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Gesetzentwurf der Landesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber die klinische
und epidemiologische Krebsregistrierung im Land Nordrhein-Westfalen (LKRG
NRW)

A Problem

Am 21. August 2021 ist das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
(BGBI. S. 3890) in Kraft getreten. Es handelt sich um ein Artikelgesetz, welches
mehrere Anderungen in verschiedenen Gesetzen beinhaltet. Namentlich sind
Anderungen des Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG; Art. 1 und 2) und des
SGB V (Art. 3) enthalten. Allgemein ist Ziel des 0.g. Gesetzes, die Krebsregisterdaten
der Bundesldnder landerlbergreifend, insbesondere fiir {berregionale
Forschungsprojekte besser nutzbar zu machen. Das Inkrafttreten des Bundesgesetzes
fiihrt zu Anderungsbedarf der einschldgigen landesrechtlichen Regelungen in Form

des Landeskrebsregistergesetzes NRW.

B Lésung

Mit dem vorliegenden Entwurf sollen die durch das Bundesgesetz erforderlich
gewordenen Anderungen aufgenommen werden. Zusétzlich sollen die seit der
Aufbauphase des Landeskrebsregisters  aufgetretenen  Regelungs- und

Anderungserfordernisse aufgegriffen werden.

C Alternativen

Keine.

D Kosten

Keine.

E Zustandigkeit

Zustandig ist das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.



F Auswirkungen auf die Selbstverwaltung und die Finanzlage der Gemeinden
und Gemeindeverbande

Keine.

G Finanzielle Auswirkungen auf die Unternehmen und die privaten Haushalte

Keine.

H Geschlechterdifferenzierte Betrachtung der Auswirkungen des Gesetzes

Der Gesetzesentwurf hat keine Auswirkungen auf die Gleichstellung von Frauen und
Méannern. Die Wirkungen treten unabh&ngig vom Geschlecht der Betroffenen ein.
Auswirkungen auf die unterschiedlichen Lebenssituationen von Frauen und Mannern

sind nicht zu erwarten.

| Auswirkungen auf die nachhaltige Entwicklung (im Sinne der
Nachhaltigkeitsstrategie NRW)

Keine.

J Auswirkungen auf Menschen mit Behinderungen

Das Gesetz hat keine spezifischen Auswirkungen auf Menschen mit Behinderung.

K Auswirkungen auf das E-Government und die Digitalisierung von Staat und
Verwaltung

Keine.

L Befristung

Eine Befristung ist nach § 39 Absatz 1 der Gemeinsamen Geschaftsordnung fiir die
Ministerien des Landes Nordrhein-Westfalen (GGO) nicht erforderlich, da es sich nicht
um einen Entwurf eines neuen Stammgesetzes handelt, sondern um die Anderung

eines bereits bestehenden Stammgesetzes handelt.



21260
Zweites Gesetz zur Anderung des Landeskrebsregistergesetzes

Vom X, Monat 2023
Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen, das hiermit verkiindet wird:
Artikel 1

Das Landeskrebsregistergesetz vom 2. Februar 2016 (GV. NRW. S. 94), das zuletzt durch
Artikel 78 des Gesetzes vom 1. Februar 2022 (GV. NRW. S. 122) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltstibersicht wird nach der Angabe zu § 8 folgende Angabe eingefligt:
,,§ 8a Aufsichtsrat.

2. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,errichtet” durch das Wort ,,gefiihrt* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Artikel 1 und 2 des Gesetzes vom 17. Juli 2015 (BGBI. I S.
1368)“ durch die Worter ,,Artikel 1 des Gesetzes vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 1 Nr. 123)¢
ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in Absatz | genannten Angaben werden gemilB § 65¢ Absatz 1 Satz 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch in der jeweils geltenden Fassung auf der Grundlage des
einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren und der Gesellschaft epidemiologischer Krebsregister in Deutschland zur
Basisdokumentation fiir Tumorerkrankungen und aller ihn ergédnzender Module
flaichendeckend sowie moglichst vollzdhlig und vollstdndig erhoben.*

c¢) Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

“Es soll mitwirken bei der Bewertung priaventiver und kurativer MaBnahmen im Rahmen der
Krebsbekdmpfung, der Ergebniskontrolle von MaBnahmen zur Krebsfritherkennung sowie bei
der Herstellung von Versorgungstransparenz.

d) In Absatz 6 Satz 1 wird das Wort ,,und® durch ein Komma und der Punkt am Ende durch
die Worter ,,sowie einen Aufsichtsrat, wenn eine juristische Person des Privatrechts nach § 4
Absatz 1 belichen wird.” ersetzt.

3. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 werden die Worter ,,Eine Tumordiagnose® durch die Wérter ,,Die Diagnose
einer Krebserkrankung* ersetzt.

b) Absatz 5 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,,4. aktueller Wohnort des Patienten bei Meldeanlass,.

¢) In Absatz 6 Nummer 3 werden jeweils nach dem Wort ,,Zielgebiet” die Worter ,,und die
Beurteilung des Residualstatus® eingefligt.

d) In Absatz 9 Satz 2 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und -speicherstelle® durch das
Wort ,,Landesauswertungsstelle” ersetzt.

4. § 3 wird wie folgt gedndert:



a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Nummern 3 und 4 werden durch die folgende Nummer 3 ersetzt:

,»3. Landesauswertungsstelle und®.

bb) Nummer 5 wird Nummer 4.,

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Nummern 3, 5 und 6 werden jeweils die Worter ,,Datenvalidierungs- und -
speicherstelle® durch das Wort ,,Landesauswertungsstelle ersetzt.

bb) Nummer 8 wird aufgehoben.

cc) Die Nummern 9 und 10 werden die Nummern 8 und 9.

dd) Nummer 11 wird Nummer 10 und es werden jeweils die Worter ,,Datenvalidierungs- und
-speicherstelle” durch das Wort ,,Landesauswertungsstelle ersetzt.

ec) Die Nummern 12 bis 17 werden die Nummern 11 bis 16.

c) In Absatz 3 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Datenvalidierungs- und -
speicherstelle durch das Wort ,,Landesauswertungsstelle® ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Die Landesauswertungsstelle

1. priift, ob die ihr tibermittelten Daten nach § 2 Absatz 5, 6 und 8 plausibel und vollstdndig
sind und veranlasst bei Unklarheiten eine Klarstellung der meldepflichtigen Personen tiber die
Datenannahmestelle,

2. priift anhand der Kontrollnummer sowie der Daten nach § 2 Absatz 5, 6 und 8, ob die
iibermittelten Daten einer Person zuzuordnen sind, zu der bereits Daten im
Landeskrebsregister gespeichert sind (Verkniipfung von Daten) und bemiiht sich anhand der
epidemiologischen und klinischen Daten um eine eindeutige Zuordnung,

3. ersucht die Datenannahmestelle um die Kldrung von Doppelverdachtsfillen in den Fillen
des § 11 Absatz 1 bis 3,

4, priift gemdB § 16, ob Intervallkarzinome vorliegen,

5. fiihrt pseudonymisierte Abgleiche mit externen Kohorten und mit Daten der Fritherkennung
insbesondere zum Mortalitdtsabgleich durch,

6. speichert die Daten dauerhaft,

7. wertet die im Landeskrebsregister gespeicherten Daten insbesondere zu den in § 1 Absatz |
und 3 genannten Zwecken fortlaufend aus,

8. veroffentlicht die Auswertungen mindestens einmal jéhrlich in allgemeinverstdndlicher und
aggregierter Form,

9. stellt Einrichtungen der interdisziplindren und sektorlibergreifenden Qualitédtssicherung in
regelméfligen Abstéinden Datenauswertungen zur Verfligung,

10. stellt den meldepflichtigen Personen und Einrichtungen regelméiBig und auf Anforderung
zum Abgleich von Therapieergebnissen mit den Ergebnissen der insgesamt in Nordrhein-
Westfalen behandelten Patientinnen und Patienten nach Tumorentititen aggregierte
anonymisierte Auswertungen zur Verfiigung,

11. ist fur den Geltungsbereich dieses Gesetzes die Auswertungsstelle der klinischen
Krebsregistrierung im Sinne des § 65¢ Absatz 7 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
12. tibermittelt jahrlich an das Zentrum flir Krebsregisterdaten zur Erfiillung seiner Aufgaben
nach § 2 Bundeskrebsregisterdatengesetz zu allen bis zum Ende eines Kalenderjahres
erfassten Erkrankungsfillen von Personen, die ihren Wohnort in dem Erfassungsgebiet des
Krebsregisters haben, Daten nach Mafigabe des § 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
oder einer Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 6 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes,

13. stellt sicher, dass die Daten nach § 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
flachendeckend und vollzdhlig erhoben, nach Priifung auf Mehrfachmeldungen bereinigt und
vollsténdig in einem einheitlichen Format {ibermittelt werden und



14. nimmt von dem beim Robert Koch-Institut eingerichteten Zentrum fiir Krebsregisterdaten
die gepriiften Daten und das Priifergebnis geméf § 6 Absatz 2 Nummer 1 und § 7 Absatz 1
des Bundeskrebsregisterdatengesetzes entgegen.*

e) Absatz 5 wird aufgehoben.

f) Absatz 6 wird Absatz 5.

g) Absatz 7 wird Absatz 6 und wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,haben* durch das Wort ,,hat* und die Worter
,Datenvalidierungs- und -speicherstelle” durch das Wort ,,Landesauswertungsstelle® ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Wérter ,,Datenvalidierungs- und -speicherstelle® durch das Wort
,,Landesauswertungsstelle* ersetzt.

5.1In § 4 Absatz [ Satz 4 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle” durch
das Wort ,,Landesauswertungsstelle* ersetzt.

6. Die §§ 6 bis 8 werden durch die folgenden §§ 6 bis 8a ersetzt:

§6

Beirat

(1) Dem Beirat gemal} § 1 Absatz 6 gehdren mindestens neun und hochstens 20 natiirliche
Personen an, die tiber die erforderliche Sach- und Fachkunde verfiigen. Das fiir das
Gesundheitswesen zusténdige Ministerium bestellt die Mitglieder und fiir jedes Mitglied eine
Vertretung unter Berlicksichtigung des § 12 Absatz 1 des Landesgleichstellungsgesetzes vom
9. November 1999 (GV. NRW. S. 590), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 1.
Februar 2022 (GV. NRW. S. 122) geiéindert worden ist. Die Mitglieder des Beirates iiben ihre
Tiatigkeit ehrenamtlich aus. Eine mehrmalige Berufung ist zuldssig.

(2) Die Amtsdauer des Beirats beginnt mit der konstituierenden Sitzung und betréigt finf
Jahre. Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, so wird fiir den Rest seiner Amtszeit eine
Nachfolge berufen. Nach Ablauf der Amtsdauer bleiben die Mitglieder bis zur
konstituierenden Sitzung eines neuen Beirats im Amt.

§7
Aufgaben des Beirates

(1) Der Beirat beriit das Landeskrebsregister bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach
diesem Gesetz fachlich. Der Beirat hat folgende Aufgaben:

1. MaBBnahmen zur besseren Erreichung der in § 1 genannten Ziele aus Sicht der
Interessensvertreterinnen und Interessensvertreter vorzuschlagen,

2. die Zusammenarbeit des Landeskrebsregisters mit den Akteuren des Gesundheitswesens,
insbesondere der Selbsthilfe, den meldepflichtigen Einrichtungen, den meldepflichtigen
niedergelassenen Arztinnen und Arzten, den onkologischen Zentren und den Verbanden der
Krankenkassen zu beférdern und die Verankerung des Landeskrebsregisters im
Gesundheitswesen und in der Offentlichkeit zu unterstiitzen,

3. bei der Gewinnung von Melderinnen und Meldern, insbesondere im ambulanten Bereich,
mitzuwirken und diesbeziigliche MaBBnahmen vorzuschlagen,

4. fachliche Impulse zur Datenauswertung zu setzen, insbesondere mit Blick auf die 6ffentlich
zugingliche Berichterstattung des Landeskrebsregisters, Auswertungen fiir die Melderinnen
und Melder sowie die Darstellung der Versorgungsqualitit im Gesundheitswesen auch im
Sinne des §137a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,



5. Personen und Institutionen vorzuschlagen, welche die Arbeit des Landeskrebsregisters
evaluieren, Fragestellungen der Evaluation zu entwickeln und Stellung zum erstellten
Evaluierungsbericht zu nehmen und

6. Initiativen zu formulieren sowie Vorschlidge zu den Aufgaben des Fachausschusses nach §
8 Absatz 2 abzugeben.

(2) Der Beirat kann Beratungsthemen an den Wissenschaftlichen Fachausschuss nach § 8
herantragen. Néheres wird in einer Geschéftsordnung geregelt, die sich der Beirat fiir eine
Benennungsperiode nach § 6 Absatz 2 gibt.
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Wissenschaftlicher Fachausschuss

(1) Dem Fachausschuss geh6ren mindestens fiinf und hdchstens zehn natiirliche Personen an,
die tiber die erforderliche Sach- und Fachkunde verfiigen. Die Mitglieder des
Fachausschusses iiben ihre Tétigkeit ehrenamtlich aus. Eine mehrmalige Berufung ist
zuldssig. Das fuir das Gesundheitswesen zustidndige Ministerium beruft die Mitglieder unter
Beriicksichtigung des § 12 Absatz 1 des Landesgleichstellungsgesetzes. Berufen werden
kénnen nur Vertreterinnen und Vertreter

1. aus Wissenschaft und Forschung,

2. der Einrichtungen der onkologischen Qualitétssicherung,

3. des Offentlichen Gesundheitsdienstes und

4. aus anderen Krebsregistern der Linder.

(2) Der Fachausschuss hat insbesondere die Aufgaben,

1. das Landeskrebsregister in der Wissenschaft zu verankern,

2. innovative Konzepte der Datengewinnung und -auswertung zu entwickeln,

3. Vorschlidge flir die Durchfiihrung onkologischer Forschungsvorhaben zu machen und

4. tiber Antriige auf Uberlassung von im Landeskrebsregister gespeicherten Daten nach § 23
Absatz 2 und § 24 zu beraten und Empfehlungen dariiber abzugeben, ob den Antrdgen
entsprochen werden soll.

(3) Die Amtsdauer des Fachausschusses beginnt mit der konstituierenden Sitzung und betréigt
fiinf Jahre. Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, wird fiir den Rest seiner Amtszeit eine
Nachfolge berufen. Nach Ablauf der Amtsdauer bleiben die Mitglieder bis zur
konstituierenden Sitzung eines neuen Fachausschusses im Amt.

(4) Naheres wird in einer Geschéftsordnung geregelt, die sich der Fachausschuss fiir eine
Benennungsperiode nach Absatz 3 gibt.

§ 8a
Aufsichtsrat

(1) Werden einer Gesellschaft mit beschrénkter Haftung geméfB § 4 Absatz 1 Aufgaben im
Rahmen einer Beleihung tibertragen, soll dort ein Aufsichtsrat gebildet werden.

(2) Dem Aufsichtsrat sollen insbesondere die folgenden Aufgaben iibertragen werden:

1. die Beratung der Geschiftsfiihrung unter ZweckmiBigkeitsaspekten und die Uberwachung
hinsichtlich OrdnungsmiBigkeit, RechtméBigkeit und Wirtschaftlichkeit,

2. die Entwicklung von Richtlinien fur die T#tigkeit der Gesellschaft, insbesondere iiber
gesundheitspolitische Zielsetzungen,

3. die Beschlussfassung tiber eine Beteiligung des Landeskrebsregisters an gréf3eren oder
strategischen oder politisch relevanten Forschungsprojekten,



4. die Beratung der Geschiftsfithrung zur strategischen Weiterentwicklung des
Landeskrebsregisters.*

7. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle” durch das
Wort ,,Landesauswertungsstelle ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle* durch das Wort
,Landesauswertungsstelle® ersetzt.

bb) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,hatte” die Worter ,,sowie die
Krankenversichertennummer nach § 2 Absatz 4 Nummer 5 eingefiigt.

¢) In Absatz 4 Satz 2 und 4 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch
das Wort ,,Landesauswertungsstelle ersetzt.

8.In § 11 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 werden jeweils die Worter
,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch das Wort ,,Landesauswertungsstelle® ersetzt.

9.1n § 12 Absatz 6 Satz 1 wird das Wort ,,einzelnen* gestrichen.

10. Dem § 13 Absatz 1 werden die folgenden Sitze angefiigt:
,Der Widerspruch kann jederzeit durch die betroffene Person zuriickgenommen werden. Die
Rechte nach § 19 Absatz 1 bleiben von einem Widerspruch unberiihrt.*

11. § 14 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer | wird das Wort ,,Tumordiagnose* durch die Wérter ,,Diagnose einer
Krebserkrankung* ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,, die Unterbrechung® gestrichen.

b) Die Sétze 2 und 3 werden aufgehoben.

12. § 15 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

., Vollstdndig ist eine Meldung, die alle Daten einer Patientin oder eines Patienten nach § 2
Absatz 4 bis 8 enthélt, die gemél § 65¢ Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland zur Basisdokumentation fiir Tumorerkrankungen und ihn erginzender Module
flachendeckend und méglichst vollzdhlig zu erheben sind und der meldepflichtigen Person
zum jeweiligen Meldezeitpunkt bekannt sind oder bei Einhaltung der drztlichen Sorgfalt
bekannt sein miissen.”

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle* durch das Wort
,Landesauswertungsstelle ersetzt.

13. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch das Wort
,Landesauswertungsstelle* ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

b) Absatz 4 wird durch die folgenden Absitze 4 und 5 ersetzt:



,»,(4) Soweit die betroffene Person nicht schriftlich oder elektronisch geméf § 25a Absatz 4
Satz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch widersprochen hat, kénnen Daten des
Landeskrebsregisters mit Daten, die nach § 299 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zum
Zwecke der Qualitidtssicherung an eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte Stelle
tibermittelt werden, abgeglichen werden. Die Daten, die fiir diesen Abgleich verwendet
werden, werden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in den Richtlinien gemél § 25a
Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch festgelegt. Das Landeskrebsregister
tibermittelt die festgelegten Daten nach dem erstmaligen Ubermittiungszeitpunkt nach § 25a
Absatz 4 Satz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und danach regelméBig zusammen mit
dem aus dem unverénderbaren Teil der Krankenversichertennummer abgeleiteten Pseudonym
an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

(5) Sind Intervallkarzinome aufgetreten, iibermittelt die Landesauswertungsstelle der Stelle,
die durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemil § 25a Absatz 2 Satz 4 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch in der jeweils geltenden Fassung flir zustdndig hinsichtlich
der Evaluierung des Fritherkennungsprogrammes bestimmt worden ist, fiir jedes
Intervallkarzinom die in den jeweils giiltigen Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses genannten Daten.®

14. § 18 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. an das gemifB § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes gefiithrte Zentrum fiir
Krebsregisterdaten Daten nach Maligabe des § 5 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes zu
allen bis zum Ende eines Kalenderjahres erfassten Erkrankungsfillen von Personen, die ihren
Wohnort im Erfassungsgebiet des Landeskrebsregisters haben.«

b) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch das
Wort ,,Landesauswertungsstelle® ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 6 Absatz 1 durch die Angabe ,,§ 7 ersetzt.

15. § 19 wird wie folgt geindert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,,(1) Die Datenannahmestelle erteilt neben der nach Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (Abl. L 119 vom
452016, S.1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L. 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021,
S.35) zu erteilenden Auskunft auf Antrag Auskunft dariiber, welche allgemeinen technischen
Bedingungen fiir die Verarbeitung maligebend sind. Die Auskunftserteilung erfolgt durch
Ubersendung der unverschliisselten Daten, die verstindlich sind und insbesondere keine
Abkiirzungen enthalten. Die Auskunft muss einen deutlichen Hinweis darauf enthalten, dass
sie nicht alleinige Grundlage individueller Therapieentscheidungen sein darf.*

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle” durch das Wort
,Landesauswertungsstelle‘ ersetzt.

16. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,,Datenspeicherstelle” durch das Wort
,,JLandesauswertungsstelle ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch das
Wort ,,[.andesauswertungsstelle® ersetzt.

17. § 23 wird wie folgt gesindert:



a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Uber den Antrag entscheidet die Geschiftsstelle unter Beriicksichtigung der vom
wissenschaftlichen Fachausschuss abgegebenen Empfehlung.

b) In Absatz 3 Satz | wird das Wort ,,Datenauswertungsstelle” durch das Wort
,Landesauswertungsstelle® ersetzt.

18. § 24 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Geschiftsstelle priift den Antrag unter Beriicksichtigung der vom wissenschaftlichen
Fachausschuss abgegebenen Empfehlung.*

b) In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,,Datenvalidierungs- und speicherstelle® durch das
Wort ,,Landesauswertungsstelle ersetzt.

¢) In Absatz 7 wird nach dem Wort ,,mit* das Wort ,,dem* eingefiigt und die Woérter ,,und
Beirat“ werden gestrichen.

19. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingefiigt:

,,5. die Ubermittlung oder Entgegennahme von Identititsdaten, Kontrollnummern,
epidemiologischen, klinischen und sterbefallbezogenen Daten fiir eine anlassbezogene
Zusammenfiihrung fiir lénderlibergreifende Versorgungsplanung und Forschungsprojekte
gemil} § 10 Satz 3 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes,*

bb) Die bisherigen Nummern 5 bis 8 werden die Nummern 6 bis 9.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 wird die Angabe ,,6° durch die Angabe ,, 7 ersetzt.

bb) In Satz 3 wird nach der Angabe ,,4* die Angabe ,,, 5“ eingefligt und die Angabe ,,7* durch
die Angabe ,,8 ersetzt.

c¢) In Absatz 3 Satz 1 Nummer I werden die Worter “nicht-melanotische Hautkrebsarten und
ihre Friihstadien betreffen® durch die Worter , keiner Erstattung nach § 65¢ des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch unterliegen® ersetzt.

Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Diisseldorf, den X. Monat 2023
Die Landesregierung Nordrhein-Westfalen

Der Ministerprisident
Hendrik W iist

(L.S)
Die Ministerin fiir Wirtschaft, Industrie, Klimaschutz und Energie
Mona Neubaur

Der Minister der Finanzen
Dr. Marcus Optendrenk



Der Minister des Inneren
Herbert Reul

Der Minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Karl-Josef Laumann

Die Ministerin fir Heimat, Kommunales, Bau und Digitalisierung
Ina Scharrenbach

Minister der Justiz des Landes Nordrhein-Westfalen
Dr. Benjamin Limbach

Ministerin fir Kultur und Wissenschaft
Ina Brandes
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Begriindung zum Gesetzentwurf der Landesregierung:

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gesetzes liber die klinische
und epidemiologische Krebsregistrierung im Land Nordrhein-Westfalen (LKRG
NRW)

A. Allgemeiner Teil
l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Am 21. August 2021 ist das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
(BGBI. S. 3890) in Kraft getreten. Mit dem Inkrafttreten dieses Artikelgesetzes sind u.a.
Anderungen des Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG; Artikel 1 und 2) und des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V, Artikel 3) verbunden. Einige Neuerungen
bedingen die Notwendigkeit, die geltende Rechtslage im Land Nordrhein-Westfalen,
wie sie im Landeskrebsregistergesetz (LKRG) Niederschlag gefunden hat, durch meh-
rere Anderungen nachzuzeichnen. Beispielsweise wird der derzeit von den Krebsre-
gistern der Lander an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) beim Robert Koch-
Institut (RKI) zu tibermittelnde Datensatz um Daten zur Therapie und zum Verlauf von
Krebserkrankungen im § 5 BKRG erweitert. Dies soll das ZfKD dabei unterstiitzen, das
Krebsgeschehen in Deutschiand besser analysieren zu kénnen. Allgemein ist Ziel des
0.g. Bundesgesetzes, die Krebsregisterdaten der Bundeslander landeriibergreifend,
insbesondere flr iberregionale Forschungsprojekte, besser nutzbar zu machen, um
damit insgesamt durch eine bundesweite Verfiigbarkeit die Versorgungsforschung zu

verbessern.

Eine grundiegende Voraussetzung fiir die registeriibergreifende Zusammenfiihrung ist
ein bundesweit einheitlicher Datensatz. Dieser onkologische Datensatz (onkologischer
Basisdatensatz=oBDS) muss regelmanig aktualisiert werden, um die Registrierung auf
dem Stand der Wissenschaft zu halten, daher muss dieser fortan auch fir die melde-
pflichtigen Personen verbindlich sein. Fortan liegt nur dann eine vollstdndige Meldung
vor - was u.a. auch fiir eine Verglitung relevant ist -, wenn alle Meldungsbestandteile,

die im oBDS vorgesehen sind, auch entsprechend gemeldet werden. Die Nutzbarkeit
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der Daten wird damit insgesamt auch hinsichtlich anderer Initiativen und Vorhaben zur

Sammiung onkologischer Daten gesteigert.

Unter Mitwirkung vom ZfKD, der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, der
Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und den Krebsregistern der
Lander soll auf Grundlage des § 10 BKRG gemeinsam mit Vertretern von Patienten-
organisationen, die in der Verordnung nach § 140g SGB V genannt oder nach der
Verordnung anerkannt sind, bis zum Ende des Jahres 2024 ein Konzept erstellt wer-
den, das die Bildung einer Plattform vorsieht, mit der eine anlassbezogene Zusam-
menfiihrung der Daten aus den Landeskrebsregistern erméglicht werden soll. Es ist
zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht klar, wie ein solches Konzept inhaltlich ausgestaltet
werden wird und welche - méglicherweise auch gesetzliche - Anderungen damit ver-
bunden sein werden, so dass eine gesetzliche Regelung zu diesem Zeitpunkt noch
nicht abschlieend formuliert werden kann. Es soll aber durch Aufnahme einer neuen
Verordnungserméchtigung in § 27 Absatz 1 Nummer 5 LKRG - E NRW eine Méglich-
keit geschaffen werden, auf mégliche Anderungen flexibel und vor allem zeitnah zu
reagieren. Dies wird im Rahmen einer Erméchtigung durch das fiir das Gesundheits-
wesen zustdndige Ministerium durch eine entsprechende Verordnung mdéglich sein.
Wegen des geltenden Bestimmtheitsgrundsatzes miissen zumindest der Zweck und

der Umfang der ggf. zu tibermittelnden Daten niedergelegt sein.

In der praktischen Arbeit des seit 2016 tatigen Landeskrebsregisters NRW haben sich
zudem auf Grundlage der Erfahrungen bei der Anwendung des Gesetzes weitere An-
derungsbediirfnisse ergeben. So ist die Datenvalidierungs- und -speicherstelle orga-
nisatorisch nicht im Landeskrebsregister abgebildet, die Aufgaben werden seit jeher
von der Landesauswertungsstelle wahrgenommen. Die Konzentration auf eine Stelle
im Register ist aus Griinden der Transparenz und der Effizienz sinnvoll, zumal aus
rechtlicher Sicht keine Notwendigkeit einer Trennung beider Stellen feststellbar ist.
Eine inhaltliche Anderung ist hiermit nicht verbunden, die Aufgabenbeschreibung der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle bleibt insofern inhaltlich unverdndert. Gesetz-
lich wird die Anderung durch eine Streichung sowie einer Aufgabenerweiterung bei der

Landesauswertungsstelle umgesetzt.
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Bei der Landeskrebsregister gGmbH, welche seit dem Jahr 2016 mit den Aufgaben
der Krebsregistrierung beliehen ist, wird ein Aufsichtsrat etabliert, um den Vorgaben
des Corporate Governance Kodex im Land NRW Rechnung zu tragen. Auch im LKRG
sollen die Regelungen hierzu in einem neuen § 8a LKRG - E aufgenommen werden,
gleichwohl die wesentlichen Bestimmungen dem Gesellschaftsvertrag vorbehalten
bleiben. Die Etablierung bedingt auch Anderungen der einschlagigen Paragraphen

zum Beirat und zum wissenschaftlichen Fachausschuss vgl. § 6 bis § 8 LKRG - E.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die oben beschriebene grundlegende Zielsetzung soll im Landesgesetz Niederschiag
finden, indem die Erweiterung des bereits derzeit (vgl. § 3 Absatz 5 Nummer 6 LKRG)
an das ZfKD zu Gbermitteinden Datensatzes, sowie die Verpflichtung, dass die Daten
nach § 5 BKRG flachendeckend und vollzahlig erhoben, nach Prifung auf Mehrfach-
meldungen bereinigt und vollstdndig in einem einheitlichen Format tibermittelt werden,
in § 3 Absatz 4 Nummer 12 und 13 LKRG - E aufgenommen wird.

Die Meldung aller Bestandteile des oBDS wird verpflichtend, dies wird durch Anderun-
genin § 1 Absatz 2 LKRG - E sowie in § 15 Absatz 1 LKRG - E umgesetzt.

Das Merkmal der Staatsangehdrigkeit wird als epidemiologisches Datum nicht mehr
erhoben, da die Erhebung und Meldung sich nicht als umsetzbar erwiesen hat, son-
dern vielmehr zu zusatzlichen Kosten beim Landeskrebsregister filhrt, beispielsweise

beim Datenaustausch mit den Krebsregistern anderer Bundesldnder.

§ 4 Absatz 1 LKRG sieht die Mdéglichkeit vor, dass mit den hoheitlichen Aufgaben der
epidemiologischen und klinischen Krebsregistrierung eine juristische Person des Pri-
vatrechts im Rahmen einer Beleihung betraut werden kann. Hiervon wurde im Land
Nordrhein-Westfalen auch Gebrauch gemacht, die Landeskrebsregister gGmbH
nimmt die Aufgaben seit dem Jahr 2016 wabhr. In der Gesellschaftsstruktur sollen, da
die Errichtungsphase abgeschlossen ist, Anderungen implementiert werden, die die
Bildung eines Aufsichtsrats beim Landeskrebsregister im Falle einer Beleihung einer

Gesellschaft mit beschrankter Haftung vorsehen. Dies ist im Corporate Governance
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Kodex des Landes vorgesehen, wenn — wie hier vorliegend — das Land NRW Gesell-
schaftsanteile an einer Gesellschaft (Landeskrebsregister gGmbH) halt. Der Aufsichts-
rat soll insbesondere die Geschéftsfiihrung unter Zweckmalfigkeitsaspekten — auch
zur strategischen Weiterentwicklung des Landeskrebsregisters — beraten, hinsichtlich
Ordnungsmafigkeit, Rechtmaligkeit und Wirtschaftlichkeit iberwachen, sowie grund-
legende Richtlinien fiir die Tatigkeit der Gesellschaft, insbesondere beziiglich gesund-
heitspolitischer Zielsetzungen, entwickeln. Auch die Beschlussfassung Uber eine Be-
teiligung des Landeskrebsregisters an gréf3eren, strategischen bedeutsamen oder po-
litisch relevanten Forschungsprojekten soll zu den Aufgaben des Aufsichtsrats geho-

ren. Naheres regelt die Geschéaftsordnung des Aufsichtsrats fir den Geschéaftsfiihrer.

Die Etablierung eines Aufsichtsrats in § 8a LKRG - E bedingt, dass sich auch das
Aufgabenprofil des Beirats in § 6 und § 7 LKRG entsprechend andert, da die Aufgaben
des Beirats teilweise nun der Aufsichtsrat Ubernehmen wird. Zudem hat es sich in der
Praxis als nicht notwendig erwiesen, dass sich neben dem wissenschaftlichen Fach-
ausschuss zuséatzlich der Beirat mit Antrdgen nach § 23 Absatz 2 und § 24 Absatz 3
LKRG befasst. Der Entwurf sieht nun vor, dass die Empfehlung, wie mit solchen An-
trdgen umgegangen werden soll, allein vom wissenschaftlichen Fachausschuss abge-
geben wird, der Beirat hat jedoch das Recht ggf. Stellung zu nehmen, wenn dies ge-
wollt ist. Allgemein sind differenzierte Regelungen zu Aufsichtsrat, Beirat und zum wis-
senschaftlichen Fachausschuss hinsichtlich der Aufgabenverteilung dieser Gremien
im Gesellschaftsvertrag der Landeskrebsregister gGmbH niedergelegt. Durch die Re-
gelungsmoglichkeiten im Gesellschaftsvertrag ist damit eine flexible sowie zeitnahe
Anpassung mdéglich. Gleichwohl sollen grundlegende Regelungen beispielweise zur
Amtsdauer und zum Verfahren beim vorzeitigen Ausscheiden eines Mitglieds weiterhin

im Gesetz geregelt sein.

In § 27 Absatz 1 Nummer 5 LKRG - E wird eine neue Ermachtigung flir das fur Ge-
sundheitswesen zustandige Ministerium geschaffen, mit der die Ubermittlung oder Ent-
gegennahme von |dentitatsdaten, Kontrollnummern, epidemiologischen, klinischen
und sterbefallbezogenen Daten fiir eine anlassbezogene Zusammenfihrung fur lan-
dertibergreifende Versorgungsplanung und Forschungsprojekte gemal? § 10 Satz 3

BKRG im Wege einer Verordnung geregelt werden kann.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (Inhaltsverzeichnis):

Es wird ein neuer § 8a in das Gesetz aufgenommen, der Regelungen zum Aufsichtsrat

beinhaltet, dies findet im Inhaltsverzeichnis Beriicksichtigung.
Zu Nummer 2 (§ 1 LKRG - E):

Das Landeskrebsregister in Nordrhein-Westfalen hat mit dem Inkrafttreten des LKRG
im Jahr 2016 seine Arbeit aufgenommen. Hierzu wurde die Landeskrebsregister
gGmbH mit der Aufgabenwahrnehmung im Rahmen einer Beleihung betraut. Dem
Umstand, dass die Aufbauphase bzw. die Errichtung als abgeschlossen bezeichnet

werden kann, wird durch die Verwendung des Begriffs ,geflihrt* Ausdruck verliehen.

Die Datenerhebung im Landeskrebsregister basiert auf dem bundesweit einheitlichen
onkologischen Datensatz (0BDS) der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
(ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GE-
KID). Durch die Anderung wird nun deutlich, dass dieser Basisdatensatz regelmafig
aktualisiert angewendet werden muss, um die Krebsregistrierung stets auf dem aktu-

ellen Stand der wissenschaftlichen Entwicklung halten zu kénnen.

Insgesamt sieht das Gesetz zur Zusammenfuhrung von Krebsregisterdaten (BGBI. S.
3890) vor, dass die Krebsregister der Lander verstdrkt in die Versorgungsforschung
mit einbezogen werden. Dieser Umstand wird durch die Anderung der Aufgabenbe-
schreibung beriicksichtigt. Das Landeskrebsregister soll fortan mitwirken bei der Be-
wertung praventiver und kurativer Ma3nhahmen im Rahmen der Krebsbekampfung, der
Ergebniskontrolle von MaRnahmen zur Krebsfritherkennung, sowie bei der Herstellung

von Versorgungstransparenz.

In der Aufbauphase des Landeskrebsregisters konnten die Aufgaben, die Ublicher-
weise ein Aufsichtsrat innehat, von der Gesellschafterversammlung wahrgenommen
werden. Da die Aufbauphase des Landeskrebsregisters nun als abgeschlossen be-

zeichnet werden kann, wird ergédnzend zu den beratenden Gremien des Beirats und



Seite 6

des wissenschaftlichen Fachausschusses ein Aufsichtsrat fir den Fall des § 4 Absatz
1 LKRG etabliert, wie es auch grundsatzlich im Public Corporate Governance Kodex
des Landes NRW vorgesehen ist. Die mogliche Etablierung eines Aufsichtsrats im
Falle einer Beleihung nach § 4 Absatz 1 LKRG wird bei der Aufzéhlung der Gremien
in Absatz 6 berucksichtigt.

Zu Nummer 3 (§ 2 LKGR - E):

Bei dem Begriff der Tumordiagnose handelt es sich um einen Begriff, der nicht nur
Krebserkrankungen beschreibt, sondern medizinisch weiter gefasst ist. Um die gesetz-
liche Regelung insofern zu konkretisieren, wird in § 2 Absatz 3 LKRG - E sowie an
weiteren Stellen im Entwurf der Begriff der Tumordiagnose durch den Begriff der Di-

agnose einer Krebserkrankung ersetzt.

Die Staatsangehdérigkeit soll nicht mehr in § 2 Absatz 5 Nummer 4 LKRG als epidemi-
ologisches Datum definiert werden. Stattdessen soll die aktuelle Wohnanschrift beim
Meldeanlass aufgenommen werden, da sich das Datum der Staatsangehdrigkeit im
oBDS nicht wiederfindet. In der Vergangenheit hatte dies in NRW zur Konsequenz,
dass die Staatsangehdrigkeit im Rahmen von IT - Lésungen als spezifisches Merkmal
sehr aufwendig beauftragt werden musste und zudem im registeriibergreifenden Da-
tenaustausch regelmafig zu Kompatibilitatsproblemen gefiihrt hat. Da die Meldungen
zur Staatsangehorigkeit auch nicht hinreichend volistédndig und plausibel waren, wird

das Datum insofern ersetzt.

Der Residualstatus ist ein wichtiges Pflichtfeld fir die Vollstandigkeit der Daten. Durch
die Erwdhnung im Gesetz in § 2 Absatz 6 Nummer 3 LKRG - E wird noch einmal be-
tont, dass diese Information ausnahmslos zu melden ist. Nach den Erfahrungen in der
praktischen Arbeit des Landeskrebsregisters fehlte sie in der Vergangenheit immer

noch sehr haufig bei vielen Meldungen.

In Absatz 9 Satz 2 LKRG - E sowie an zahlreichen anderen Stellen im Gesetz wird die
Verwendung des Begriffs Datenvalidierungs- und -speicherstelle durch das Wort Lan-

desauswertungsstelle ersetzt. Die Aufgaben der Datenvalidierungs- und -speicher-
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stelle werden in der praktischen Arbeit im Landeskrebsregister von der Landesaus-
wertungsstelle wahrgenommen, die Unterscheidung ist daher auch in rechtlicher Hin-

sicht (vgl. § 4 Absatz 1 LKRG) nicht erforderlich und wird zur Klarstellung aufgehoben.
Zu Nummer 4 (§ 3 LKRG - E):

Es wird auf die Ausfihrungen zu Nummer 3 Bezug genommen. Es handelt sich um
eine weitere Anderung der Begrifflichkeit. Die Aufgaben der Landesauswertungsstelle
und die ehemals der Datenvalidierungs- und -speicherstelle zugeordneten Aufgaben
werden in einem Absatz 4 zusammengefasst. Neu aufgenommen wird als Aufgabe der
Landesauswertungsstelle im Rahmen des § 3 Absatz 4 Nummer 12 LKRG - E die
jahrlich an das ZfKD zur Erfullung seiner Aufgaben nach § 2 BKRG zu erfolgende
Ubermittlung von Daten nach MaRgabe des § 5 BKRG bzw. einer auf Grundlage § 5
Absatz 6 BKRG erlassenen Rechtsverordnung. Zwar bestand auch in der Vergangen-
heit bereits die Verpflichtung, Daten an das ZfKD zu libermitteln, der Datensatz wird
jedoch insofern erweitert um klinische Daten, insbesondere um Daten zur Therapie
und zum Verlauf der Erkrankung. Durch eine Bezugnahme auf die einschldgige
Rechtsnorm im BKRG ist eine Aufzahlung der einzelnen Daten entbehrlich, zudem ist
sichergestellt, dass auch dann, wenn der Bund von der Verordnungserméchtigung des

§ 5 Absatz 6 BKRG Gebrauch macht, das Landesgesetz nicht gedndert werden muss.

Im Rahmen des § 3 Absatz 4 Nummer 13 LKRG - E ist vom Landeskrebsregister sicher
zu stellen, dass die jeweils zu ibermittelnden Daten flachendeckend sowie vollzahlig
erhoben, nach Priifung auf Mehrfachmeldungen bereinigt und vollstandig in einem ein-
heitlichen Format Gbermittelt werden. Die von den Krebsregistern der Lander ibermit-
telten Daten werden nach Erhalt vom ZfKD zusammengefiihrt und auf Einheitlichkeit,
Vollstandigkeit und Vollzdhligkeit gepriift. Nach dieser Prifung im ZfKD wird das Er-
gebnis der Priifung an die Landeskrebsregister zurlickgemeldet. Ergdnzend wird da-
her im § 3 Absatz 4 Nummer 14 LKRG - E auch eine Rechtsgrundlage fiir die Entge-
gennahme der vom ZfKD gepriften Daten sowie des Priifergebnisses gemafl § 6 Ab-

satz 2 Nummer 1 und § 7 Absatz 1 BKRG aufgenommen.
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Zu Nummer 5 (§ 4 LKRG - E):

Es handelt sich um eine weitere Anderung der Begrifflichkeit (vgl. die Ausfilhrungen

zu Nummer 3).
Zu Nummer 6 (§ 6 LKRG - E):

Das bislang im Gesetz vorgesehene Vorschlagsverfahren fiir das Gremium des Bei-
rats wird aus dem Gesetz herausgenommen und fortan im Gesellschaftsvertrag gere-
gelt. Statt der bislang vorgesehenen 22 Mitglieder kénnen fortan bis zu 20 Personen
zu Beiratsmitgliedern bestellt werden. Es sind im Ubrigen keine Anderungen in der
Zusammensetzung des Beirates und dem Berufungsverfahren intendiert. Insbeson-
dere soll der Beirat weiterhin die Interessensgruppen der Krebsregistrierung einbezie-
hen, darunter die Kostentrager, Vertretungen der Melderinnen und Melder sowie Be-
troffenenverbéande. Regelungen zur Amtsdauer sowie zum vorzeitigen Ausscheiden

eines Mitglieds sollen jedoch nach wie vor im Gesetz geregelt werden.
Zu Nummer 7 (§ 7 LKRG - E):

Unverandert soll der Beirat das Landeskrebsregister bei der Aufgabenwahrnehmung
nach dem LKRG fachlich beraten. Da jedoch ein Aufsichtsrat etabliert werden soll, sind
insofern auch Anderungen im Aufgabenprofil erforderlich. Kunftig soll der Beirat insbe-
sondere die Zusammenarbeit mit den Akteuren des Gesundheitswesens unterstiitzen,
MaRnahmen zur Gewinnung von Melderinnen und Meldern vorschlagen und fachliche
Impulse zur Nutzung der Daten setzen. Zudem ist eine gleichzeitige Befassung von
Beirat und wissenschaftlichem Fachausschuss hinsichtlich der Antrage nach § 23 Ab-
satz 2 und § 24 LKRG nicht erforderlich, so dass diese Aufgabenwahrnehmung beim
Beirat gestrichen wird. Fortan soll Uiber die Antrage allein der wissenschaftliche Fach-

ausschuss beraten.
Zu Nummer 8 (§ 8 LKRG - E):

Auch die Regelungen zum wissenschaftlichen Fachausschuss werden geringfugig an-
gepasst, berufen werden kénnen beispielsweise fortan auch Vertreter aus Krebsregis-

tern anderer Bundeslander. Regelungen zur Sitzungshaufigkeit und zur ggf. méglichen
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Teilnahme an Sitzungen von anderen Personen sollen in einer Geschéftsordnung und

ferner im Gesellschaftsvertrag geregelt werden kénnen.
Zu Nummer 9 (§ 8a LKRG - E):

Neu aufgenommen werden Regelungen zum Aufsichtsrat in einem neuen § 8a LKRG
- E. In der Aufbauphase des Landeskrebsregisters konnten die Aufgaben, die iblicher-
weise ein Aufsichtsrat innehat, von der Gesellschafterversammlung wahrgenommen
werden. Da nun die Aufbauphase des Landeskrebsregisters abgeschlossen ist, wird
ein Aufsichtsrat bei der Landeskrebsregister gGmbH etabliert, wie es auch grundsatz-
lich im Public Corporate Governance Kodex des Landes NRW vorgesehen ist. Der
Aufsichtsrat soll inshesondere die Aufgaben haben, die Geschaftsfiihrung zu beraten
und hinsichtlich der OrdnungsmaRigkeit, RechtmafRigkeit und Wirtschaftlichkeit zu
tiberwachen und zudem auch die Arbeit des LKR mit den wesentlichen gesundheits-
politischen Zielsetzungen zu verknlpfen, indem er hierzu Richtlinien flr die Tatigkeit
des LKR gibt. Fir die Geschéftsfiihrung des Landeskrebsregisters kann durch den
Aufsichtsrat so gleichzeitig eine zusatzliche wertvolle Beratungsfunktion wahrgenom-
men werden. Der neu eingefilhrte § 8a sieht vor, dass wenn eine Gesellschaft mit
beschriankter Haftung nach § 4 Absatz 1 LKRG beliehen wird, ein Aufsichtsrat einge-
richtet werden soll und diesem die in Absatz 2 genannten Aufgaben (ibertragen werden
sollen. Vorrangige Vorschriften des GmbH-Rechts bleiben — auch angesichts der Ge-
setzgebungszustandigkeit des Bundes fiir das Gesellschaftsrecht — im Ubrigen unbe-

rahrt.
Zu Nummer 10 (§ 9 LKRG - E):

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Nummer 3 verwiesen, es handelt sich um eine weitere

Anderung der Begrifflichkeit.

Im § 9 Absatz 3 Satz 4 LKRG - E wird die Méglichkeit, die Krankenversichertennummer
nach § 2 Absatz 4 Nummer 5 LKRG im Klartext speichern zu kénnen, mit aufgenom-
men. Dies ist erforderlich, da immer mehr Verfahren nur durch die Ubermittiung und
durch eine Verknupfung von Daten auf Basis der Krankenversichertennummer funkti-

onieren. Dies gilt sowohl fiir gesetzlich geregelte Datenlieferungen (beispielsweise im
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Rahmen von Richtlinien flir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25a

SGB V), als auch fur grof3e Forschungsprojekte.
Zu Nummer 11 (§ 11 LKRG-E):

Es wird auf die Ausfihrungen zu Nummer 3 verwiesen, es handelit sich um weitere

Anderungen der Begrifflichkeit.
Zu Nummer 12 (§ 12 LKRG - E):

In § 12 Absatz 6 Satz 1 LKRG — E wird der Begriff ,einzelne® gestrichen. Dies erfolgt
zur Klarstellung. Das Landeskrebsregister ist ein vollstandig elektronisch arbeitendes
Register. Daher werden auch Verlaufsdatensatze im Rahmen des § 12 Absatz 6 elekt-
ronisch abgefragt und es ist auf diesem Wege bei Vorliegen der weiteren definierten
Voraussetzungen auch mdéglich, mehrere Verlaufsdatensatze von unterschiedlichen
Personen gleichzeitig abzufragen. Durch die Streichung des Wortes ,einzelnen” wird
deutlich, dass auch die gleichzeitige Beantragung hinsichtlich mehrerer Personen
moglich ist. Ob ein Antrag nur eine einzelne oder mehrere Personen betrifft, erfordert

im Ubrigen rechtlich keine andere Bewertung.
Zu Nummer 13 (§ 13 LKRG - E):

Der Widerspruch einer betroffenen Person verhindert die dauerhafte Speicherung ei-
nes ldentitdts-Chiffrats. In der praktischen Arbeit kam es vermehrt zu der Fragestel-
lung, ob eine Ricknahme eines Widerspruchs mdéglich ist. Zum einen ist anzuerken-
nen, dass das Landeskrebsregister, die damit verbundene Datenspeicherung sowie
der mit ihr verbundene Nutzen fir die Erforschung von Krebserkrankungen immer
mehr Akzeptanz erfahrt. Zum anderen zeigt sich in der praktischen Arbeit des Regis-
ters, dass die Aufkldrung und die Information bei den meldepflichtigen Personen nach
Absatz 2 unterschiedlich detailliert ausfallt und davon auch die Erklarung eines Wider-
spruchs bei den betroffenen Personen abhangig sein kann. Durch die Ergdnzung mit
einem zweiten Satz wird klargestellt, dass hiervon die Auskunftsrechte unberiihrt blei-
ben. Kommt es also zur Erkldrung eines Widerspruchs, andert sich hierdurch der Um-

fang der zu Ubermittelnden Daten im Rahmen eines Auskunftsanspruchs nach § 19
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Absatz 1 LKRG nicht etwa deshalb, dass es méglicherweise einiger technischer Zwi-

schenschritte bedarf, um die Kontrolinummern zuriickzufiihren.
Zu Nummer 14 (§ 14 LKRG - E):
Zu § 14 Absatz 1 Nummer 1 wird auf die Ausfilhrungen zu Nummer 3 verwiesen.

Die Unterbrechung als Meldeanlass existiert in dieser Form nicht. Eine Unterbrechung
ist kein eigenstandiger Meldeanlass und kann von den Meldern nicht separat gemeldet
werden. Gemeldet wird das Ende (Start der Unterbrechung) und der Beginn (Ende der
Unterbrechung) einer Therapie, hieraus ergibt sich dann ggf. die Dauer einer Unter-

brechung.

Die Einschrdnkung der Meldepflicht hinsichtlich der Nummern 2 und 4 hinsichtlich
nicht-melanotischer Hauttumore wird aufgehoben. Dies bedeutet, dass auch hinsicht-
lich der nicht-melanotischen Hauttumore alle Ereignisse, die in den Nummern 1 bis 5
beschrieben sind, einer Meldepflicht unterliegen. Dies hangt mit der Anderung des
§ 65c Absatz 8 SGB V zusammen, da durch das Gesetz zur Zusammenfiuhrung von
Krebsregisterdaten und dem hierdurch neu gefassten § 65¢c Absatz 6 Satz 2 SGB V
ab dem Jahr 2023 auch eine Meldevergiitung zu zahlen ist, wenn die Meldung sich auf

einen prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hauttumor bezieht.
Zu Nummer 15 (§ 15 LKRG - E):

Durch die Erganzung und die Bezugnahme auf den oBDS wird klar, dass von vorne-
herein grundsatzlich nur diejenigen Meldungen als vollstdndig gelten und auch ent-
sprechend vergiitet werden kénnen, die alle Angaben des OBDS erhalten. Hinzu kom-
men diejenigen weiteren Angaben, die im LKRG genannt sind, da diese fir die An-

nahme und Meldungsverwaltung durch das Register unerlasslich sind.

Hinsichtlich der Anderung im Absatz 2 sowie Absatz 3 wird auf die Ausfiihrungen zu

Nummer 3 verwiesen, es handelt sich um weitere Anderungen der Begrifflichkeiten.
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Zu Nummer 16 (§ 16 LKRG - E):

Hinsichtlich der Anderung im § 16 Absatz 3 LKRG - E wird auf die Ausfiihrungen zu
Nummer 3 verwiesen, es handelt sich um eine weitere Anderung der Begrifflichkeit.
Durch das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten ist durch die Einfu-
gung einer Nummer 9 in § 65¢ Absatz 1 Satz 2 SGB V die Mitwirkung an dem Daten-
abgleich nach § 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit Satz 3 zur Aufgabe
der Landeskrebsregister erklart worden, da das Bundesgesetz u.a. zum Ziel hat, den
bereits zum jetzigen Zeitpunkt vorgesehenen Abgleich von Daten der Krebsregister
der Lander mit Daten der Krebsfriiherkennungsprogramme gangbarer zu machen.
Diesem Ziel wird dadurch Rechnung getragen, dass die Krebsregisterdaten an die
Vertrauensstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) unter Verwendung
eines aus dem unverédnderbaren Teil der Krankenversichertennummer abgeleiteten
Pseudonyms Ubermittelt werden. Welche Daten konkret tibermittelt werden, wird je-
weils in den Richtlinien der organisierten Krebsfriilherkennungsprogramme nach § 25a
Absatz 2 SGB V festgelegt. Durch die Bezugnahme auf die Krebsfriiherkennungspro-
gramme, ist eine Anderung des Landesgesetzes nicht erforderlich, wenn Richtlinien

neu erlassen oder gedndert werden.
Zu Nummer 17 (§ 18 LKRG - E):

§ 18 LKRG regelt die Dateniibermittlung an andere Krebsregister. Da auch das ZfKD
als Register in diesem Sinne einzustufen ist, werden an dieser Stelle ebenfalls die

durch das o.g. Bundesgesetz neu im § 5 BKRG definierten Krebsdaten aufgenommen.

Im Ubrigen wird auf die Ausfithrungen zu Nummer 3 verwiesen, es handelt sich um
eine weitere Anderung der Begrifflichkeit. Bei der Anderung in Absatz 3 Satz 1 handelt

es sich um eine redaktionelle Folgeadnderung.
Zu Nummer 18 (§ 19 LKRG - E):

Die vorherige Fassung des § 19 LKRG enthielt Wiederholungen, die bei der Umset-
zung der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) in nationale Vorschriften nicht zu-

lassig sind. Durch die Erganzung wird deutlich, dass es sich lediglich bei der Angabe,
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welche allgemeinen technischen Bedingungen fir die Verarbeitung maRgebend ge-
wesen sind, um ein Uber den Inhalt des Auskunftsrechts nach Artikel 15 DSGVO hin-

ausgehendes Merkmal handelt.

Hinsichtlich des Absatzes 4 wird auf die Ausfiihrungen zu Nummer 3 verwiesen. Es

handelt sich um eine weitere Anderung der Begrifflichkeit.
Zu Nummer 19 (§ 21 LKRG - E):

Es wird auf die Ausfilhrungen zu Nummer 3 verwiesen, es handelt sich um weitere

Anderungen der Begrifflichkeiten.
Zu Nummer 20 (§ 23 LKRG - E):

Bei der praktischen Arbeit des Registers hat es sich als nicht erforderlich erwiesen,
dass der Beirat und der wissenschaftliche Fachausschuss tber Antrdge nach § 23
Absatz 2 und § 24 LKRG berédt und Empfehlungen abgibt. Fortan berat nur der wis-
senschaftliche Fachausschuss iiber Antrage, so dass in den jeweiligen gesetzlichen

Regelungen der Beirat nicht mehr aufgefuhrt wird.

Im Ubrigen wird auf die Ausfithrungen zu Nummer 3 verwiesen. Es handelt sich um

eine weitere Anderung der Begrifflichkeit.
Zu Nummer 21 (§ 24 LKRG - E):
Es wird auf die Ausfihrungen zu Nummer 20 verwiesen.

Im Ubrigen handelt es sich im Absatz 4 um eine weitere Anderung der Begrifflichkeit

(vgl. die Ausfihrungen zu Nummer 3).
Zu Nummer 22 (§ 27 LKRG - E):

Nach § 10 BKRG soll unter Mitwirkung ZfKD, der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
morzentren, der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und den
Krebsregistern der Lander gemeinsam mit Vertretern von Patientenorganisationen, die
in der Verordnung nach § 140g SGB V genannt oder nach der Verordnung anerkannt

sind, bis zum Ende des Jahres 2024 ein Konzept erstellt werden, das die Bildung einer
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Plattform vorsieht, mit der eine anlasshezogene Datenzusammenfithrung der Daten
aus den Landeskrebsregistern erméglicht werden kann. Es ist zum jetzigen Zeitpunkt
allerdings noch nicht klar, wie ein solches Konzept inhaltlich ausgestaltet werden wird
und welche - méglicherweise auch gesetzliche - Anderungen damit verbunden sein
werden, so dass eine gesetzliche Regelung zu diesem Zeitpunkt noch nicht abschlie-
Rend formuliert werden kann. Um zumindest zu ermdéglichen, dass flexibel und zeitnah
auf ein entsprechendes Konzept reagiert werden kann, ohne das LKRG erneut dndern
zu missen, wird eine neue Verordnungsermachtigung in § 27 Abs. 1 Nummer 4 LKRG-
E in das Gesetz aufgenommen. Angesichts des geltenden Bestimmtheitsgrundsatzes
wird zumindest der Zweck sowie der Umfang der ggf. zu Ubermitteinden Daten in der
Ermé&chtigung aufgenommen. Zudem gilt nach § 27 Absatz 2 LKRG die Maligabe,
dass zu einer entsprechenden Verordnung die oder der Landesbeauftragte fir Daten-
schutz und Informationsfreiheit anzuhéren ist, um den Grundsétzen des Datenschut-

zes ausreichend Rechnung zu tragen.
Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Artikel 2

Die Vorschrift regelt das Inkraftireten des Gesetzes.



