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Entwurf eines Gesetzes iber das Krebsreglster des Landes Schleswig-Holstein
(Krebsregistergesetz - KRG SH)
hler Stellungnahme des Verbandes der Ersatzkassen e.V. (vdek)

Sehr-geehrter Herr Eichstadt, .

vielen Dank fiir lhr Schreiben vom 23. Juni, mit. dem Sie uns die Gelegenheit geben,’
zum Entwurf der Landesreglerung fiir ein Gesetz liber das Krebsregister des Landes
Schleswig-Holstein (im Folgenden kurz: KRG) vorab schriftlich Stellung zu nehmen.
‘Gerne nehmen wir die Méglichkeit wahr eine Stellungnahme abzugeben.

Die Ersatzkassen begriiBen die Einrichtung eines integrierten Krebsregisters in
‘Schleswig-Holstein. Dies entspricht dem Gedanken der Vermeidung von
Doppelstrukturen und verhindert einen doppelten biirokratischen Aufwand bei der
‘Erfassung. AuRerdem sehen wir duRerst positiv die Pflicht zur Datenmeidung fiir alie
Behandler, sowie das Bestreben nach hochstmogllcher Transparenz in den Grenzen

- des notwend:gen Datenschutzes :

Zy der_n G_e_set_zesentw_urf n_ehme_n_ die Ersatzkassen gerne wie folgt Stellung:

'Verbandsvorsltzender Chrlsttan Zahn Vorstandsvorsltzende U!nke EIsner
" Commerzbank Bonn + BLZ 380 400 07 - Kto. 337213 307
IBAN: DE26 3804 0007 0337 2133 07 - BIC: COBADEFFXXX
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Zu D deten uhd Venrvaitung'saufw-and

Der Gesetzentwurf geht von der Annahme aus, dass ab 2016 Betrlebskosten in Hohe _
von: 2,736 Mio. Euro entstehen. Eine konkrete Kalkulation ist nicht hinterlegt. Die '
Krebsreglsterpauschale gemaR § 65 ¢ Abs. 4 Satz 2 SGB V betrdgt 119 Euro. Davon
kann gemiR § 65 c Abs. 4 Satz 4 SGB V abgewmhen werden, wenn dies notwendig
ist. Ein Grund fiir das Integrierte Krebsregister ist eine wirtschaftlichere
Kostenstruktur als zwei parallele Krebsregister (klinisch und epidemiologisch). Die
Ersatzkassen gehen daher davon aus, dass eine Anpassung der :
Krebsregisterpauschale nach unten erfolgt, sofern die Betriebskosten die Einnahmen
unterschreiten. Eine Erh6hung der Krebsreglsterpauschale soIIte zummdest fur die
nahere Zukunft ausgeschlossen sein.

Zu § 2 Absatz 5 Orgahisation des Krebsregisters

Es ist vorgesehen ‘dass die Koordinierungsstelle dle Leltung des Krebsreglsters
ibernimmt. Die Koordinierungsstelle sol} im Geschiftsbereich der obersten
Landesbehérde gefiihrt werden. GemaR den Férderkriterien des GKV- :
Spitzenverbandes vom 20. Dezember 2013 wird eine Elgenstandlgkelt des
Krebsreglsters gefordert

'Dle Forderkrlterlen des GKV—SV Iauten unter '

Ziffer 1.15 :
Das klinische Krebsregister ist nachweislich unabhéingig. Das bedeutet insbesondere
eine fachliche und personelle Unabhdngigkeit und ElgenstandlngIt sowie eine
eigene Budgetverantwortung.

- Die Eingliederung oder Anbindung bei Leistungserbringern, Standesorgamsatfonen '
oder Kostentrdgern ist moglich, wenn die fachliche und personelle Unabhdngigkeit
sowie die eigene Budgetverantwortung des klinischen Krebsregisters nachgewiesen
werden kénnen. Es ist sicherzustellen, dass die von den Kassen gemdB § 65¢ SGB V' .
zur Verfigung gesteliten Mittel ausschliefich fiir Zwecke der kl/nlschen

R Krebsreg:stnerung gemaB § 65¢ SGB V verwendet werden

Ziffer I 16 ' -

Das kiinische Krebsregister hat.eine e/genstandlge und fachlich unabhang/ge ,

Leitung, die die Verantwortung sowoh{ fiir die sachgerechte Nutzung der durch die
- Kassen zur Verfugung gestellten Fordermlttel als auch fur die mha/tl:che Al‘bEIl‘

dbernimmt. “ ' '

Die Ersatzkassen erkennen die Erfullung der vorgenannten Krltenen mlt der
vorgesehenen Struktur an. :
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: Zu § 4 Absatz 1 Meldepflicht

Die Verpflichtung zZur Datenmeldung gemal § 4 wird ausdricklich begriift. Ziel des
Klinischen Krebsregisters ist, die Verbesserung der Qualitit der onkologischen

Versorgung durch eine Verbesserung der Datengrundlage. Dazu jst eine vollzdhlige

Erfassung erforderlich, die durch die Verpfllchtung zur Datenmeldung nebst
. Strafbewdhrung gefordert W|rd

Zug 4 Absatz 2 Meldeanlisse
§ 4 Absatz 2 lautet b"'ezijglich der Meldeanlasse wie folgt:

~Meldeanidsse sind-

1. Diagnose einer Tumorerkrankung, _ S

2. histologische, zytologische und autoptische S/cherung der Dlagnose .

3. Beginn einer therapeutischern Manahme,
4. Abschluss einer therapeutischen MaBinahme einschiieBlich Abbruch

5. Anderungen im Krankheitsverlauf, msbesondere durch das Auftreten von Re-
zidiven, Metastasen und Zweittumoren, -

6. Tod der Patientin oder des Patienten. :
Abweichend von Satz 1 umfassen die Meldeanlisse bei bésartigen Neub//dungen o
der Haut die keme Melanome smd nur die Nummer I, 2und 6.”

Die UAG im Rahmen der Ad-hoc-Linder AG zur Umsetzung des KFRG auif _
Landesebene hat s&ch zur SystemaUsnerung der Meldeanlisse auf folgendes geeinigt:

.Meldeanlass IR 'Meldebogen Beispiele und Anmerkungen
- | ADT-GEKID- - B
_ , , Datensatz L - -
1. Diagnosestellung Diagnosedatenr | Beide Punkte sind fiir sich jeweils ein
-nach hinreichender o Meldeanlass

a. klinischer,
 b. histologischer,

- zytologischer
oder -
Iabortechmscher .

~ Sicherung der
~Diagnose

2. Beginn einer - Der Beginn einer Behandlung soll
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. Behandlung:

Operative

erfasst werden, um sicherzustellen,

Nachsorgeunter—
suchung ' B

a. Operation, dass auch begonnene, aber nicht
~ b. Strahlenther, ap.'e, Therapie, abgeschlossene Therapien
.. Systemische. | Strahlentherapi | beriicksichtigt werden.
Therapie e o
' Systemische Variante 1: Der Beginn einer
| Therapie -Behandlung wird als Meldeanlass
: ausgewiesen - wie hier dargestellt.
| Variante 2: Der Beginn einer
Behandlung wird erfasst, jedoch (mit
Ausnahme von Langzeittherapien)
| erst im Rahmen der L
Abschlussmeldung gemeldet; der
| Therapiebeginn stellt damit (mit
| Ausnahme von Langzeittherapien)
| keinen ausgew.'esenen Meldeanlass
| dar.
3. Theraplerelevante | Rezidiv Das Meinungsbild unter anwesenden

- Anderung des . Metastasierung | Ldndern tendierte zu Variante 1.
Erkrankungsstatus : '

. Abschluss einer Operative .| Dies betrifft auch die Behandlung
Behandlung * | Strahlentherapi | nach Auftreten von Metastasen und
(einschlieflich =~ e, : _ Rez,d;ven .

-"Zb’g :g% tion, Systemlsche .
_b. Strahlentherapie, Therap.-e
¢. Systemische S
Therap.'e
. Ergebnis der Verlaufsdaten Variante 1;: Meldung nach jeder

Nachsorgeuntersuchung, auch bei
Fortbestehen einer Vollremission

Varignte 2: Jihrlich eine Meldung

| zum Nachsorgestatus auch bei

fortbestehen_der Tumorfreiheit.

Varmnte 3: Meldung nur bei

| Anderung des Erkrankungsstatus
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6. Ted - | B Variante I= Die Meldung iiber den

L T © = | Tod stellt einen gesonderten
Meldeanlass dar fir die
Qualitdtssicherung und DCO-
Erfassung. '

Variante 2: Todesfdlle werden durch
den Abgleich mit den
Todesbescheinigungen erfasst; eine
zusdtzliche Erfassung als Meldeanlass
ist daher nicht erforderhch '

Das Memungsb;ld unter anwesenden
Lindern tendierte eher zu Variante 1.

Be.' Féllen von mcht—melanot.-schem Hautkrebs (ICD C44) ist Jewe.'ls nur die erste
D.'agnosestellung mklus:ve h:stolog.'scher Stcherung zu melden. .

Daten, d.'e einen Pat;enten und einen Meldeanlass betreffen und mnérha.'b:'e'inek
meldenden Einrichtung (Klinik; niedergelassener Arzt, Pathologe, onkologisches
Zentrum) erhoben wurden Sind zukunft:g als eine Meldung zusammenzufassen

Zwar sieht § 4 Absatz 2 Zlffer 1.bis 6 in verkurzter Form den Jewemgen Meldeanlass
vor. Wir halten es aus Griinden der Rechtssicherheit und zur Vermeidung von
Auslegungsunterschleden notwendig, auf die Aufstellung des Konsenspapleres im
Gesetzestext zu verwe|sen

Zu § 7 Absatz 2 Qualitétskonfere'nzen

GemdR § 7 Absatz 2 ist vorgesehen, dass die Registerstelle Qualititskonferenzen
begleitet und hierzu einer Stelle, die Analysen und MaRnahmen zur regionalen und
einrichtungsbezogenen Versorgungsqualitit durchfiihrt und von der obersten
Landesgesundheltsbehorde benannt wird, aggregierte kllmsch epldemlo!oglsche
Daten zuleitet.

Dle Forderkriterien des GKV—SV lauten unter:

Ziffer 4.01: Inftfieruhg und Beg/eitung regionaler Qualitétskohferenzen:
Das kiinische Krebsregister initifert regionale Qualititskonferenzen oder begleitet
diese, wenn sie bereits etabliert sind durch Auswertungen der Registerdaten
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und Bere/tstellung der Ergebmsse Dle Auswerrungen bemhalten auch I/ergletche mit
Vorangegangenen _jahren :

Unklar bleibt hier, welche Stelle damit gemeint ist. Laut Forderkriterien ist das
Krebsregister selbst fiir die Initiierung der regionalen Qualititskonferenzen
zustindig. Nur fir den Fall, dass bereits regionale Qualititskonferenzen etabliert
sind, kann das klinische Krebsreglster diese begleiten. Bei der zweiten Konstellation,
dass eine Etablierung gegeben ist, miisste dle Stelle aber bekannt sein. Dann kann
sie auch benannt werden.

Da der Transparenz eine- herausragende Rolle beim Krebsreglster zukommt ist bei
der Benennung durch die oberste Landesgesundheitsbehérde darauf zu achten, dass
die Stelle nachweislich unabhéngig ist, und im Gesetz benannt wird.

Zu § 23 Ube'rg'angsr:ég' elungén

Vorgesehen ist gemadlk § 23, dass die bisher von Meldenden, Meldestellen und
Nachsorgeleitstellen erhobenen klinischen Daten zu namentlichen Meldungen in das
epidemiologische Krebsregister der Vertrauensstelle zur Ubermittlung und
Ubernahme in das Krebsregister SH angeboten werden kdnnen. Wiinschenswert und

- im Sinne der bereits diagnostizierten Patienten, die schon in Behandlung sind, wire
die Ubernahme der Daten aus dem seit 201 2 gefiihrten Khnlschen Krebsreglster e.V.
(KKR e. V) .

Der Betrieb des KKR e.V. wird von den Gesetzlichen Krankenkassen bis zum 31.

- Dezember 2015 voll finanziert. Dass die dort gesammelten Daten nicht weiter
gefihrt werden kénnten, ist fur die Ersatzkassen nicht nachvollziehbar. Das KRG
sollte entsprechend ergénzt werden, damit das Krebsregister SH als - _
Rechtsnachfolger eine datenschutzrechtlich nicht zu beanstandende Ubernahme der
Daten vornehmen kann. Dass fiir die Ubermittlung der Daten keine
Krebsregisterpauschale beansprucht werden kann ist selbstverstandllch da eine
Vollfinanzierung gegeben ist.

Die Ersatzkassen plddieren an dieser Stelle nochmals an den KKR e.V. auf
Zusammenarbeit mit dem Integrierten Krebsregister. Nicht nur aufgrund der
freiwilligen Finanzierung durch die Gesetzlichen Krankenkassen, sondern vielmehr

. aus ethischer Verbundenheat zu den berelts ihre EanIIllgung erklarten behandelten
Krebspatlenten ‘ : '

Wir bitten Sie, die Ausfiihrungen in den weiteren Beratungen zu berucks_ichtigen.

- Mit freundlichem Grﬁl'S_

m%/





