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Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes lber das Krebsregister 9. Juli 2015

des Landes Schleswig-Holstein (Drucksache 18/2962)

Sehr geehrter Herr Eichstadt,

vielen Dank fr Ihr Schreiben vom 23. Juni und die Gelegenheit, zum Entwurf der Landesregierung fir ein
,Gesetz Uber das Krebsregister des Landes Schleswig-Holstein“ auch schriftlich Stellung zu nehmen.

Gern Ubersenden wir Ihnen eine Stellungnahme. Bitte beachten Sie, dass diese die gemeinsame Auffassung
der Kassenérztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein, der &rztlichen Berufsverbénde in Schleswig-Holstein
und der Krankenhausgesellschaft Schleswig-Holstein e. V. darstellt. Die einzelnen mitunterzeichnenden Ver-
bande entnehmen Sie bitte der beigefiigten Liste.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Monika Schliffke
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Anlage

Liste der mitunterzeichnenden Verbande der Stellungnahme

zum ,,Krebsregistergesetz Schleswig-Holstein* (Drucksache 18/2962)

Krankenhausgesellschaft Schleswig-Holstein e. V.

Geschaftsfihrer Bernd Kramer

Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen
und Onkologen

Dr. Human Bolouri

Berufsverband Deutscher Nuklearmediziner

Dr. Susanne Pilgrim

Berufsverband Deutscher Pathologen

Dr. Andreas Turzynski

Berufsverband Deutscher Laborérzte

Dr. Andreas Bobrowski

Berufsverband der Deutschen Radiologen

Dr. Sénke Schmidt

Berufsverband der Deutschen Urologen

Dr. Thomas Quack

Berufsverband der Frauenérzte

Dr. Doris Scharrel

Berufsverband der Pneumologen in Deutschland

Dr. Knut Lock

Berufsverband der Deutschen Dermatologen

Dr. Thyra Bandholz

Berufsverband der Rehabilitationsarzte Deutschlands

Dr. Jérg Heinze

Deutscher Berufsverband der HNO-Arzte

Dr. Jan Lohler

Berufsverband Deutscher Chirurgen

Dr. Ralf Schmitz

Berufsverband der Fachérzte
fir Orthopadie und Unfallchirurgie

Dr. Christian Hauschild

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen

Dr. Jochen Leifeld

Bund Niedergelassener Gastroenterologen

Dr. Michael Schroder

Arbeitsgemeinschaft Fachérztlicher Berufsverbande

Dr. Axel Schroder

Berufsverband der Augenérzte Deutschlands

Dr. Bernhard Bambas

Deutscher Hausarzteverband

Dr. Thomas Maurer

Arbeitsgemeinschaft Niedergelassener Chirurgen

Dr. Matthias Tennie

Bundesverband Niedergelassener Kardiologen

Dr. Walter Miller

Bundesverband der Kinder- und Jugendarzte

Dr. Dehtleff Banthien

Regionalverband der Phoniater und Padaudiologen

Dr. Jan Baade

Regionalverband der Kinder- und Jugendpsychiater

Dr. Anja Walczak

Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie

Dr. Dr. Hans-Peter Ulrich

Bundesverband der Vertragspsychotherapeuten

Dr. Katharina Laban

Berufsverband der
Niedergelassenen Gastroenterologen

Dr. Lutz Lerche

Curavid Praxis fir Strahlentherapie/Radiologie

Dr. Rainer Schulte
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Bad Segeberg, Kiel 9. Juli 2015

Stellungnahme der Kassenérztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein, der arztlichen Berufsverbénde in Schleswig-Holstein und der
Krankenhausgesellschaft Schleswig-Holstein zum Entwurf eines ,,Gesetzes tiber das Krebsregister des Landes Schleswig-Holstein
(KRG SH)*“, Drucksache 18/2962

Zieldefinition des Gesetzes

§65c SGB V Entwurf Landeskrebsregistergesetz Schleswig-Holstein (KRG SH)
Abs. 1 Satz 1: § 1 Abs. 1 Satz 1:

,Zur Krebshek&dmpfung, inshesondere zur Verbesserung der Datengrundlage fiir die Krebsepidemiologie,
zur Evaluation von organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen und zur Verbesserung der Qualitét der
onkologischen Versorgung wird im Land Schleswig-Holstein ein zentrales klinisch-epidemiologisches Krebs-
register (Krebsregister SH) eingerichtet.”

,Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Ver-
sorgung richten die Lander klinische Krebsregister ein."

Anmerkungen:
= Ein Landeskrebsregistergesetz ist keine Mafinahme der Krebsbhek&mpfung.

= §65c SGB V ist nicht geschaffen worden zur Verbesserung der Datengrundlage fur die Krebsepidemi-
ologie. Das Land Schleswig-Holstein mag dieses separate Ziel verfolgen. Allerdings ist ein Automatis-
mus bereits vorhanden, da der epidemiologische Datensatz eine definierte Teilmenge des klinischen
Datensatzes ist.

= Die Nennung der Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung als erst viertem Ziel des
Gesetzes resultiert aus der Tatsache, dass das Ministerium den Text des Krebsregistergesetzes von
2006 lediglich um das Ziel des Bundesgesetzes zum klinischen Krebsregister erweitert hat.




Aufgabenstellung Krebsregister

Aufgabenstellung § 65¢c Abs. 1 SGB V

1.
2.

Personenbezogene Datenerfassung

Auswertung der Daten und Riickmeldung an die
Leistungserbringer

Datenaustausch mit anderen klinischen Registern
Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit

Beteiligung an den Qualitatssicherungsmal-
nahmen des GBA

Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie
Erfassung der epidemiologischen Daten

Bereitstellung von Daten fur Zwecke der
Versorgungsforschung

Aufgabenstellung § 1 KRG SH
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10.
11.
12.

13.

Personenbezogene Datenerfassung

Auswertung der Daten und Riickmeldung an die Leistungserbringer
Datenaustausch mit anderen Krebsregistern

Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit

Beteiligung an den QualitatssicherungsmalRnahmen des GBA
Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und zu Zwecken
der Versorgungsforschung

Dateniibermittlung an den GBA

Erfassung der epidemiologischen Daten

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten als Grundlage der Gesundheitsplanung  (?)
Mitwirkung bei der Bewertung praventiver und kurativer MalRnahmen (?)

Durchfuihrung und Ergebniskontrolle von Mal3nahmen der Krankheitsfriinerkennung nach diesem
Gesetz (?)

Ubermittlung von Daten fiir die wissenschaftliche Forschung und die Versorgungsforschung

Anmerkungen

Die Aufgabenbeschreibung des Landesentwurfes geht (iber die Vorgaben des Bundesgesetzes hinaus.

Die Punkte 5 und 8 sind inhaltsgleich, da ohne Dateniibermittlung an den GBA keine Beteiligung an den
QualitatssicherungsmalRnahmen des GBA mdglich ist.




Die Punkte 7 und 13 sind ebenfalls im Wesentlichen inhaltsgleich.

Punkt 9 ist tberflissig, da der epidemiologische Datensatz eine Teilmenge des klinischen Datensatzes
ist.

Nicht im Gesetzesentwurf ist angegeben, welche Inhalte mit den Punkten 10, 11 und 12 ausgedrtickt
werden. Welche Daten eines klinischen Krebsregisters sollen fir welche Gesundheitsplanung Grund-
lage sein? Wie, warum und wer erhdlt aus diesen Daten ein Mitwirkungsrecht bei der Bewertung pré-
ventiver und kurativer Manahmen? Ebenso bleibt mit Punkt 12 unklar, wie und auf welche Weise die
Friiherkennung von Krebsarten in ihrer Durchflinrung und in ihren Ergebnissen kontrolliert werden soll.
(Zugelassene Ausnahme: Mammographiescreening)

Datenzugang fir Behandler

Gesetzesbegrindung zu § 65¢ SGB V
(zu Nummer 4, vgl. Bundestagsdrs. 17/11267, S. 27)

,Nummer 4 stellt klar, dass mit den in der klinischen
Krebsregistrierung erfassten Daten die interdisziplinare
Zusammenarbeit zwischen den am Behandlungsprozess
Beteiligten verschiedener Fachbereiche zu unterstiitzen
ist. Die Daten kénnen z.B. die Grundlage fir Fallbe-
sprechungen sein, in denen (ber die laufende Therapie
von Patientinnen und Patienten entschieden wird. Zu
diesem Zweck sollte das klinische Krebsregisterdurch
entsprechende landesrechtliche Vorgaben in die Lage
versetzt werden, den an Fallbesprechungen teilnehmen-
den Leistungserbringern die entsprechenden Daten zur
Verfugung zu stellen. Auf diese Weise kann unmittelbar
auf die Behandlungsqualitat Einfluss genommen wer-
den. Ein solches Vorgehen ist insofern von einer retro-
spektiven Beurteilung der Behandlungsqualitt und ei-

Anmerkung

Der Landesgesetzentwurf benennt nicht, auf welche Weise die Inhalte von § 65¢ Abs. 1 Nr. 4 SGB V
umgesetzt werden sollen. Es findet sich lediglich § 18 Abs. 1 KRG SH der Hinweis: ,Das Krebsregister
SH Ubermittelt einem Leistungserbringer auf Anfrage oder Abruf personenbezogen die beste Informa-
tion zu allen Tumorerkrankungen einer Patientin oder eines Patienten. Hierzu hat der Leistungserbringer
beim Abruf die Referenznummer nach § 3 Abs. 1 Nr. 9 der betreffenden Patientin oder des betreffenden
Patienten zu tibermitteln.”

§65c Abs. 1 Nr. 4 SGB V sieht die zeitnahe Verfiigbarkeit personenbezogener Daten fir Fallkonferen-
zen vor. Dies sichert § 18 des Landesgesetzes (KRG SH) nicht. Nicht definiert ist zudem, was unter
,beste Information” zu verstehen ist.

Die Stellungnehmer erwarten flir Onkologen eine Regelung zur Bereitstellung einer elektronischen Tu-
morfallakte mit gesichertem Zugang fiir die Behandler. Nur auf diese Weise sind Daten des klinischen
Krebsregisters fir die jeweilige Qualitatssicherung in der laufenden Tumortherapie verfiighar zu ma-
chen. Das Hamburgische Krebsregistergesetz sieht dies so vor.




ner mit deutlichem zeitlichen Abstand folgenden Mal3-
nahme zur Qualitatssicherung im Sinne des § 137 SGB
V grundsétzlich zu unterscheiden."

Weitere Anmerkungen

GKV-Forderkriterium 1.15

Die Eingliederung oder Anbindung bei Leistungserbrin-
gern, Standesorganisationen oder Kostentragern ist
mdglich, wenn die fachliche und personelle Unabhén-
gigkeit sowie die eigene Budgetverantwortung des Klini-
schen Registers nachgewiesen werden kénnen.

Weitere Anmerkungen

= Fachaufsicht durch das Sozialministerium

(0]

Die KVSH, die KGSH und die arztlichen Berufsverbande in Schleswig-Holstein sehen eine
Fachaufsicht eines klinischen Krebsregisters ausschlieBlich bei Personen und ihren
entsprechenden Gremien, die Fachkompetenz in der Onkologie aufweisen. Kompetenz in
Wissenschaft und onkologischer Patientenbehandlung ist erforderlich, um Daten zum Nutzen von
Versorgungsqualitat zu prifen und den Leistungserbringern zugénglich zu machen. Diese
Kompetenz liegt in einem Ministerium nicht vor, kann auch nicht durch eine zusatzliche Arztstelle
und 1,5 Verwaltungsstellen auf Kosten der GKV ausgetibt werden.

Das novellierte Hamburgische Krebsregistergesetz, in Kraft getreten im Mai 2014, bestimmt fir
sein Klinisches Krebsregister die alleinige Stellung unter das Gesetz (vgl. § 1 Abs. 1 Satz 3
HmbKrebsRG). Der Hamburgische Senat nimmt bewusst weder eine Fachaufsicht noch eine
Rechtsaufsicht wahr.

Die Lander Niedersachsen sowie Berlin/Brandenburg haben beschlossen, ihre klinischen
Krebsregister einer von den Landeséarztekammern zu griindenden gGmbH zu unterstellen. Fach-
aufsicht wird bei dieser Organisationsform durch Fachgremien gewéhrleistet. Ein gleiches Ange-
bot an die Landesregierung SH liegt von Seiten der &rztlichen und klinischen Organisationen SH
vor. (AKSH, KVSH, KGSH als Trager des Instituts fir Arztliche Qualitat in Schleswig-Holstein
gGmbH i.G.)

Es stellt sich die Frage, aus welchem Grunde das Sozialministerium SH sich eine Fachaufsicht
ZUweist.




GKV-Forderkriterium 1.15

Das klinische Krebsregister ist nachweislich unabhangig.

Das bedeutet inshesondere eine fachliche und perso-
nelle Unabhé&ngigkeit und Eigenstandigkeit sowie eine
eigene Budgetverantwortung.

Vertrauensstelle

(0]

GeméR dem Gesetzesentwurf beigefiigten Schaubild soll das Melderportal von der Vertrauens-
stelle betrieben werden. Es sollen Schnittstellen zu allen Praxissoftwareprogrammen, Kranken-
hausinformations- und Tumordokumentationssystemen vorhanden sein. Keine Aussage wird
dazu gemacht, welche EDV-technischen Vorleistungen auf Praxen und Kliniken zukommen und
wer die Kosten dazu tbernimmt.

Die Vertrauensstelle leitet ausschlieBlich pseudonymisierte Daten an die Registerstelle weiter,
d.h. personenbezogene Daten sind allein in der Vertrauensstelle vorhanden. § 6 des
Gesetzentwurfes (Verfahren bei der Vertrauensstelle) sieht jedoch nicht die Mdglichkeit und als
Vorgabe fiir die Vertrauensstelle vor, dass auf diese Daten von Seiten der Leistungserbringer fir
Zwecke von Fallkonferenzen durch Arzte zugegriffen werden kann.

Fir den Fall EDV-technischen Ausfalls sieht der Gesetzesentwurf keine Alternative einer mogli-
chen papiergebundenen Datenibermittlung vor.

§ 2 Abs. 2 des Gesetzesentwurfes bestimmt die Arztekammer Schleswig-Holstein als Exekutivor-
gan der Vertrauensstelle. Sie soll die Aufgaben ,nach Weisung* erfiillen. Nicht genannt wird, auf
welche Aufgaben oder Organisationsprozesse sich das Wort Weisung bezieht.

Registerstelle

(0]

Die Landesregierung bestimmt den Verein IKE e.V. (Institut fir Krebsepidemiologie), der die
hisherigen Aufgaben des epidemiologischen Registers erfillt hat, auch als Trager des klinischen
Registers. Der Verein ist als An-Institut der Universitat zu Liibeck angegliedert. Damit trage man
der wissenschaftlichen Qualitat der Aufgabenerledigung Rechnung. Unter 8§ 7 sind die Verfahren
bei der Registerstelle beschrieben. In Abs. 1 Nr. 1-13 sind allein technische Aufgabenstellungen
der Registerstelle beschrieben, nicht die umfassenden Aufgaben eines klinischen Krebsregisters.

Die geforderte Unabhéngigkeit des klinischen Registers wird in der Konstruktion eines klinisch-
epidemiologischen Registers im Gesetzesentwurf nicht dargestellt. Es wird nicht kenntlich, wie
die fachliche Unabhangigkeit und Eigensténdigkeit zum epidemiologischen Register gewahrleis-




GKV-Forderkriterium 1.16

Das klinische Krebsregister hat eine eigenstandige und
fachlich unabhéngige Leitung, die die Verantwortung

sowohl fiir die sachgerechte Nutzung der durch die Kas-

sen zur Verfigung gestellten Fordermittel als auch fir
die inhaltliche Arbeit ibernimmt.

GKV-Forderkriterium 1.17

Das klinische Krebsregister weist eine datenstrukturelle
Eigenstandigkeit nach. Eine gemeinsame Datenstelle
einer klinischen und epidemiologischen Krebsregistrie-
rung ist moglich.

GKV-Forderkriterium 4.01

Das klinische Krebsregister initiiert regionale Qualitéts-

konferenzen oder begleitet diese, wenn sie bereits etab-

liert sind, durch Auswertungen der Registerdaten und
Bereitstellung der Ergebnisse.

GKV-Forderkriterium 5.01

Das klinische Krebsregister initiiert sektorenibergrei-
fende und interdisziplinare Fallkonferenzen oder beglei-
tet diese, wenn die Strukturen bereits etabliert sind.

GKV-Forderkriterium 3.01

Das Klinische Krebsregister ist in der Lage, patientenbe-

zogene Riickmeldungen des gesamten registrierten

tet wird, es wird kein Bezug genommen auf mogliche finanzielle Verflechtungen zwischen klini-
schem und epidemiologischem Register, es wird kein Bezug genommen auf eine notwendige
vertragliche Vereinbarung zur infrastrukturellen Nutzung bestehender Strukturen, wie es die
GKV-Vorgaben vorsehen.

Das klinische Krebsregister hat eine eigensténdige und fachlich unabhéngige Leitung nachzuwei-
sen. Der Gesetzesentwurf beschreibt nicht, wie dies in einem klinisch-epidemiologischen Regis-
ter in einer Vereinsstruktur gewahrleistet wird.

Das Klinische Krebsregister hat eine datenstrukturelle Eigenstandigkeit nachzuweisen. Da der
epidemiologische Datensatz eine Teilmenge des klinischen Gesamtdatensatzes ist, ist mit dem
GKV-Kriterium 1.17 ausschliel3lich ausgedrtickt, dass die Trennung der epidemiologischen Daten
aus dem Gesamtdatensatz an einer Stelle geschehen kann.

An keiner Stelle des Gesetzesentwurfes ist bestimmt, ob, und wenn ja wie, onkologische
Fachkommissionen in die Arbeit des klinischen Registers zu integrieren sind.

Das klinische Krebsregister hat geméall GKV-Vorgabe regionale Qualitatskonferenzen zu initiie-
ren und zu begleiten durch Auswertung der Daten und Bereitstellung der Ergebnisse. Diese Auf-
gabe weist das Ministerium dem klinischen Register nicht zu, sondern beabsichtigt, dies tber
eine halbe Verwaltungsstelle im Ministerium zu organisieren. Das setzt dann voraus, dass die
Verwaltungsstelle des Ministeriums Zugang zum Datensatz hat und auch in der Vorbereitung die
Namen der zu besprechenden Patienten kennen muss. In Konsequenz bedeutet dies, dass die
Fachaufsicht so weit gefasst ist, dass von Seiten des Ministeriums jederzeit Zugriff auf die klini-
schen Daten besteht und dass selbst die arztliche Schweigepflicht hiervon tangiert ist.

Der Aufgabe einer Begleitung regionaler Fallkonferenzen kénnte das Land SH nur nachkommen,
wenn es das klinische Register der Vertrauensstelle und nicht dem epidemiologischen Register
zuordnet, da nur in der Vertrauensstelle personenbezogene Daten vorhanden sind, die dafr
nutzbar gemacht werden konnten.

Da das Klinisch-epidemiologische Register SH nur (iber pseudonymisierte Daten verflgt, kann
der Gesetzesentwurf dem Forderkriterium 3.01 nicht nachkommen. Dies ware nur dann mdglich,




Krankheitsverlaufs im Sinne einer Synopse dem mel-
denden Leistungserbringer zur Verfigung zu stellen. Die
Riickmeldungen erfolgen tumorspezifisch. Patienten-
spezifische Rickmeldungen sind Grundlage fir individu-
elle Therapieentscheidungen gemaR 8§ 65¢ Abs. 1 Nr. 4
SGB V.

wenn man die Vertrauensstelle und das Klinische Register in eine Organisationsform zusam-
menfasst. Es ist nicht mdglich bei der SH-Lésung mit einer separaten Vertrauensstelle und einer
gemischten klinisch-epidemiologischen Registerform.

Datensicherung in der Registerstelle

0 Nicht im Gesetzesentwurf ist benannt, welche Vorgaben fiir den technischen Support der
Registerstelle gelten. Fiir das Projekt QuaMaDi z.B. beabsichtigt der IKE e.V., die IT Service
GmbH des UKSH in Anspruch zu nehmen, also eine Privatfirma, und will sich dies in der Teil-
nahmeerklarung durch die Patientin (im Kleingedruckten) genehmigen lassen. Die KVSH stimmt
dieser Losung solange nicht zu, bis entsprechende Datenschutzbestimmungen kenntlich ge-
macht wurden.

Zusammenfassung

Zusammenfassende Bewertung

Die KVSH, die KGSH sowie die arztlichen Berufsverbande in Schleswig-Holstein haben erhebliche Bedenken
gegen die firr Schleswig-Holstein gewahlte Umsetzung der Bundesvorgaben zum Krebsregistergesetz. Im
Wesentlichen sind dies,

dass

1.

eine Fachaufsicht nur von fachkompetenten Personen und ihrer Gremien gewahrleistet werden kann
und nicht durch ein Ministerium,

es sinnvoller ware, unter dem Gesichtspunkt struktureller Biindelung die Vertrauensstelle mit dem
Klinischen Register zu vereinen statt dies mit dem epidemiologischen Register zu tun, weil nur auf
diese Weise eine direkte patientenbezogene therapiebegleitende Qualitatssicherung geschehen
kann, wie es das Bundesgesetz vorgibt,

die Unabhangigkeit des klinischen Registers aufgrund der zahlreichen personellen und finanziellen
Verflechtungen des Vereins IKE eV mit dem Institut fiir Sozialmedizin der Universitét zu Libeck und




dem UKSH nicht gewéhrleistet ist,

4. fir die retrospektive Qualitatssicherung alles getan wird, weil hierzu ein ausschlieflich datentechni-
scher Prozess auszufiihren ist, jedoch nichts fiir die direkt patientenbezogene Qualitatssicherung,

5. die Landesregierung bislang keinen Entwurf eines strukturellen Aufbaus des Vereins IKE eV vorge-
legt hat, der den Belangen eines Krebsregistergesetzes auch nur anndhernd nahe kommt.






