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= Der Verband der Privaten Krankenversicherung begriitt das Vorhaben, mit dem die
Daten der regionalen Krebsregister auf Bundesebene zusammengefiihrt und einer
weiteren Nutzbarkeit zugefiihrt werden sollen.

= Deutliche Defizite werden bei der Transparenz liber die zukiinftigen Auswertungen ge-
sehen.

= Die Einbindung der PKV als Kostentrager (wie auch der GKV) an zentralen Stellen zur
Information Uber das Geschehen und bei der Beteiligung liber wichtige Entscheidun-
gen zur Datennutzung ist unzureichend.

= Die Regelungen zur Bereitstellung weiterer Ubergangszeitraume bei Nichterfiillung
der Forderkriterien durch die Krebsregister ist zu groRzligig und unprazise formuliert.
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1. ALLGEMEINE ANMERKUNGEN

Der Verband der Privaten Krankenversicherung begriiRt die Initiative zur Zusammenfiihrung der
Datensatze aus den regionalen Krebsregistern in einem zentralen Datensatz beim Zentrum fiir
Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut (ZfKD). Der PKV-Verband hat mit seinen Mitgliedsun-
ternehmen von Beginn an die klinischen Krebsregister mit gefordert. Von den Krankenversicherun-
gen (privat und gesetzlich) sind seit Beginn der Forderung mehrere hundert Millionen Euro fiir die
klinischen Krebsregister bereitgestellt worden.

An zentralen Stellen des Vorhabens besteht keine ausreichende Transparenz liber die Ergebnisse
aus Datenauswertungen beim ZfKD und noch weniger liber die Bereitstellung der zukiinftigen Da-
ten fiir Dritte. An diesen Stellen hat die PKV als Forderer und im Namen ihrer Versicherten ein be-
rechtigtes Interesse, an den diesbeziiglichen Entscheidungsprozessen und den Informationsflus-
sen beteiligt zu werden.

Der Datenschutz erscheint nicht hinreichend gewiirdigt. Die Sanktionen bei datenschutzrechtli-
chen Vergehen sind nicht ausreichend.

Die Ubergangsregeln fiir die Krebsregister sollen nochmals verlangert werden, wenn sie die gefor-
derten Forderkriterien nicht erfiillen. Das erscheint in der geplanten Form unausgewogen und zu
groRziigig, weil die Register schon einmal eine zweijahrige Verldngerung der Ubergangsfrist erhal-
ten hatten und auch zukiinftig Ausnahmen erhalten bleiben sollen.

Perspektivisch werden fiir die Krebsregister noch weitere Aufgaben vorgesehen und vorbereitet.
Insbesondere die Erfassung von Spat- und Langzeitfolgen wird ein dufierst herausforderndes Vor-
haben. Wenn schon Erweiterungen liber die bisherigen Aufgaben in Betracht gezogen werden,
ware zuvorderst die Erfassung von Risikofaktoren fiir die Krebsleiden bei den Patienten ein loh-
nenswertes Ziel. Der Aufwand ware keineswegs hoher als fiir die Erfassung von Spatfolgen und im
Sinne eines praventiven Ansatzes vorrangig umzusetzen.

2. ZUAUSGEWAHLTEN REGELUNGEN DES REFERENTENENTWURFES
Zu Artikel 1 - Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRD)

§ 2 - Aufgaben des ZfKD
Vorgeschlagene Regelung

Bislang hatte das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) die Aufgabe der Durchfiihrung eines lan-
derlibergreifenden Datenabgleichs zur Feststellung von Mehrfachlibermittlungen einschlief3lich
der Riickmeldung an die regionalen Krebsregister. Mit der Neufassung entfallt diese Aufgabe fiir
das ZfKD ersatzlos, da der Abgleich bereits durch die Krebsregister auf Landesebene erfolgen soll.

Bewertung
Mehrfachlbermittlungen von Meldungen zu Krebserkrankungen stellen zwischen einigen Krebsre-

gistern einen erheblichen Anteil der Meldungen dar, weil sich zum Beispiel Patienten aus Flachen-
landern in Stadtstaaten behandeln lassen. Auch zwischen anderen regionalen Krebsregistern gibt

Seite2von 9



es in nennenswertem Umfang grenziiberschreitende Behandlungen. Mit der Neuregelung wird die-
ser Datenabgleich zur alleinigen Aufgabe der Krebsregister der Lander. Dass dabei eine umfas-
sende Identifizierung solcher Falle und nachfolgend eine Bereinigung erfolgt, erscheint wenig rea-
listisch, da dazu alle (benachbarten) Krebsregister einen Datenabgleich vor Ubermittlung an das
ZfKD durchfiihren missten. Die Priifung auf Mehrfachmeldungen sollte deshalb beim ZfKD erhal-
ten bleiben und der Umfang dieser Mehrfachiibermittlungen transparent gemacht werden, indem
das ZfKD die entsprechenden Informationen aggregiert in seinem Bericht veroffentlicht. Mindes-
tens aber sollte eine entsprechende Information an die Forderer der Krebsregister (Lander, GKV,
PKV) erfolgen.

§ 3 - Beirat
Vorgeschlagene Regelung

Bei den verschiedenen Aufgaben des Beirats findet sich gegeniiber dem Arbeitsentwurf zu diesem
Gesetz die Beteiligung an der Datenbereitstellung fiir Dritte nicht mehr. Diese Aufgabe wurde voll-
standig dem neu im Gesetzentwurf aufgenommenen wissenschaftlichen Ausschuss zugeordnet,
dem aber weder die Kostentrager (GKV, PKV) noch Patientenvertreter angehoren.

Bewertung
Dass die Kostentrager der Krebsregister an der Vergabe von Datenbereitstellungen zu Forschungs-

zwecken nicht mehr beteiligt sein sollen, sollte korrigiert werden. Entweder bleibt der Beirat in
diese Aufgabe eingebunden oder die Kostentrager erhalten eine Beteiligung im Rahmen des wis-
senschaftlichen Ausschusses.

§ 4 - Wissenschaftlicher Ausschuss
Vorgeschlagene Regelung

Der wissenschaftliche Ausschuss hat vor allem die Aufgabe, bei der Bewertung der Antrage auf wis-
senschaftliche Datennutzung mitzuwirken. Seine Stellungnahmen sind bei der Entscheidung des
ZfKD zu beriicksichtigen. Die PKV als Kostentrager ist hier nicht zur Beteiligung vorgesehen.

Bewertung
Die PKV als Kostentrager der Krebsregister sollte an der Vergabe von Datenbereitstellungen betei-

ligt werden. Alternativ ware auch eine direkte Beteiligung liber die Gremien des ZfKD moglich.

§ 6 Absatz 2- Daten fiir regionale Krebsregister und Weiterleitung an Dritte
Vorgeschlagene Regelung

Die als Bundesdaten durch das ZfKD zusammengefassten Daten werden den regionalen Krebsre-

gistern auf deren Verlangen zur Verfligung gestellt. Diese Daten dienen nicht nur zur Erfiillung der
Aufgaben des Krebsregisters, sondern konnen auf Basis eines Antrags nach § 7 auch an Dritte wei-
tergegeben werden.

Bewertung
Es ist unklar, warum ein regionales Krebsregister die gleichen Rechte zur Weitergabe des Bundesda-

tensatzes an Dritte bekommen soll wie das ZfKD. Das Gesetz gibt nicht explizit vor, dass an dieser
Stelle die identischen Mafistabe und Regelungen gelten wie fiir die Datenbereitstellungen nach § 7.
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Das sollte aber in jedem Falle so sein und klar geregelt werden. Und unter dieser Annahme laufen
dann alle Antrage ohnehin liber das ZfKD und die dort beschriebenen Wege, sodass der Antrag auch
direkt an das ZfKD gerichtet werden kann. Auch die Erfassung der Antrage nach § 8 ware damit ein-
deutig geregelt. Insofern sollte auf die Regelung zur Weiterleitung von Bundesdaten durch ein regi-
onales Krebsregister verzichtet werden.

§ 7 Absatz 2 - Bewilligung von Antragen auf Datenbereitstellung
Vorgeschlagene Regelung

Das ZfKD entscheidet liber einen Antrag auf Datenbereitstellung unter Beriicksichtigung der Stel-
lungnahme des wissenschaftlichen Ausschusses.

Bewertung
Ein klarer Kriterienkatalog fiir die Entscheidung des ZfKD wird nicht beschrieben und ist im Gesetz-

entwurf nicht vorgesehen. Lediglich gegeniiber dem wissenschaftlichen Ausschuss muss das ZfKD
eine Begriindung abgeben. Schon bei dem Antragsverzeichnis nach § 8 ist nicht mehr ersichtlich,
ob der Antrag gegen die Empfehlung des wissenschaftlichen Beirats bewilligt wurde. An dieser
Stelle sollte ein klarer Kriterienkatalog etabliert werden. Das Antragsverzeichnis sollte die An-
nahme des Antrags mit oder gegen die Stellungnahme des wissenschaftlichen Ausschusses aus-
weisen. Den Kostentragern (hier die PKV) muss zumindest ein Einsichtsrecht in die Stellungnah-
men des wissenschaftlichen Beirats fiir alle Antrage eingeraumt werden.

§ 7 Absatz 6 -VerstoR3 gegen den Datenschutz
Vorgeschlagene Regelung

Bei den Daten handelt es sich um besonders schutzwiirdige Gesundheitsdaten. Bei Verstol} gegen
den Datenschutz ist vorgesehen, dass das Zentrum fiir Krebsregisterdaten die Antragstellenden fiir
bis zu 2 Jahre vom Datenzugang ausschlieRen kann.

Bewertung
Diese Sanktion ist bei weitem nicht ausreichend. Sie sollte mit einem unmittelbaren Mindestmalf}

von 2 Jahren und einer deutlich hoheren Hochstgrenze belegt werden. Beziiglich der Antragstellen-
den sollte zudem klar geregelt werden, dass es hier sowohl um die (mit-)verantwortlichen Personen
als auch die Institutionen/Unternehmen geht, fiir die sie einen Antrag stellen bzw. Daten erhalten
haben. Die Hohe der Sanktion sollte eine unmissverstandlich abschreckende Wirkung haben, da es
sich um kein Kavaliersdelikt handelt. Es muss ausgeschlossen werden, dass der Nutzen eines Miss-
brauchs die - woméglich nur personenbezogene - Sanktion Uberwiegt.

§ 7 Absatz 7 - Entgelte fiir Datenbereitstellung
Vorgeschlagene Regelung

Die von den Krebsregistern und dem ZfKD gesammelten Daten konnen von groRem Wert fiir die
Forschung, auch die kommerzielle, sein. Die Finanzierung der Register erfolgt zu 90 % durch die
Kostentrager und umfasst bis dato mehrere hundert Millionen Euro.
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Bewertung
Bei der Bemessung der Entgelte sollten die Kostentrager der Register (hier die PKV) beteiligt wer-

den. Die Hohe der Entgelte sollte auch unter Beriicksichtigung des Gegenwertes erfolgen.

§ 8 - Antragsverzeichnis
Vorgeschlagene Regelung
Uber die bewilligten Antrage soll das ZfKD ein 6ffentliches Verzeichnis fiihren. Ohne Erwahnung

bleiben die Antrage, die nicht bewilligt wurden.

Bewertung
Um Transparenz herzustellen, ware auch eine Mitteilung liber abgelehnte Antrage wiinschenswert.

Zumindest die Kostentrager der Krebsregister sollten dartiber eine Auflistung bekommen, die mit
der flir das offentliche Verzeichnis vergleichbar ist. Dem Verzeichnis muss zu entnehmen sein,
wenn ein Antrag gegen die Empfehlung des wissenschaftlichen Ausschusses bewilligt wurde.

§ 9 Absatz 1 Satz 2 - Wesentliche Ergebnisse der Auswertung der Krebsregisterdaten
Vorgeschlagene Regelung

Bezug genommen wird hier auf die umfanglichen Aufgaben des ZfKD unter § 2 Nummer 3. Die
Krebsregister sollen tiber die wesentlichen Erkenntnisse aus Studien und Analysen zum bundes-
weiten Krebsgeschehen einschlieBlich der Analyse regionaler Unterschiede unterrichtet werden.

Bewertung
Es bleibt unklar, wie sich diese Berichterstattung des ZfKD von der Berichterstattung zum Krebsge-

schehen nach § 10 unterscheidet. Moglicherweise werden hier Berichte in unterschiedlicher Detail-
tiefe erstellt. Richtigerweise sollten die fiir die Krebsregister erstellten Berichte auch den Kosten-
tragern (hier der PKV) zur Verfligung gestellt werden.

§ 9 Absatz 4 - Antrdge zur Nutzung der registeriibergreifenden Plattformdaten
Vorgeschlagene Regelung

Es soll eine neue Plattform zur Schaffung anlassbezogener bundesweiter Datenzusammenfiihrun-
gen und Analysen von Krebsregisterdaten und anderer Daten ermoglicht werden. Fiir dieses um-
fangliche Projekt erfolgt eine Beauftragung zur Konzepterstellung bis Ende 2025. Vorgesehen wird
eine Antrags- und Registerstelle beim ZfKD. Nahere Informationen zum Umgang mit zukiinftigen
Antragen gibt es nicht.

Bewertung
Die beschriebene Plattform ermdglicht Studienkonzepte, die weit liber die Moglichkeiten der klini-

schen Krebsregister in derzeitiger Form hinausgehen. Offensichtlich wird hier ein Antragsverfahren
zur Datenverknupfung und Datenbereitstellung vorgesehen, das unabhangig von der Datenbereit-
stellung nach § 7 funktionieren wird. Nach welchen Grundsatzen hier entschieden werden soll,
bleibt vollstandig offen. Eine analoge Erfassung dieser Forschungsvorhaben vergleichbar dem An-
tragverzeichnis nach § 8 ist nicht vorgesehen. Ein solch intransparentes Vorgehen zur Nutzung von
Gesundheitsdaten ist nicht akzeptabel. Es muss ein transparentes Verfahren vergleichbar der sons-
tigen Datenbereitstellung von Krebsregisterdaten vorgesehen werden.
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§ 10 Absatz 4- Berichterstattung zum Krebsgeschehen
Vorgeschlagene Regelung

Beschrieben werden die Verpflichtungen zur Berichterstattung liber das Krebsgeschehen in
Deutschland.

Bewertung
Eine umfangliche Berichterstattung durch das ZfKD in allgemeinverstandlicher Form und mit inter-

aktiven Nutzungs- und Auswertungsformaten wird begriifdt. Art und Umfang der Berichterstattung
wird allerdings in der aktuellen Entwurfsfassung des Gesetzes ohne Abstimmung mit dem Beirat
durch das ZfKD alleine vorgenommen. Hier ware ein Einbezug des Beirats vorzusehen.

§ 11 - Bericht iiber die bundesweite Erfassung von Krebsregisterdaten
Vorgeschlagene Regelung

Das ZfKD soll dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis Ende des Jahres 2025 {iber die Erfahrun-
gen mit der bundesweiten Erfassung von Krebsregisterdaten berichten. Bis zu diesem Zeitpunkt
soll auch das Konzept zur Schaffung einer Plattform fiir anlassbezogene bundesweite Datenzusam-
menfiihrungen nach § 9 Absatz 4 fertig sein.

Bewertung
Eine Berichterstattung alleinig an das Bundesministerium fiir Gesundheit ist nicht ausreichend.

Den Kostentragern (hier die PKV) sollte identisch liber die Erfahrungen mit der bundesweiten Zu-
sammenfiihrung der Daten und liber den Fortschritt bei der Erstellung der genannten Plattform
berichtet werden.

§ 12 Absatz 3 -Einleitung der Strafverfolgung
Vorgeschlagene Regelung

Vorgesehen ist die Verfolgung der Tat nur auf Antrag. Ob und wie der/die Betroffene jemals von
dem Missbrauch erfahrt, ist offen. Es ist keine Verpflichtung der Behérden oder des ZfKD hinterlegt,
die von Missbrauch Betroffenen ausfindig zu machen und zu informieren. Die Aufsichtsbehdrde hat
keine Pflicht zur Strafverfolgung.

Bewertung
Die Verfolgung eines solchen Datenmissbrauchs muss strenger geahndet werden und als Offizial-

delikt zwingend verfolgt werden. Patienten mit einer Krebserkrankung sind mit den Gesetzesrege-
lungen zur Ubermittlung ihrer Daten quasi verpflichtet. Das kann nur gerechtfertigt werden, wenn
der Staat/Gesetzgeber im Gegenzug auch das Hochstmaf’ an Sorgfalt walten lasst, um diese Daten
ausreichend zu schitzen und vor Missbrauch zu sichern. Dazu gehort auch eine konsequente Ver-
folgung solcher Vergehen.
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Zu Artikel 2 - Weitere Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

§ 5 Absatz - Dateniibermittlung, Verordnungsermachtigung
Vorgeschlagene Regelung

Die von den Krebsregistern an das ZfKD zu libermittelnden Informationen werden differenzierter
als bislang dargestellt und aufgeschlisselt, an einzelnen Stellen auch ergéanzt. Mit dem Absatz 6
behalt sich das Bundesministerium fiir Gesundheit vor, mittels Rechtsverordnung (mit Zustim-
mung des Bundesrates) weitere Angaben zur Ubermittlung festzulegen. Dazu gehdren auch ergén-
zende Angaben zum Pathologiebefund einschlief3lich spezifischer tumordiagnostischer Charakte-
ristika.

Bewertung
Im Arbeitsentwurf des Gesetzes waren unter den verpflichtend zu Gibermittelnden Angaben beim

Pathologiebefund auch genetische Marker aufgefiihrt (,,...soweit diese erhoben worden sind.“). Die
Ubermittlung solcher Informationen bleibt im Gesetzentwurf einer nachgelagerten Verordnung
liberlassen und ist damit auf unbestimmte Zeit verschoben. Bei einer modernen Tumortherapie
rickt die Chemotherapie unter Berlicksichtigung von genetischen Markern aber immer mehrin
den Mittelpunkt. Um die Wirksamkeit neu zugelassener Chemotherapeutika evaluieren zu kdnnen,
sind diese Informationen essenziell. Ihre Aufnahme in den Datensatz ist langst Giberfallig. Sie sollte
mit der Uberarbeitung der gesetzlichen Grundlagen fest vorgesehen werden und nicht auf einen
optionalen spateren Zeitpunkt verschoben werden.

Zu Artikel 3 -Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 11 - Konzept fiir vergleichbare Erkrankungsfalle
Vorgeschlagene Regelung

Erarbeitet werden soll bis Ende 2023 ein Konzept fiir Datenabgleiche mit schon erfassten Krebsfal-
len.

Bewertung
Das Vorhaben wird in der Begriindung mit verschiedenen Optionen naher ausgefiihrt. Der Ansatz

der interdisziplinaren Bearbeitung wird begriif3t. Offen bleibt allerdings im Gesetzentwurf, was mit
dem erarbeiteten Konzept dann passiert. Eine automatische Umsetzung ist mit dem Gesetzestext
nicht verbunden. Vor einer Implementierung sollte eine Riicksprache mit den Kostentragern (hier
der PKV) erfolgen.

§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 - Erfassung von Spét- und Langzeitfolgen von Krebserkran-
kungen
Vorgeschlagene Regelung

Erarbeitet werden soll bis Ende 2024 ein Konzept zur systematischen Erfassung von Spat- und
Langzeitfolgen von Krebserkrankungen.
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Bewertung
Die Uberlegung ist zwar grundsétzlich zu begriiRen. Allerdings wird schon mit der Gesetzesbegriin-

dung deutlich, dass hier eine Vielzahl von medizinischen Problematiken eine Rolle spielen kann.
Die Erfassung ist nach Inhalt und Zeitverlauf hochst anspruchsvoll. Gewonnene Informationen
muissen sorgfaltig statistisch ausgewertet und abgeglichen werden. Ohne einen gezielten Fokus
besteht ein sehr hohes Risiko, dass mit groRem Aufwand Daten gesammelt werden, die hinterher
keine verlasslichen Ergebnisse erbringen werden. Da die Krebsregister mit der Neufassung des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes schon viele zusatzliche Aufgaben zu erfiillen haben, sollte ge-
nau uberlegt werden, ob weitere aufwandige Datenerfassungen tatsachlich realistisch sind. Insbe-
sondere sind die Krebsregister auch auf die Zulieferung der Daten von den Meldern angewiesen.
Die Erfahrung bislang zeigt, dass die vollstandige und vollzahlige Erhebung von Meldedaten schon
bisher eine grofte Herausforderung ist. Wenn schon Erweiterungen tiber die bisherigen Aufgaben in
Betracht gezogen werden, ware zuvorderst die Erfassung von Risikofaktoren fiir die Krebsleiden
bei den Patienten ein lohnenswertes Ziel. Der Aufwand ware keineswegs hoher als fur die Spatfol-
gen und im Sinne eines praventiven Ansatzes vorrangig umzusetzen.

§ 65c Absatz 2 - Neufassung zur Festlegung der Fordervoraussetzungen
Vorgeschlagene Regelung
Die bisherige Datumsangabe fiir die Festlegung der Fordervoraussetzungen (Satz 2) durch den

Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird gestrichen. Neu ist, dass die Fordervoraussetzungen
der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bediirfen.

Bewertung
Die Fordervoraussetzungen wurden nach Inkraftsetzung des Krebsfriiherkennungs- und -register-

gesetzes (KFRG) fristgerecht zum 31.12.2013 festgelegt und seitdem nicht mehr verandert. Laut Be-
griindung zu dieser Anpassung ,,bleibt die Fortschreibung der Fordervoraussetzungen eine Dauer-
aufgabe. Die Festlegung der Fordervoraussetzungen unterliegt dabei keinem standigen Wandel.“

Unklar bleibt, ob es sich hier um einen redaktionellen Fehler bei der Abfassung der Begriindung
handelt oder ob das Bundesministerium fiir Gesundheit beabsichtigt, die Férdervoraussetzungen
anpassen zu lassen.

§ 65c Absatz 5 und 5a - Finanzierung bei Nichterfiillung der Fordervorrausetzungen
Vorgeschlagene Regelung

Mit der Aufnahme von Absatz 5a wird fiir die Krebsregister fiir die Jahre 2021 bis 2023 eine Forde-
rung sichergestellt, auch wenn sie die Fordervoraussetzungen nicht erfiillen; in dem Fall wird ein
abgestufter Abschlag von 10 % bis 30 % auf die Hohe der Krebsregisterpauschale in Abhangigkeit
vom Defizit bei der Erfiillung der Fordervoraussetzungen vorgesehen. Unabhéangig davon ermog-
licht der neugefasste Absatz 5 dartliber hinaus die Weiterflihrung der Forderung in einem Forder-
jahr bei voriibergehender Nichterfiillung, wenn das Krebsregister innerhalb eines Jahres die Erfiil-
lung der Fordervoraussetzungen wieder nachweisen kann.
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Bewertung
Urspriinglich war im KFRG die Erfiillung der Fordervoraussetzungen verpflichtend bis zum

31.12.2017 vorgesehen; unter Voraussetzung der Nachbesserung konnte der Zeitraum um ein Jahr
verlangert werden. Mit nachfolgenden Gesetzesanderungen wurde die Nachbesserung mittlerweile
auf 3 Jahre ausgedehnt. Diese Phase lief zum 31.12.2020 aus. Mit Aufnahme von Absatz 5a wird den
Krebsregistern eine weitere Ubergangszeit von 3 Jahren eingerdumt. Die Erfiillung von 90 % (oder
85 %) der Fordervoraussetzungen ist ohne Differenzierung der Kriterien kein allzu hoher Anspruch;
flir die Nutzbarkeit der Daten eines Registers sind die Kriterien von sehr unterschiedlicher Bedeu-
tung. Darliber hinaus bleibt mit der Neufassung von Absatz 5 auch nach 2023 die Option, in einzel-
nen Jahren die Fordervoraussetzungen vorilibergehend nicht zu erfiillen. Aus dem Gesetzesentwurf
ist nicht ersichtlich, dass es sich hierbei um eine einmalige Regelung handelt. Theoretisch kdnnten
die Fordervoraussetzungen alternierend jedes Jahr nicht erfullt werden, ohne dass ein Register da-
bei Abschlage bei seiner Forderung hinnehmen miisste. Diese Regelungen werden insgesamt als zu
groRziigig betrachtet.
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