungen erfolgen zunehmend
auch im Behandlungsablauf, u.a. auch im Rahmen genetischer Sequenzierungen mit



behandlungsrelevanter Zusatzinformation, die im Krebsregister zur Erfullung der Qualitats-
sicherung benotigt werden.

Zu Buchstabe a) bb): § 3 Absatz 1 Satze 2 und 3 (neu)

Der Satz 2 (neu) enthalt eine Klarstellung. Die nach Satz 1 Nummern 1 bis 5 (neu) anfal-
lenden Daten sind als Meldung im Anschluss an die Leistungserbringung zu ubermitteln.

Satz 3 (neu) regelt, dass Korrekturen oder Erganzungen auf Ruckfragen des Krebsregis-
ters innerhalb von sechs Wochen zu Ubermitteln sind. Durch die Regelung soll sicherge-
stellt werden, dass Korrekturen und Rickfragen, die vom Krebsregister an die Meldepflich-
tigen gestellt werden, ebenfalls ohne Zeitverzug an das Krebsregister zurickmeldet wer-
den, da solche Ruckfragen momentan oft sehr zeitverzogert von den Meldepflichtigen be-
arbeitet werden.

Zu Buchstabe b): § 3 Absatz 2 (neu)

Die Meldeverpflichtungen von Basalzellkarzinomen und In-Situ-Neubildungen werden von
der Meldeverpflichtung ausgenommen. Basalzellkarzinome und In-Situ-Neubildungen sind
in der Regel nicht tédlich; es besteht eine nahezu 100%-ige Uberlebensrate. Eine Regist-

rierung dieser relativ hoch-inzidenten aber klinisch ressourcenarmen Tumoren ist verzicht-
bar. Eine Registrierung ist auch in den anderen Bundeslandern uberwiegend nicht vorge-

sehen, so dass auch die Vergleichbarkeit nicht gegeben ist und eine bestehende Unterer-
fassung auch durch klinische Unauffalligkeit der Tumoren und Vorstufen vorliegt. Die 2009
intendierte Erfassung aufgrund erhohter Inzidenz hat sich nicht bestatigen lassen.

Aufgenommen wird zugleich eine Loschverpflichtung. Diese soll sicherstellen, dass die
personenbezogenen Daten der bislang zur Evaluation genutzten und kunftig nicht mehr
meldepflichtigen Hauttumoren und deren Vorstufen geléscht werden. Grundsatzlich durfen
nur diejenigen personenbezogenen Daten verarbeitet oder gespeichert werden, die der Er-
fullung eines konkreten Zwecks dienen. Mit der Feststellung, dass die Registrierung dieser
relativ hoch-inzidenten aber klinisch ressourcenarmen Tumoren (Basalzellkarzinome und
In-Situ-Neubildungen) verzichtbar ist, ist dieser Zweck erfullt und die Datenspeicherung
nicht mehr notwendig. Eine Loschung der Daten hat unverziglich nach abgeschlossener
Abrechnung zu erfolgen (vgl. Art. 17 Abs. 1 Nr. a DS-GVO).



Zu Nummer 2: § 4 Absatz 2 Satz 1 (Registeriibergreifender Datenaustausch) (neu)

§ 4 KrebsRVO enthalt Regelungen zum registeribergreifenden Datenaustausch. Es wird
eine Rechtsgrundlage geschaffen, dass Daten vom Einsendenden einer Pathologiemel-
dung im Rahmen des registerubergreifenden Austauschs entgegengenommen und gelie-
fert werden durfen.

Angaben zum Einsendenden im Rahmen einer Pathologiemeldung sind fur die Krebsregis-
ter relevant, um die Einsendenden zur Meldung von weiteren Angaben zu Diagnose, The-
rapie und Verlauf aufzufordern, wenn dem Krebsregister ein Krebsfall ausschliefl3lich durch
eine Pathologiemeldung bekannt ist. Das Verfahren ist in Baden-Wurttemberg in § 5 Ab-
satz 7 in Verbindung mit § 6 Absatz 6 des Landeskrebsregistergesetzes geregelt. Diese
Daten sollen auch im Rahmen des registeribergreifenden Austauschs entgegengenom-
men und geliefert werden durfen.

Die onkologische Behandlung einer Patientin bzw. eines Patienten erfolgt haufig in spezia-
lisierten Einrichtungen tber mehrere Bundeslander hinweg. Arztinnen und Arzte melden
Informationen zu der Behandlung immer an das Krebsregister in dem Bundesland, wo die
Behandlung durchgefuhrt wurde. Um Teildatenbestande in den Krebsregistern zu vermei-
den, tauschen die Krebsregister Daten aus. Das Register des Behandlungsortes leitet Da-
ten an das Register des Wohnorts der Patientin bzw. des Patienten weiter. Dieser Mecha-
nismus des registeriibergreifenden Datenaustausches (,RUD*) gewahrleistet die Vollstan-
digkeit der Erfassung als Gebot des § 65c Abs. 1 Satz 3 SGB V, um die gesetzlichen Auf-
gaben uber die valide Erfassung erfullen zu kdnnen. Durch den Austausch der Einsenden-
dendaten wird gewahrleistet, dass fur Meldung aus anderen Bundeslandern dieselben
Grundlagen, Instrumente und Weiterverarbeitungsmaoglichkeiten vorhanden sind, wie fur
Meldungen, die im jeweiligen Bundesland selbst erhoben werden.

Zu Nummer 3: § 5 (Evaluation und Qualitatssicherung von Programmen zur Friiher-
kennung) (neu)

Neue Uberschrift:

§ 5 KrebsRVO hat bisher nur Regelungen zur Evaluation und Qualitatssicherung des Mam-
mographie-Screenings beinhaltet. Diese Regelungen werden auf alle organsierten Krebs-
friherkennungsprogramme ausgeweitet. Die Uberschrift des § 5 ist entsprechend anzu-
passen.

Neuer Wortlaut:



Der bisherige § 5 Absatz 1 KrebsRVO hat nur Regelungen zur Evaluation und Qualitatssi-
cherung des Mammographie-Screenings beinhaltet. Diese Regelungen werden im neuen
§ 5 Satz 1 KrebsRVO auf alle organsierten Krebsfriherkennungsprogramme ausgeweitet.
Auch hier sind die in der Krebsfruherkennungs-Richtline (KFE-RL) beschriebenen Ablaufe
einzuhalten. Bei dem Verweis auf die KFE-RL handelt es sich um einen dynamischen Be-
zug, maldgeblich ist die jeweils geltende Fassung der KFE-RL.

Der Bundesgesetzgeber hat Regelungen zu den organisierten Krebsfruherkennungspro-
grammen in § 25a SGB V getroffen und die weiteren Details zu Art und Umfang der unter-
gesetzlichen Normgebung dem Gemeinsamen Bundesausschuss uberantwortet (Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses fur organisierte Krebsfriherkennungsprogramme
oKFE-Richtlinie/oKFE-RL). Wesentliche Strukturelemente fur organisierte Krebsfriherken-
nungsprogramme sind eine regelmafige Einladung, verbunden mit begleitenden Informati-
onen fur die Versicherten Uber die jeweilige Untersuchung, den Datenschutz, Wider-
spruchsrechte, sowie die Durchfuhrung der Untersuchung und die Programmbeurteilung.
Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (0KFE-RL) bestimmt das Nahere
uber die Durchfuhrung von organisierten Krebsfriherkennungsprogrammen.

Ferner wird in § 5 Satz 2 KrebsRVO klargestellt, dass die unterschiedlichen Registerteile
ermachtigt sind, die erforderlichen Daten betreffend Satz 1 zusammenzufuhren und an die
betreffenden Stellen im Screening- und Evaluationsverfahren zu Ubermitteln.

Berucksichtigt werden so zwei Meldewege, namentlich die Datenubermittlung der Teilneh-
merinnen und Teilnehmer vom Krebsregister an eine Datenannahmestelle sowie die Da-
tenubermittlungen von einer zentralen Stelle und Screening Einheiten (Bsp. Mammogra-
phie-Screening-Programm) an das Krebsregister. Die gesetzliche Grundlage ist in § 25a
des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und § 299 SGB V in Verbindung mit der
KFE-RL normiert.

Eine Ausweitung der Befugnisse zur Verarbeitung personenbezogener Daten ist hiermit
nicht verbunden. Betroffen ist ausschliel3lich die Weiterleitung der Versicherungsnummer
im Rahmen des oKFE-Prozesses auf der bundesrechtlichen Grundlage des § 25a SGB V.
Weitergegeben wird lediglich die verschlusselte (gehashte) Versichertennummer von der
Vertrauensstelle an die medizinische Datenbank, um sicherzustellen, dass bei der Weiter-
gabe der Daten an die benannte Stelle eine korrekte Zusammenfuhrung von Daten zu ei-
nem Patienten erfolgen kann. Eine bundesgesetzliche Evaluation ist nach der Vorgabe in
der oKFE-Richtlinie nur in dieser Form moglich.

Die bisherigen Absatze 2 bis 5 des § 5 KrebsRVO werden aufgehoben. Die inhaltliche Re-
gelung ist Uber den neuen § 5 Satze 1 und 2 in Verbindung mit der KFE-RL abgedeckt.



Zu Artikel 2:

Dieser Artikel regelt das Inkrafttreten der Verordnung.



