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Stellungnahme im Rahmen der Anh6rung A 01-21.10.15 (Drucksache 16/9518)
L,Entwurf eines Gesetzes Uber die klinische und epidemiologische Krebs-
registrierung sowie zur Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes”

Praambel

Seit Uber vier Jahren befasst sich eine Arbeitsgruppe innerhalb der Krebsgesellschaft NRW
mit Moglichkeiten der Umsetzung eines klinischen Krebsregisters fir NRW. Die Arbeitsgrup-
pe setzt sich zusammen aus Vertretern aller relevanten Institutionen, Verbande und Einrich-
tungen, die in NRW von der Thematik betroffen sind oder sein werden'. Mehrheitlich vertre-
ten sind hier insbesondere die ehemaligen Gesellschafter des bisherigen epidemiologischen
Krebsregisters (EKR NRW gGmbH), denen die Krebsregistrierung als ein Instrument zur
Verbesserung der Versorgung von jeher ein wichtiges Anliegen ist.

In unterschiedlichen Konstellationen erarbeitete die Gruppe zwei wegweisende Konzeptpa-
piere (2012 und 2013), die dem zustédndigen Ministerium (MGEPA) des Landes Nordrhein-
Westfalen zur Verfiigung gestellt wurden®. Nach In-Kraft-Treten des KFRG im April 2013 hat
die Gruppe den Gesetzgebungsprozess der Landesregierung kontinuierlich und kritisch be-
gleitet.

Ziel war und ist es, in Ergdnzung des bestehenden epidemiologischen Krebsregisters ein
den bundesgesetzlichen Anforderungen und Zielen® entsprechendes, modernes und leis-
tungsfahiges klinisches Krebsregister fur NRW auf den Weg zu bringen, das schon vor und

wahrend seiner Entstehung von einem breiten Konsens getragen wird.

Um den Aufbau des Landeskrebsregisters im durch das KFRG vorgegebenen und lber die
Forderkriterien des Bundesverbandes der Krankenkassen bestétigten Zeitrahmen zu reali-
sieren, wird es nun darauf ankommen, den Gesetzgebungsprozess nach Beseitigung von im

vorliegenden Entwurf noch bestehenden Mangeln zugig abzuschliel3en.
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Mit unserer Stellungnahme wollen wir hierzu einen konstruktiven Beitrag leisten.
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In der AG vertreten sind oder waren: AKNO, AKWL, EKR-NW, GKV, Krankenhausgesellschaft NRW, Krebsge-
sellschaft NRW, KVNO, KVWL, Selbsthilfeverbdnde, Universitatsmedizin (CCCs),

2 Melden ohne Medienbruch” (6/2012) und ,,Konzeptmodell 2.0 fiir eine klinische Krebsregistrierung in NRW*
(12/2013), www.krebsgesellschaft-nrw.de/e_aktivitaeten/gremien/ArbeitsgruppeKlinischesKrebsregister

3 Bundeskrebsregisterdatengesetz sowie Krebsfriiherkennungs- und —registergesetz, KFRG
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Stellungnahme

Gemal den im Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes (KFRG) festgelegten Funktio-

nen sollen klinische Krebsregister insbesondere

e eine leitliniengerechte Versorgung unterstitzen,

e eine Beurteilung der Qualitat der individuellen Krebstherapie ermdglichen,

o die interdisziplinare, direkt patientenbezogene Zusammenarbeit bei der Krebsbe-
handlung in der Region férdern und

e dazu beitragen, Qualitatsdefizite in der onkologischen Versorgung zu erkennen und

Zu beseitigen.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf werden diese Anforderungen, die auch zentrale For-
derkriterien der Deutschen Krebshilfe (DKH) wie des GKV-Spitzenverbandes darstellen, in

weiten Teilen erfullt.

Dennoch sieht die Arbeitsgruppe der Krebsgesellschaft NRW punktuellen, aber wesentlichen

Verbesserungsbedarf. Dabei geht es vor allem um die folgenden Schwerpunkte:

1. Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung ist eine der Kernaufgaben des Klinischen Krebsregisters im Sinne
des KFRG und sollte darum auch in der Landesgesetzgebung prominent und ausdriicklich
erwahnt sein. Paragraph 1 des vorliegenden Entwurfs verweist zwar pauschal auf die Anfor-
derungen aus 8§ 65¢ SGB V und damit indirekt auch auf die Aufgabe der Qualitatssicherung.
Um diese besonders wichtige Funktion des Registers herauszustreichen, sollte sie aber im

Gesetz und zusatzlich in der Begrindung noch einmal ausdriicklich aufgegriffen werden.

2. Interdisziplinare, direkt patientenbezogene Zusammenarbeit in der Region

Eine Regionalstruktur des Registers mit der Moglichkeit des direkten Kontakts zu Leistungs-
erbringern bzw. Meldepflichtigen ist unerlassliche Voraussetzung, den im 8 65¢c SGB V ge-
forderten unmittelbaren Patientennutzen zu erreichen. Im vorliegenden Entwurf wird die regi-
onale Zusammenarbeit zwar durch den Verweis auf 8 65¢ SGB V angesprochen, findet sich
jedoch nur bruchstiickhaft in den im Gesetzentwurf beschriebenen Strukturen des Registers
wieder [88 1 (3), 3(7)]. In der Begriindung zu 8§ 3 (7) werden fir die Umsetzung des regiona-
len Ansatzes lediglich Kann-Formulierungen gewahlt (,regionale Qualitatskonferenzen ...
oder aber auch regionale Ansprechpartner oder Zustandigkeiten im Register selbst oder ahn-
liches..."). Im Sinne des unmittelbaren Patientennutzens ware hier eine starkere Verbindlich-

keit erforderlich.
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3. Informationspflichten

Arztinnen und Arzte unterstiitzen ebenso wie Zahnéarztinnen und Zahnarzte insbesondere die
Zielsetzungen der nach Krebsfriherkennungs- und registergesetzes (KFRG) vorgesehenen
klinischen Krebsregister.

Es ist genuine arztliche bzw. —zahnarztliche Aufgabe, eine patientengerechte Kommunikati-
on zum Erreichen einer ,Befahigung der Patienten zu einer informierten Entscheidung® bzgl.
der Teilnahme an diagnostischen oder therapeutischen MaRhahmen zu fihren. Dies bedeu-
tet aber nicht, dass es eine ausschlief3liche arztliche bzw. —zahnarztliche Aufgabe sein muss,
Patientinnen und Patienten in fir sie verstéandlicher Form tber die rechtlichen Implikationen
und Optionen einer im Ubrigen nicht ablehnbaren Meldung an das zukiinftige klinische
Krebsregister sowie Uber die dort erfolgende Verarbeitung zu informieren. Im vorliegenden
Entwurf ist dies allerdings so festgelegt [§813(2) und(4)].

Die auch zur rechtlichen Streitvermeidung nicht geeignete, im Ubrigen unverhaltnismaRige
Pflicht der ausschlieZlich durch den Arzt geforderten Information in § 13 (2) Satz 1 des Ge-
setzentwurfes wird durch Satz 2 zusatzlich erschwert.

Mit Blick auf die knappe Ressource arztlicher Arbeitszeit, die nach Gesetz haufigen Melde-
anlasse sowie angesichts des hier nicht gegebenen medizinischen Gefahrdungspotenzials
wird daher die Ermdglichung der Informationsgabe an betroffene Patientinnen und Patienten
auch durch qualifiziertes, nicht arztliches Personal anhand geeigneter Informationsmateria-
lien empfohlen.

4, Datenqualitat

Die Datenqualitat spielt fur die Nutzbarkeit des Registers eine entscheidende Rolle. In den
88 3 (5) Nr.1 und 15 (2) sind daher richtigerweise die Aspekte der Plausibilitdt und Vollstan-
digkeit der Daten genannt. Im Kklinischen Zusammenhang ist zudem aber vor allem die ,Rich-
tigkeit” der Daten von entscheidender Bedeutung, ohne die das klinische Krebsregister seine
ihm zugedachten Aufgaben nicht erfillen kann. Validitatsprifungen fir gemeldete Daten, die
uber ,technische Plausibilitat” hinausgehen, und wie sie in der Gbrigen gesetzlichen Quali-
tatssicherung nach § 137 SGB V und einigen bereits bestehenden klinischen Krebsregistern
praktiziert werden, sind in der jetzigen Registerstruktur nicht vorgesehen, aber dringend er-
forderlich. Dies ist nur auf der Grundlage einer konsequent umgesetzten Regionalisierung

und im Dialog mit den Meldenden moglich.
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Beigefligte tabellarische Aufstellung (Anlage 1) zeigt die konkreten Ausfuhrungen zu oben

genannten Schwerpunkten im Gesetzentwurf mit Anderungsvorschlagen und Erlauterungen.

Wir hoffen, mit dieser Stellungnahme eine ziigige und sachgerechte Umsetzung der klini-
schen Krebsregistrierung in NRW zum Wohle der Patientinnen und Patienten zu unterstit-

zen und verbleiben

mit freundlichen GrifRen

/
’/ ///l/‘ -
Prof. Dr. H. Jirgens

Vorsitzender;’d. Vorstandes Dusseldorf, den 14. Oktober 2015

ANLAGE
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Kritische Anmerkung

Qualitatssicherung durch klinische
Krebsregister als Hauptzweck

des § 65¢ SGB V wird hier nicht ausdriicklich
adressiert

Vorschlag

Um diese Kernaufgabe des Registers
(,,Qualitatssicherung”) und seine Bedeutung
im Landesgesetz noch einmal ausdriicklich
herauszustellen, sollte eine Erganzung zu § 1
Abs. 3 geprift und zusatzlich in der
Begriindung darauf verwiesen werden.

Anlage 1 zur Stellungnahme im Rahmen der Anh6érung A 01-21.10.15 (Drucksache 16/9518) -

Erlduterung

Der im KFRG geforderte Regionalbezug des
Registers ist nur in Ansatzen abgebildet

In der Begriindung zu §3(7) werden fiir die
Umsetzung des regionalen Ansatzes lediglich
Kann-Formulierungen gewahlt (,,regionale
Qualitatskonferenzen ... oder aber auch
regionale Ansprechpartner oder
Zustandigkeiten im Register selbst oder
dhnliches”)

GrolRere Verbindlichkeit herstellen z.B. durch
,Soll“ Formulierungen in der Begriindung

Der regionale Ansatz ist eine zentrale Forderung des KFRG
und dient insbesondere der Forderung der
interdisziplinaren, direkt patientenbezogenen
Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung in der Region,
aber auch der Sicherstellung ausreichender Datenqualitat.

Langzeitfolgen fehlen

e Satz ergdnzen , die Nebenwirkungen
und Langzeitfolgen der Therapie”
oder

e Langzeitfolgen in die Begriindung
mit aufnehmen

Langzeitfolgen sind nicht identisch zu sehen mit
,Nebenwirkungen“, haben aber eine grofSe und
zunehmende Bedeutung im Rahmen von Krebstherapien.

Die Zahl der Sitze im Beirat ist mit 20 zu
niedrig angesetzt.

,Dem Beirat .... gehdren mindestens neun
und héchstens fiinfundzwanzig natirliche
Personen an, ...

da die Kassen als Finanzierer des Registers voraussichtlich
etwa 7 Sitze beanspruchen werden, kann auf diese Weise
ein personelles Ungleichgewicht zugunsten der Kassen
vermieden werden.

,Entwurf eines Gesetzes iiber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung sowie zur Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes” - Stellungnahme 14.10.2015
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Nordrhein-Westfalen e.V. Anlage 1 zur Stellungnahme im Rahmen der Anhérung A 01-21.10.15 (Drucksache 16/9518) -

Die Ubertragung der Meldeverpflichtung auf
den Vertreter des Tragers berlicksichtigt
nicht die Notwendigkeit patientenbezogener
Rickmeldungen an die meldepflichtige
Person

Verschiedene in § 65c Abs. 1 SGB V definierte Aufgaben erfordern eine patientenbezogene Riickmeldung
an die meldepflichtige Person. Diese sind bei der aktuellen Definition der meldepflichtigen Person nicht
ausreichend bericksichtigt.

Der in Absatz 3 formulierte Ubergang der Meldeverpflichtung auf den Krankenhaustrager bzw. seine
vertretungsberechtigte Person ist aus Sicht der Meldeverpflichtung nachvollziehbar, weil der Gesetzgeber
dort die organisatorische Verantwortung ansiedelt.

Fiir die patientenbezogene Riickmeldung wiren jedoch die fiir die Meldung verantwortliche Arztin bzw.
Arzt innerhalb der Organisation zu adressieren. Nur so kann eine unverziigliche und sachgerechte Reaktion
auf die patientenbezogene Rickmeldung erfolgen.

Der aktuell aufgezeigte Weg wiirde den Datenschutz und die arztliche Schweigepflicht unnoétig stark
einschranken. Hier sollte der Gesetzgeber eine Losung suchen, die auch der in § 65¢c SGB V vorgesehenen
patientenbezogenen Riickmeldungen gerecht wird.

~Entwurf eines Gesetzes iiber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung sowie zur Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes” - Stellungnahme 14.10.2015
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Nordrhein-Westfalen e.V. Anlage 1 zur Stellungnahme im Rahmen der Anh6rung A 01-21.10.15 (Drucksache 16/9518) -

Hier wird die Aufklarungspflicht im
Zusammenhang mit einer Meldung ans
Register ausschlieBlich auf arztliches
Personal festgelegt.

Die ohnehin knappen éarztlichen Ressourcen
sollten durch solche Aufgaben nicht unnétig
gebunden werden. Die Aufklarungspflicht
sollte demgemaR auf nicht-arztliches
Personal delegierbar sein.

Letzten Satz streichen, der die Ubertragung
der Aufklarungspflicht an nichtarztliches
Personal ausschlief3t.

Die Meldung von Daten an das Krebsregister beinhaltet
kein medizinisches Gefahrdungspotenzial. Daher ist die
Arztpflicht bei der Aufklarung tiber die Meldung nach
Ublichen MaRstaben nicht zwingend (vgl. auch
Krankenhausrecht). Hierbei geht es nicht um medizinisch-
diagnostische Aufklarung, sondern um die Erlauterung
eines technischen Vorgangs mit juristischen Aspekten. Der
Patient kann der Meldung nicht widersprechen, muss aber
u.a. darliber aufgeklart werden, dass er die dauerhafte
Speicherung seines ldentitatschiffrates jederzeit
verweigern kann.

Die Information Uber eine Erstmeldung wird in der
taglichen Praxis moglicherweise mit einem
Aufklarungsgesprach tber die Diagnose/Therapie
zusammenfallen.

Bei Folgemeldungen fiir denselben Patienten (eine
Aufklarung ist ausdriicklich bei jeder neuen Meldung
erforderlich) sollte der Arzt jedoch entscheiden diirfen, ob
und inwieweit er seine Informationspflicht als Melder auf
anderes (nicht-arztliches) Personal Gbertragt.

Die jetzige Beschrankung auf arztliche Ressourcen ware in
der Praxis aus zeitlichen und personaltechnischen Griinden
kaum umsetzbar

Der Riickverweis auf §13 (2) und (3) macht
auch hier das Aufklarungsverfahren unnétig
aufwandig.

Satz 2 ersatzlos streichen.

Gutes, patientengerechtes Informationsmaterial kann eine
ausfuhrliche mdl. Aufklarung im Sinne der Absatze 2 und 3
deutlich verkirzen und somit (teilweise) auch ersetzen.
Dies gilt insbesondere fiir Folgemeldungen bei gleichen
Personen (.s.0.). Der Aufklarungsaufwand je Meldung sollte
auch im Sinne einer guten Meldecompliance so klein wie
moglich gehalten werden.

~Entwurf eines Gesetzes iiber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung sowie zur Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes* - Stellungnahme 14.10.2015
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Anlage 1 zur Stellungnahme im Rahmen der Anh6rung A 01-21.10.15 (Drucksache 16/9518) -

Nach bestehender Formulierung des
Gesetzes (mit Bezug zu mehreren anderen
§§) kann die Ubermittlung von Daten an
andere Krebsregister der Republik lediglich
kontrollnummernbasiert erfolgen. Fir
Krebsregister, die derzeit noch
klartextbasiert arbeiten, waren diese Daten
aber weitgehend unbrauchbar.

Verweis auf jeweilige Landergesetzgebung
zwecks moglicher Ubermittlung auch von
Klartextdaten.

Hier bedarf es neben einer Offnung der
Landesgesetzgebung vor allem auch geeigneter
Regelungen auf Bundesebene.

Das Loschen von Daten, auf denen
Forschungsergebnisse beruhen, widerspricht
den Standards guter wissenschaftlicher
Praxis.

Das Loschen von Daten nach Abschluss der Forschungsarbeiten sollte durch Regelungen erganzt/ersetzt
werden, die sicherstellen , dass die jeweiligen Forschungsergebnisse tUberpriifbar bleiben (z.B. in

Anlehnung an Regelungen im bisherigen EKR)

Damit die Moglichkeiten zur Nutzung der
Daten nicht unterhalb dessen liegen, was das
bisherige Gesetz ermdoglicht hat, wird
empfohlen den nachfolgend genannten
Absatz 3 zu ergdnzen.

Neuen Passus als Absatz 3 einfiigen
"Werden in einem Vorhaben Daten in der
Weise abgeglichen, dass sie von der das
Vorhaben durchfiihrenden Stelle nicht einer
bestimmten Person zugeordnet werden
konnen oder werden lediglich das
Sterbedatum und die Todesursachen einer
verstorbenen Person Ubermittelt, ist das
Einholen einer Einwilligung nicht
erforderlich."

Moglicherweise kénnte hier auch eine Formulierung aus
§16 (, Krebsfriiherkennung”) ibernommen werden.

Das hier erforderliche Einwilligungsverfahren konnte dhnlich geregelt werden, wie es derzeit bei den Biobanken (vgl. auf Krebsregistergesetz Hamburg)
gehandhabt wird, d.h. projektunabhangig und im Rahmen der Aufklarung zur Datenlibermittlung.

Da insbesondere bei selteneren Tumorentitdten oder Entitdten mit kurzen Uberlebenszeiten ausreichende Patientenkollektive erst bei lingeren
Rekrutierungsphasen verfiigbar sein kdnnen, wiirde das hier dargestellte Verfahren die Forschung an diesen Patientenkollektiven unter Nutzung des
Krebsregisters weitgehend ausschlieRen und so zu einer Benachteiligung dieser Patientengruppen fihren.
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