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I. Vorbemerkung

Der GKV-Spitzenverband begriiRt grundsatzlich den Entwurf eines Gesetzes zur
Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten. Zur Verbesserung der Forschung und zielgerichteter
Behandlungsmdoglichkeiten ist die beabsichtigte Zusammenfiihrung klinischer und
epidemiologischer Daten der Krebsregister der Linder zielfiihrend. Im Zuge der Anderungen des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes und des Flinften Buches Sozialgesetzbuch regt der GKV-
Spitzenverband nachstehende Anderungen zur Stiarkung der Transparenz und des
wissenschaftlichen Nutzens sowie einer aufwandsgerechten Finanzierung der Krebsregister an.

1 Anderung des Bundesregisterdatengesetzes

Die Einrichtung eines offentlichen Antragsverzeichnisses wird vom GKV-Spitzenverband begriiRt,
da es die Studienvorhaben sowie den Nutzen des Krebsregisters fiir die Forschung transparent
dokumentiert. Ergdnzende Informationen, wie Studienprotokolle, statistische Analyseplane und
Finanzierung, sollen lediglich als freiwillige Regelung im Antragsverzeichnis aufgenommen
werden. Hier ist zu beflirchten, dass entsprechende Informationen im Zweifel nicht bereitgestellt
werden, wenngleich ein nicht bedeutender Mehraufwand fiir den Antragsteller einem hohen
wissenschaftlichen und o6ffentlichen Interesse entgegensteht.

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Ergdnzung des zu libermittelnden Datensatzes wird vom GKV-
Spitzenverband unterstiitzt. Es besteht jedoch zwingender Bedarf, weitere Angaben in den
UbermitteInden Datenkorper aufzunehmen. Diese Angaben umfassen Daten zu genetischen
Markern, welche fiir anwendungsbegleitende Datenerhebungen und die Nutzenbewertung nach

§ 35a SGB V von entscheidender Bedeutung sind, sowie Angaben zur Therapie beziiglich der
Nebenwirkungen und der Beendigung der Therapie. Diese Angaben sind sowohl fiir eine addquate
Beurteilung der Langzeitsicherheit einer Therapie als auch fiir die Nutzenbewertung oder
Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V essentiell.

2 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt grundsitzlich Anderungen in § 25a SGB V, damit in allen
Bundeslandern ein Datenabgleich zur Identifizierung von Intervallkarzinomen und zur Evaluation
der Mortalitdt mit den klinischen oder epidemiologischen Krebsregistern durchgefiihrt werden
kann. Allerdings sollte hierfiir, wie im Referentenentwurf noch vorgesehen war, auch der
unverdnderliche Teil der einheitlichen Krankenversichertennummer der versicherten Person nach

§ 290 SGB V zur Pseudonymisierung libermittelt werden.
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Die Neuregelungen zu § 65¢ SGB V tragen dem Umstand Rechnung, dass inzwischen in allen
Bundeslandern flaichendeckende klinische Krebsregister eingerichtet wurden. Aufbauend auf den
bestehenden Strukturen werden nun die notwendigen Voraussetzungen fiir die
Zusammenfiihrung der epidemiologischen und klinischen Krebsregisterdaten geschaffen und die
Anforderungen an die einheitliche Datenerhebung weiterentwickelt. Diese Anderungen werden
durch den GKV-Spitzenverband grundsatzlich begriift, sollten aber in der konkreten
Ausgestaltung angepasst werden. Umfangreicherer Anderungen bediirfen dagegen die
Regelungen zur Finanzierung und zur Evaluation der Krebsregister.

Die neu eingefiihrte Mehrfachvergiitung der Fallpauschale ist nicht zweckmaRig, um besondere
regionale Gegebenheiten auszugleichen. Zudem entsteht hierdurch eine Doppelregulierung, da
bereits jetzt festgelegt ist, dass die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen mit
dem Land eine abweichende Hohe der Pauschale vereinbaren, wenn regionale Besonderheiten dies
erfordern. Der GKV-Spitzenverband lehnt die Anderung ab und verweist auf die bestehenden
Regelungen.

Die geplante zusadtzliche Finanzierung von Meldungen nicht-melanotischer Hautkrebsarten mit
unginstiger Prognose und ihrer Frithstadien ist nicht mit Inkrafttreten des Gesetzes, sondern
friihestens zum 01.01.2023 umsetzbar. Das Ziel, die Qualitdt der Versorgung auch dieser Félle
abzubilden und zu Verbesserungen beizutragen, kann zudem nur erreicht werden, wenn neben
den Diagnose- auch Behandlungs- und Verlaufsdaten vollstindig erfasst werden. Dies ist aktuell
in den meisten klinischen Krebsregistern nicht der Fall. Die Finanzierungsregelung sollte daher
nur vorbehaltlich entsprechender landesrechtlicher Regelungen umgesetzt werden.

Die vorgesehene weitere dreijahrige Ubergangsphase fiir Krebsregister, die nach 2020 die
Fordervoraussetzungen nicht erfiillen, ist nach derzeitiger Sachlage nicht mehr erforderlich und
sollte daher gestrichen werden. Nach aktueller Datenlage zur Priifung der Férdervoraussetzungen
zum 31.12.2020 erfiillen alle 18 klinischen Krebsregister die Vorgaben vollumfanglich. Der GKV-
Spitzenverband wertet dieses Ergebnis als sehr positiv, weil die Krankenkassen in ihrer Prognose
basierend auf der Situation der Krebsregister in 2019 davon ausgingen, dass mehrere
Krebsregister die Fordervoraussetzungen in 2020 nicht erfiillen werden. Eine wesentliche Rolle
diirften methodische Anderungen seitens der Krebsregister bei der Ermittlung der fiir die Prifung
erforderlichen epidemiologischen Daten gespielt haben. Die beabsichtigte Regelung kommt somit
nur noch indirekt zur Anwendung, wenn ein Krebsregister in 2020 zundchst alle
Fordervoraussetzungen erfiillt und zu einem spateren Zeitpunkt einzelne Fordervoraussetzungen
nicht mehr erfiillt. Fur diese Fille scheint eine erneute lange Ubergangsphase nicht erforderlich
und steht dem Ziel entgegen, eine flichendeckende klinische Krebsregistrierung mit belastbaren
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Daten zum Zweck der Zusammenfiithrung nach dem Entwurf fiir das
Bundeskrebsregisterdatengesetz und fiir die Forschung zeitnah umzusetzen.

Die meisten Regelungen in Bezug auf die Aufgaben und die Finanzierung der Krebsregister sind
mit einer deutlichen Kostensteigerung fiir die gesetzliche Krankenversicherung verbunden. Hierzu
gehoren die Ausweitung des Aufgabenspektrums, die mehrfache Finanzierung derselben Fille
und der Einschluss zusatzlicher Diagnosen in die Verglitungsregelung. Zum einen haben
Mehraufwande in den Krebsregistern einen Anstieg der Betriebskosten und damit der
Fallpauschale zur Folge. Andere Regelungen fiihren dazu, dass die Fallpauschale und die
Meldevergiitungen haufiger ausgezahlt werden missen. Diese Kostensteigerungen sind nicht in
den Erfullungsaufwinden abgebildet. Vor der Umsetzung der betreffenden Anderungen sollten
daher Nutzen, ZweckmaRigkeit und flichendeckende Umsetzbarkeit klar belegt sein.

Der GKV-Spitzenverband begriit ausdriicklich das Ziel, eine wissenschaftliche Evaluation zur
Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung durchzufiithren. UnzweckmaRig und ineffizient sind
jedoch die Vorgaben zur Vergabe eines entsprechenden Auftrages. Die Vergabe soll durch den
GKV-Spitzenverband zusammen mit allen fiir die klinischen Krebsregister zustandigen obersten
Landesbehorden erfolgen. Fiir ein Vergabeverfahren unter diesen Vorgaben und in der
GroRenordnung ist mit mindestens einem Jahr bis zur Zuschlagserteilung zu rechnen. Zur Lésung
schlagt der GKV-Spitzenverband eine Regelung in Anlehnung an die Verfahren zur Festlegung der
Fordervoraussetzungen und der Krebsregisterpauschale vor.
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Il. Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes)

Nr. 7

§ 8 - Dateniibermittlung und Datenbereitstellung zu Forschungszwecken

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 8 wird die Nutzung der Daten durch Dritte zu wissenschaftlichen Forschungszwecken
neu geregelt.

B) Stellungnahme

Eine Nutzung der Krebsregisterdaten durch Dritte zu wissenschaftlichen Forschungszwecken
ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes grundsatzlich nachvollziehbar.

Bezlglich des Kreises der Antragsberechtigten ergibt sich aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes allerdings ein Wertungswiderspruch zu der jiingst gefassten Regelung des
§ 303e Absatz 1 Nummern 7 und 8 SGB V. Zur Verarbeitung der Daten des
Forschungsdatenzentrums sind dort lediglich Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger
wissenschaftlicher Forschung berechtigt, nicht aber Institutionen der privatfinanzierten
Forschung.

Uber die Nutzung zu Forschungszwecken hinaus versprechen die Krebsregisterdaten groRes
Potenzial fiir eine Nutzung durch 6ffentliche Institutionen der Gesundheitsverwaltung im
Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben, insbesondere zum Zwecke der Verbesserung der
Qualitat der Krebsversorgung in Deutschland. Dies anerkennt fiir die Daten des
Forschungsdatenzentrums § 303e Absdtze 1 und 2 SGB V.

Beispielsweise konnen die Krebsregisterdaten bereits in der ersten Stufe dazu dienen, die
Verhandlungen zu Erstattungsbetragen nach § 130b SGB V zu unterstiitzen.

C) Anderungsvorschlag
Nach Absatz 11 wird ein Absatz 12 wie folgt neu gefasst:

»(9) Antragsberechtigt sind auch die Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 Nummern 1
bis 6 und 9 bis 18 SGB V fiir die in § 303e Absatz 2 SGB V genannten Zwecke. Die Absdtze 1
bis 9 finden entsprechende Anwendung.”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 28.04.2021
zum Entwurf eines Gesetzes zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
Seite 7 von 25

Artikel 1 (Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes)
Nr. 7

§ 9 - Verzeichnis der bewilligten Antrdge

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zur Erhéhung der Transparenz und des wissenschaftlichen Nutzens der Daten soll das
Zentrum fir Krebsregisterdaten (ZfKD) ein 6ffentliches Antragsverzeichnis der nach § 8
bewilligten Antrage fiihren.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet ausdriicklich, dass ein 6ffentliches Antragsverzeichnis
fir Forschungsvorhaben eingerichtet werden soll. Dies dient der Transparenz der
Studienvorhaben, dokumentiert den Nutzen der Krebsregister fiir die Forschung und
erleichtert eine Evaluation.

Es ist zu begriiRen, dass auch Studienprotokolle, statistische Analysepldane und Finanzierung
der Vorhaben als zusétzliche Angaben in das Verzeichnis aufgenommen werden kénnen. Bei
der vorgeschlagenen freiwilligen Regelung steht allerdings nach den Erfahrungen aus
klinischen Studienregistern zu befiirchten, dass diese Informationen im Zweifel nicht
bereitgestellt werden. Eine verpflichtende Angabe ist nicht mit einem bedeutenden
Mehraufwand fiir den Antragsteller verbunden, aber von hohem wissenschaftlichen und
offentlichen Interesse.

Um dariber hinaus bestmogliche Transparenz liber die eingereichten Antrdge und die
Entscheidungen des ZfKD zu gewahrleisten, ist es zweckmaRig, auch abgelehnte Antrage zu

verzeichnen.

C) Anderungsbedarf

Die amtliche Uberschrift zu § 9 wird wie folgt gedndert:

,8 9 Verzeichnis der-bewilligten-Antrage”

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten fiihrt ein 6ffentliches Verzeichnis iber die nach § 8
eingereichten bewilligten-Forschungsantrage. Im offentlichen Antragsverzeichnis ist fur jeden
Antrag Folgendes anzugeben:
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1. Name und Anschrift des Datenempfangers, Angaben zur Finanzierung des Vorhabens,

2. Titel des Forschungsvorhabens sowie eine kurze Beschreibung des Forschungsvorhabens
und des mit dem Forschungsvorhaben verfolgten Forschungsziels_sowie der statistische

Analyseplan,

3. soweit der Antrag bewilligt wurde, nach der Veroffentlichung von Ergebnissen eine kurze

Ergebnisdarstellung oder Verweise auf die Publikationen, die auf den Ergebnissen des
Forschungsvorhabens beruhen, sowie das Studienprotokoll,

4. Kalenderjahr und Ergebnis der Entscheidung liber den Antrag.”
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes)

§ 5 - Dateniibermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der bisher nur fiir die Daten der epidemiologischen Krebsregister giiltige Datensatz, der an
das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) zu libermitteln ist, wird um klinische
Krebsregisterdaten erweitert. Dabei werden insbesondere der erweiterte Datensatz und
Formalitdten der Dateniibermittlung und -speicherung festgelegt.

B) Stellungnahme

Die durch die Krebsregister an das ZfKD zu UbermitteInden Daten werden durch die geplante
Neuregelung um weitere Angaben ergdnzt. Dies wird durch den GKV-Spitzenverband
grundsatzlich begriiRt, es sollten jedoch weitere Angaben zwingend in den zu lGbermittelnden

Datenkorper aufgenommen werden.

Die bisher geforderten Angaben mit Bezug zur Tumordiagnose schlieRen pathologische
Befunde mit ein. Im vorliegenden Gesetzentwurf werden neben dem eigentlichen
Histologiebefund, Angaben zum Differenzierungsgrad und zur Anzahl der untersuchten und
befallenen Lymphknoten erhoben. Erganzend bedarf es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
der Angaben eventuell vorhandener genetischer Marker. Durch die aktuellen Entwicklungen
im Bereich der personalisierten Medizin werden diese fiir die Auswahl der bestmdglichen
Behandlung von Krebspatientinnen und -patienten immer entscheidender und besitzen
dariiber hinaus einen pradiktiven Wert.

Daher sieht es der GKV-Spitzenverband als zwingend erforderlich an, Daten iiber genetische
Marker zu erheben und in den Datensatz zu integrieren. Diese Angabe ist ebenfalls fiir die in
einer zweiten Stufe geplante Nutzbarmachung der Daten fiir anwendungsbegleitende
Datenerhebungen und die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V von entscheidender
Bedeutung.
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Dariiber hinaus bedarf es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ebenfalls einer Erganzung der
Angaben zur Therapie. Die bisher im ZfKD gesammelte Information zur Primdrtherapie wird
durch den vorliegenden Gesetzentwurf ergdanzt und konkretisiert. Nicht abgebildet hierbei
sind jedoch die Punkte Nebenwirkungen und der Grund der Beendigung einer Therapie.

Diese sind jedoch aus Sicht des GKV-Spitzenverbands essentiell fiir eine addquate
Beurteilung der Langzeitsicherheit einer Therapie und fiir weitere potenzielle
Verwendungsmoglichkeiten des Datensatzes, wie beispielsweise die Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V oder die Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V.

C) Anderungsbedarf
§ 5 Abs. 1 Punkt 2¢) wird wie folgt gedndert:
,C) Pathologiebefund:

aa) Histologiebefund nach dem Schliissel der aktuellen Internationalen Klassifikation der

onkologischen Krankheiten,
bb) Differenzierungsgrad,
cc) Anzahl der untersuchten und befallenen Lymphknoten,

dd) genetische Marker und sonstige krankheitsspezifische Biomarker, soweit diese

erhoben worden sind,"”

§ 5 Abs. 1 Punkt 3 wird wie folgt gedndert:
»3. Angaben mit Bezug zur Therapie:
a) Operation:
aa) Monat und Jahr der Operation,
bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag der Operation,
cc) Intention,
dd) Art der Operation nach dem Operationen- und Prozedurenschliissel,
ee) lokaler Residualstatus nach Abschluss der Operation,

ff) Nebenwirkungen,

dq) Grund eines eventuellen Therapieabbruchs
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b) Strahlentherapie:
aa) Monat und Jahr des Beginns,

bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Beginns der
Therapie,

cc) Dauer der Therapie in Tagen

dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Zielgebiet,

ff) Applikationsart

dq) Nebenwirkungen,

hh) Grund eines eventuellen Therapieabbruches

¢) systemische oder abwartende Therapie:
aa) Monat und Jahr des Beginns,

bb) Anzahl der Tage zwischen dem Tag der Diagnose und dem Tag des Beginns der
Therapie,

cc) Dauer der Therapie in Tagen,
dd) Intention und Stellung zur operativen Therapie,
ee) Art der Therapie,
ff) weitere Angaben zu
aaa) den verwendeten Substanzen oder
bbb) dem Protokoll,

dq) Nebenwirkungen,

hh) Grund eines eventuellen Therapieabbruches*
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr.

1

§ 25a - Organisierte Fritherkennungsprogramme

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Anderungen sollen gewdbhrleisten, dass in allen Bundeslidndern ein Datenabgleich zur
Identifizierung von Intervallkarzinomen und zur Evaluation der Mortalitdt mit den klinischen
oder epidemiologischen Krebsregistern durchgefiihrt werden kann. Eine landesrechtliche
Erlaubnis fiir den Abgleich ist durch die Anderung nicht mehr vorgesehen. Die Krebsregister
werden verpflichtet, pseudonymisierte Daten zum Zwecke des Abgleichs an die unabhangige
Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 zu Ubermitteln.

Stellungnahme

Es ist derzeit aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes unklar, wie der Datenabgleich mit den
Krebsregistern ,unter Verwendung eines aus dem unveranderbaren Teil der
Krankenversichertennummer des Versicherten abgeleiteten Pseudonyms* technisch und
datenschutzrechtlich umgesetzt werden soll. Ndhere datenschutzrechtliche Grundlagen zur
Umsetzung dieser Regelung sind im Gesetz nicht aufgefiihrt (z. B. die Krebsregister
verwenden fir die Pseudonymisierung ein gemeinsames Geheimnis). Es ist zudem davon

auszugehen, dass der Aufwand fiir den Datenabgleich dadurch deutlich steigt.

Der GKV-Spitzenverband hat ausdriicklich die im Referentenentwurf vorgesehene Anderung
im § 25a SGBV unterstiitzt. Demnach sollten die Krebsregister den unverdnderlichen Teil der
einheitlichen Krankenversichertennummer nach § 290 zur Pseudonymisierung an die
Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 Uibermitteln. Damit hatte an das bereits
etablierte Datenflusskonzept der oKFE-Richtlinie fiir organisierte
Krebsfritherkennungsprogramme ankniipft werden kénnen, das unter Einbeziehung des
Beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entwickelt wurde. Auch das
Verfahren der Pseudonymisierung wurde gemaR § 299 Absatz 2 SGB V unter
Beriicksichtigung der Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) festgelegt und wird bereits
seit einigen Jahren in der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung zur
Ubermittlung von Daten der Leistungserbringenden aus dem stationdren und ambulanten
Bereich sowie der Sozialdaten der Krankenkassen angewendet. Seit Oktober 2020 wird es im
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Rahmen der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme fiir die Daten der
Leistungserbringenden und Krankenkassen umgesetzt.

Das Datenflusskonzept der oKFE-Richtlinie wird von den Krebsregistern aus verschiedenen
Griinden abgelehnt. Es werden insbesondere datenschutzrechtliche Hiirden auf Landerebene
angefihrt, die aber bisher nur unzureichend begriindet wurden. Dem GKV-Spitzenverband
liegt derzeit nur ein Papier der Krebsregister vor, in dem sehr knapp verschiedene Modelle
zum Datenabgleich dargestellt werden. Diesem Papier ist u. a. zu entnehmen, dass derzeit in
mindestens funf Landern die rechtlichen Voraussetzungen fiir das nun im Gesetzentwurf
vorgesehene Modell der pseudonymen Datenlieferung gegeben waren. Das wiirde bedeuten,
dass auch fiir dieses Vorgehen Landergesetze angepasst werden miissen und derzeit nicht
alle Krebsregister Daten fiir den Abgleich (ibermitteln kdnnen.

Grundsatzlich begriRt der GKV-Spitzenverband die Bemiihungen, eine Losung fiir den im

§ 25a SGB V vorgesehenen Krebsregisterabgleich zu finden. Allerdings ist derzeit unklar, ob
die Regelungen des Gesetzentwurfs eine geeignete und mit den Vorgaben des § 299 SGB V
kompatible Grundlage sind, um den Abgleich flachendeckend durchfiihren zu kénnen. Es gibt
derzeit viele offene Fragen und Unsicherheiten. Vor diesem Hintergrund wird empfohlen, die
gesetzlichen Regelungen entsprechend anzupassen, damit an das bereits seit Jahren
etablierte Datenflusskonzept des G-BA angekniipft werden kann. Die Beratungen des G-BA
mit den Krebsregistern haben gezeigt, dass einige Krebsregister auf dieser Grundlage einen
Abgleich durchfiihren kdnnten. Mit diesen ware zeitnah ein Pilotprojekt moglich.
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C) Anderungsbedarf

In Absatz 4 Satz 6 werden die Worter ,unter Beachtung der landesrechtlichen
Vorschriften“ gestrichen.

Danach werden folgende Satze angefiigt:

Das Nahere zur technischen Umsetzung des Abgleichs nach Satz 6 vereinbaren der
Gemeinsame Bundesausschuss und die von den Landern zur Durchfithrung des Abgleichs

bestimmten Krebsregister bis zum 31.12.2021. Die epidemiologischen oder klinischen
Krebsregister ibermitteln erstmals bis Ende 2023 und anschlieRend regelmaRig

ausschlieRlich zum Zweck des Abgleichs der Daten nach Satz 6 die vom Gemeinsamen

Bundesausschuss festgelegten Daten zusammen mit dem unverdnderlichen Teil der

einheitlichen Krankenversichertennummer der versicherten Person nach § 290 zur

Pseudonymisierung an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuches)
Nr. 2

§ 65c¢ - Klinische Krebsregister

A) Beabsichtigte Neuregelung
Zu Absatz 1:

Aufbauend auf den inzwischen bestehenden flichendeckenden Strukturen der klinischen
Krebsregistrierung werden fiir die bessere bundesweite Nutzbarkeit der klinischen
Krebsregisterdaten die Anforderungen an die einheitliche Datenerhebung und
Datenlbermittlung durch die klinischen Krebsregister angepasst und weiterentwickelt. Die
Krebsregister erhalten zusatzliche Aufgaben: Die im Bundeskrebsregisterdatengesetz neu
verankerte Datenilibermittlungsplicht an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten, die
Mitwirkungspflicht beim Datenabgleich fiir die organisierten
Krebsfriherkennungsprogramme und die Erstellung von Konzepten fiir individuelle
Datenabgleiche auf Anfrage eines behandelnden Arztes und fiir die Erfassung von Spat- und
Langzeitfolgen von Krebserkrankungen.

Zu Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6:

Weitreichende Anderungen werden in Bezug auf die Finanzierung der Krebsregister
vorgenommen. Angepasst werden die Regelungen zu den Voraussetzungen fiir die
Finanzierung Uber die Fallpauschale (Fordervoraussetzungen) und die Meldevergiitung. Neu
geregelt wird, wie mit Krebsregistern zu verfahren ist, die ab 2021 nicht alle
Fordervoraussetzungen erfiillen. Die Auszahlungsmodalititen werden dahingehend gedndert,
dass die Fallpauschale gegebenenfalls mehrmals pro Fall gezahlt werden muss. Des Weiteren
werden die Hohe und Anpassung der Krebsregisterpauschale durch den GKV-Spitzenverband
und die Moglichkeit, auf Landesebene regional abweichende Pauschalen zu vereinbaren,
gedndert. Neu in die Finanzierung aufgenommen werden sollen nicht-melanotische
Hautkrebsarten mit ungiinstiger Prognose. Uber Anderungen zur Fallpauschale hinaus wird
eine regelmaBige Uberpriifung der Angemessenheit der Hohe der Meldevergiitung und
gegebenenfalls Anpassung der selbigen festgelegt.
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B)

Zu Absatz 10:

Mit der Neuregelung der Berichterstattung durch das ZfKD wird die bislang bestehende
Berichtspflicht des GKV-Spitzenverbandes tiber die Ergebnisse der klinischen
Krebsregistrierung aufgehoben. Neu aufgenommen wurde eine Evaluationsregelung zur
Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung.

Stellungnahme

Die beabsichtigten Anderungen werden im Wesentlichen begriiRt, folgende Einzelvorschlidge
werden allerdings abgelehnt bzw. sollten nach Ansicht des GKV-Spitzenverbands gedndert

werden.

Zu Absatz 1:

Die in Absatz 1 angelegten neuen Verfahren zur Identifizierung vergleichbarer
Behandlungsfille auf Anfrage behandelnder Arztinnen und Arzte und zur systematischen
Erfassung von Spat- und Langzeitfolgen von Krebserkrankungen sind mit einem deutlichen
Mehraufwand auf Seiten der Krebsregister und damit mit einer Kostensteigerung fiir die
gesetzlichen Krankenkassen verbunden. Bei der gemeinsamen Erstellung der Konzepte sollte
daher der GKV-Spitzenverband beteiligt werden. Wie aus der Begriindung hervorgeht, kdnnen
in beiden Konzepten mehrere Handlungs- und Verfahrensvorschlage vorgelegt werden. Fir
alle vorgeschlagenen Optionen sollte zusétzlich eine Aufwand-Nutzen-Abwégung erfolgen,
welche bei der Entscheidung lber die konkrete Umsetzung der Verfahren zu beriicksichtigen
ist.

Zu Absatz 4: Mehrfachvergiitung der Fallpauschale

Ausweislich der Begriindung zielt die vorgesehene Anderung zur Mehrfachvergiitung der
Fallpauschale darauf ab, ein Finanzierungssystem zu schaffen, in dem besondere regionale
Gegebenheiten, wie verstdrkte Patientenstrome aus anderen Bundeslandern, beriicksichtigt
werden. Danach wird die Fallpauschale nicht mehr einmalig pro Fall, sondern mehrfach
ausgezahlt, wenn der Fall in mehreren Krebsregistern gefiihrt wird. Die geplante Anderung
wird abgelehnt, da sie flir den genannten Zweck ungeeignet ist und es sich um eine
Doppelregulierung handelt. Bei regionalen Besonderheiten besteht bereits die Verpflichtung,
auf Landesebene eine fiir das Krebsregister abweichende Pauschale zu vereinbaren. Anders
als die vorgesehene Neuregelung kénnen im Rahmen dieser Vereinbarungen alle regionalen
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Besonderheiten umfassend analysiert und beriicksichtigt werden. Zudem verursacht die
Anderung nicht gerechtfertigte Kostensteigerungen fiir die gesetzliche Krankenversicherung.
Dies ist in Anbetracht der bereits jetzt nachweislich bestehenden Uberzahlung der
Krebsregister durch die gesetzlich festgelegte Fallpauschale nicht nachvollziehbar. Auch
erscheint es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes als weder nachvollziehbar noch
nachgewiesen, dass alle an der Dokumentation eines Patientenfalles beteiligten Krebsregister
einen gleich hohen Aufwand haben, der die Auszahlung der vollen Fallpauschale rechtfertigt.
Der GKV-Spitzenverband weist an dieser Stelle auch auf notwendige Verweiskorrekturen hin.

Zu Absatz 4: Ergdnzung der zu vergiitenden Diagnosen

In Bezug auf die vollstandige Erfassung und die Finanzierung von Meldungen von
prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihren Frithstadien
besteht aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes weiterer Regelungsbedarf. Fiir die Festlegung
der betreffenden Félle und die anschlieRende Implementierung in den Systemen der
Krankenkassen und der Krebsregister sollte eine Umsetzungszeit von etwa 15 Monaten
vorgesehen werden. Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 kann diese Regelung somit
frihestens zum 01.01.2023 in Kraft treten, sofern mit Anderungen am einheitlichen
onkologischen Basisdatensatz zu rechnen ist, sogar erst spater. Nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 sind alle Krebsregister verpflichtet, Auftreten, Behandlung und Verlauf von
bosartigen Neubildungen einschlieRlich ihrer Friihstadien sowie von gutartigen Tumoren des
zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) sicherzustellen. Ausgenommen
hiervon sind ausschlieRlich Erkrankungsfille, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu
melden sind. Dennoch werden zurzeit Falle des nicht-melanotischen Hautkrebs in den
Krebsregistern zum Teil gar nicht und zum anderen Teil sehr uneinheitlich erfasst,
beispielsweise nur Erstdiagnosen, aber keine Therapie- und Verlaufsmeldungen. Das Ziel, die
Qualitat der Versorgung auch dieser Fdlle abzubilden und zu Verbesserungen beizutragen,
kann nur erreicht werden, wenn auch Behandlungs- und Verlaufsdaten regular erfasst
werden. Mit dem Ziel, die Qualitdt in der Versorgung onkologischer Patientinnen und
Patienten abzubilden und zu ihrer Verbesserung beizutragen, ist auch die
Kostenlibernahmeverpflichtung der gesetzlichen Krankenkassen verbunden. Deshalb muss
vor der Umsetzung einer Finanzierungsregelung die vollzahlige und vollstindige Erfassung in
Bezug auf die Meldeanldsse gemaR Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sichergestellt werden. Hierflr
sind Anderungen in den Landesgesetzen erforderlich. Zwei Jahre nach Inkrafttreten der
geplanten Regelung sollte deren Nutzen, Praktikabilitdt und die Umsetzung in den Ldndern
durch das Zentrum fiir Krebsregisterdaten evaluiert werden.
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Zu Absatz 4: Priifung und Anpassung der Krebsregisterpauschale

Die Einfiihrung einer Datenlieferverpflichtung fiir die klinischen Krebsregister ist ein wichtiger
Schritt zur Sicherung der Datenqualitat bei der Anpassung der regionalen und der
bundesweiten Pauschale und wird befiirwortet. Es werden bisher jedoch keine Vorgaben zum
Datenformat gemacht. Der GKV-Spitzenverband hat zum Zwecke der Priifung der
Krebsregisterpauschale ein standardisiertes Formular entwickelt. Um eine einheitliche und
vergleichbare Datengrundlage zu gewahrleisten, sollte dessen Verwendung bei der
Datenbereitstellung durch die Krebsregister verpflichtend sein.

Verhandlungen lber eine regional abweichende Hohe der Fallpauschale finden auf Antrag der
Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen oder des Landes statt. Um regionale
Besonderheiten und daraus ableitbare Kostenunterschiede identifizieren, plausibilisieren und
vergleichen zu kdnnen, ist eine bundeseinheitliche Definition und Darstellung von
Kostenstandards hinsichtlich wesentlicher Struktur- und Prozessparameter im Sinne einer
BezugsgroRe erforderlich. Bisher besteht jedoch auf Seiten der Krankenkassen keine
Transparenz Uber die Kosten der einzelnen Krebsregister. Als Grundlage fiir die
Vereinbarungen einer abweichenden Hohe der Fallpauschale nach Absatz 4 Satz 6 sollte
daher gesetzlich bestimmt werden, dass der GKV-Spitzenverband die Ergebnisse der Priifung
der bundesweiten Fallpauschale gemaR Absatz 4 Satz 9 und 10 im Sinne einer Kostenmatrix
mit Darstellung vergleichbarer Inhalte den Landesverbanden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen zur Verfligung stellen muss.

Zu Absatz 5a:

Die in Absatz 5a vorgesehene dreijahrige Ubergangsphase fiir Krebsregister, die nach 2020
die Fordervoraussetzungen nicht erfiillen, ist nach derzeitiger Sachlage nicht mehr
erforderlich und sollte gestrichen werden. Nach aktueller Datenlage zur Priifung der
Fordervoraussetzungen zum 31.12.2020 erfiillen alle 18 klinischen Krebsregister die
Vorgaben vollumfanglich. Der GKV-Spitzenverband wertet dieses Ergebnis als sehr positiv,
weil die Krankenkassen in ihrer Prognose basierend auf der Situation der Krebsregister in
2019 davon ausgingen, dass mehrere Krebsregister die Fordervoraussetzung in 2020 nicht
erfillen werden. Eine wesentliche Rolle diirften methodische Anderungen seitens der
Krebsregister bei der Ermittlung der fiir die Priifung erforderlichen epidemiologischen Daten
gespielt haben. Die beabsichtigte Regelung kommt somit nur noch indirekt zur Anwendung,
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wenn ein Krebsregister in 2020 zunachst alle Férdervoraussetzungen erfiillt und zu einem
spateren Zeitpunkt einzelne Fordervoraussetzungen nicht mehr erfillt. Fur diese Félle scheint
eine erneute lange Ubergangsphase nicht erforderlich und steht dem Ziel entgegen, eine
flichendeckende klinische Krebsregistrierung mit belastbaren Daten zum Zweck der
Zusammenfiihrung nach dem Entwurf fiir das Bundeskrebsregisterdatengesetz und fiir die
Forschung zeitnah umzusetzen.

Zu Absatz 6:

In der Krebsregister-Meldevergilitung-Vereinbarung vom 15.12.2014 zwischen GKV-
Spitzenverband, Deutscher Krankenhausgesellschaft e.V., Kassenarztlicher
Bundesvereinigung und Kassenzahnarztlicher Bundesvereinigung ist bereits festgeschrieben,
dass bei wesentlichen Anderungen des Basisdatensatzes (ADT/GEKID-Datensatz, inklusive
dessen Spezifikation) die Vereinbarung liber die Meldevergiitung zu liberpriifen und
gegebenenfalls unverziiglich anzupassen ist. Die beabsichtigte Neuregelung ist folglich
redundant.

Zu Absatz 10:

Der GKV-Spitzenverband begriRt ausdriicklich das Ziel, eine wissenschaftliche Evaluation zur
Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung durchzufiihren. In Hinblick auf die Effizienz und
die Effektivitat des Vergabeverfahrens erscheint es jedoch nicht zielfiihrend, dieses in der
geplanten GremiengroRe mit dem GKV-Spitzenverband und allen fiir die klinischen
Krebsregister zustandigen obersten Landesbehérden durchzufiihren. Fir ein
Vergabeverfahren unter diesen Vorgaben ist mit mindestens einem Jahr bis zur
Zuschlagserteilung zu rechnen. Vor dem Hintergrund des Umfangs der zu beauftragenden
Evaluation muss ein EU-weites Vergabeverfahren mit Verhandlungsvergabe mit
Teilnahmewettbewerb durchgefiihrt werden. Dieses Vergabeverfahren umfasst viele
abstimmungsbediirftige Zwischenschritte beginnend von der Erstellung einer
Leistungsbeschreibung, der Festlegung von Eignungskriterien fiir die Auswahl der Bieter bis
hin zu den notwendigen Abstimmungen fiir die Auswertung von Antrdgen und Angeboten. In
diesem Zusammenhang entstehen auch mit Bezug auf die vergaberechtliche Vertraulichkeit
Bedenken, wenn der Kreis der Beteiligten zu groR wird. Daher erscheint es dringend geboten,
die Entscheidung unter den Landern in eigenen Abstimmungsrunden vorzuverlegen. Zur
Losung schldgt der GKV-Spitzenverband eine Regelung in Anlehnung an die Verfahren zur
Festlegung der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 (n. F.) und der
Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 11 (n. F.) vor, wonach die Abstimmung zwischen
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o)

dem GKV-Spitzenverband und zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander
bestimmten Vertretern erfolgt. So kénnen die Dauer des Vergabeverfahrens deutlich verkiirzt
und die Kapazitdten bei allen Beteiligten effizienter genutzt werden. Eine gute Datenqualitat
ist Voraussetzung dafiir, dass mit den Krebsregisterdaten die oben genannten Ziele erreicht
werden konnen. Die Ergebnisse der Analysen zur Datenqualitdt und Vergleichbarkeit der
Daten nach dem neu gefassten § 7 Absatz 2 Bundeskrebsregisterdatengesetz sollten deshalb
fur die Evaluation zur Verfligung gestellt und beriicksichtigt werden.

Anderungsbedarf
Zu Absatz 1:
Absatz 1 Satz 2 Nummer 11 wird wie folgt erganzt:

11. Die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts fiir Datenabgleiche zur
Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfille auf Anfrage eines behandelnden Arztes und fir
die Riickmeldung an diesen; die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage dieses Konzepts beim
Bundesministerium fiir Gesundheit hat bis zum 31. Dezember 2023 unter Beteiligung der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, der Deutschen Krebsgesellschaft, der
Kassendarztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, des
Spitzenverbands Bund der Krankenkassen sowie von Vertretern der Patientenorganisationen,

die in der Verordnung nach § 140g genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind, zu
erfolgen,

Die Begriindung zu Satz 2 Nummer 11 wird wie folgt erganzt:

Mit der neuen Nummer 11 werden die klinischen Krebsregister beauftragt, gemeinsam ein
Konzept fiir Datenabgleiche zur Feststellung vergleichbarer Erkrankungsfalle auf Anfrage
einer behandelnden Arztin oder eines behandelnden Arztes und fiir die Riickmeldung an
diesen bis zum 31. Dezember 2023 unter Beteiligung der ADT, der Deutschen
Krebsgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Verordnung
nach § 140g genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind, zu erarbeiten. Im Rahmen
eines solchen Konzepts kdnnen auch mehrere verschiedene Handlungs- und
Verfahrensvorschldge vorgelegt werden. Das Konzept schlieRft eine Aufwand-Nutzen-

Abwagung fiir alle Handlungs- und Verfahrensvorschldge ein. Mit einem solchen

Datenabgleich kénnten behandelnde Arztinnen oder Arzte in die Lage versetzt werden, die
Behandlung einzelner Patientinnen und Patienten mit dhnlichen in den klinischen
Krebsregistern gespeicherten Fallkonstellationen abzugleichen und die individuelle
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Gesundheitsversorgung ihrer Patientinnen und Patienten auf dieser Grundlage zielgerichtet
fortzusetzen. Eine weitere Moglichkeit ware auch, dass die Krebsregister liber eine solche
Abfrage den Kontakt unter den behandelnden Arztinnen und Arzten herstellen kdnnten.
Identifizierte passgenaue Fallkonstellationen kénnten als digitale Zwillinge herangezogen
werden, um eine moglichst optimierte Therapie zu ermoglichen. Mit der Umsetzung des
gemeinsam erarbeiteten Konzepts und der Integration in die klinischen Krebsregister kann
ein erheblicher Mehrwehrt fiir die Leistungserbringer und die klinische Krebsregistrierung
geschaffen werden.

Die Begriindung zu Satz 2 Nummer 12 wird wie folgt erganzt:

Mit der neuen Nummer 12 werden die klinischen Krebsregister zudem beauftragt,
gemeinsam ein Konzept zur systematischen Erfassung von Spdt- und Langzeitfolgen von
Krebserkrankungen und Integration dieser Daten in die Krebsregistrierung bis zum

31. Dezember 2024 unter Beteiligung der ADT, der GEKID und der Gesellschaft fiir Telematik
sowie Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g genannt
oder nach der Verordnung anerkannt sind, zu erarbeiten und vorzulegen. Im Rahmen eines
solchen Konzepts kénnen auch mehrere verschiedene Handlungs- und Verfahrensvorschlage
vorgelegt werden. Das Konzept schlieRt eine Aufwand-Nutzen-Abwégung fiir alle

Handlungs- und Verfahrensvorschldge ein. Zu den Spdt- und Langzeitfolgen zdhlen vor allem

die Folgen einer durchgefiihrten Chemo- und Strahlentherapie. Zu den therapiebedingten
Langzeit- und Spatfolgen einer Krebsbehandlung zahlen aber auch eine Vielzahl sehr
unterschiedlicher Beeintrachtigungen, wie beispielsweise chronische Schmerzen und
krebsspezifische Fatigue, Lymphddeme oder Harn- und Darmfunktionsstérungen,
Nervenschdden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, metabolische Stérungen (Diabetes), kognitive
Einschriankungen insbesondere der Aufmerksamkeits- und Gedachtnisfunktionen, vorzeitige
Menopause und Unfruchtbarkeit. Es sollten daher auch Vertreterinnen und Vertreter anderer
Fachdisziplinen mit einbezogen werden. Zur Vermeidung von zusatzlichen Aufwanden bei der
Erfassung dieser Daten und Integration in die Krebsregistrierung sind Moglichkeiten einer
Nutzung der Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341 zu prifen. Auf der
Grundlage eines vorgelegten Konzepts kénnte im Anschluss liber die Durchfiihrung von
Pilotverfahren entschieden werden.

Zu Absatz 4: Mehrfachverglitung der Krebsregisterpauschale

Die Anderungen in Absatz 4 Satz 2 in Bezug auf die Mehrfachvergiitung der Fallpauschale
werden nicht iibernommen:
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Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach, dass die
Fordervoraussetzungen erfiillt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register oder dessen

Trager einmalig fiir jede erstmalsin-diesem-Register verarbeitete Meldung zur

Neuerkrankung an einem Tumor nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 eine fallbezogene
Krebsregisterpauschale im Jahr 2021 in Héhe von 141,73 Euro.

Zu Absatz 4: Verweiskorrektur
In Absatz 4 Satz 6 ist der Verweis auf Satz 5 nicht korrekt und wird wie folgt gedndert:

Auf Antrag der Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen oder des Landes haben
die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit
Wirkung fir ihre Mitgliedskassen eine von Satz-5 Satz 2 oder Satz 9 abweichende Hohe der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale mit dem Land zu vereinbaren, wenn dies auf Grund
regionaler Besonderheiten erforderlich ist, um eine Férderung der erforderlichen
Betriebskosten in Hohe von 90 Prozent zu gewahrleisten.

Zu Absatz 4: Ergdnzung der zu vergitenden Diagnosen
Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt gedndert. Danach wird ein neuer Satz eingefiigt:

Ab dem Jahr 2023 wird bei einer Meldung von nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer

Frihstadien wird die Pauschale nach Satz 2 nur gezahlt, wenn es sich um eine Meldung von
prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihrer Friithstadien handelt
und die vollstdndige Erfassung dieser Fille gemaR Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 landesrechtlich

vorgesehen ist. Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten veroffentlicht bis zum 31.12.2026 einen

Bericht zu Umsetzung, Nutzen und Praktikabilitat der Erfassung und Vergiitung von

prognostisch ungiinstigen nicht-melanotischen Hautkrebsarten auf seiner Internetseite.

Zu Absatz 4: Priifung und Anpassung der Krebsregisterpauschale
Nach den Sitzen 7 und 13 in Absatz 4 wird jeweils folgender neuer Satz eingefiigt:

Fiir die Datenlieferung ist ein durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen bereit

gestelltes standardisiertes Abfrageformular zu verwenden.
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Nach Absatz 4 Satz 13 wird ein neuer Satz eingefligt:

Nach Abschluss der Uberpriifung nach Satz 10 iibermittelt der Spitzenverband Bund der

Krankenkassen die Ergebnisse der Uberpriifung nach Satz 10 an die Landesverbinde der

Krankenkassen und die Ersatzkassen.

Zu Absatz 5a:
Absatz 5a Satz 1 wird wie folgt gedndert:

Erfiillt ein Krebsregister mit Ablauf des Jahres 2020 die Fordervoraussetzungen nach Absatz
2 Satz 2 und 3 nicht, zahlt die Krankenkasse fiir die das Jahre 20212022 unrd 2023 an
dieses Krebsregister folgenden Anteil der Pauschale nach Absatz 4 Satz 2, 3, 5, 6 und 9:

1. 85 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt wird, dass das
Krebsregister mindestens 95 Prozent der Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3
erfiillt und

2. 70 Prozent der Pauschale, wenn nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 festgestellt wird, dass das
Krebsregister mindestens 85 Prozent der Férdervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3

erfullt.

Alternativ kann Absatz 5a vollstandig gestrichen werden.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 Satz 5 [neu] wird nicht Gibernommen:
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Zu Absatz 10:
Absatz 10 sollte wie folgt gedndert werden:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die klinischen Krebsregister

zustdndigen obersten Landesbehorden, vertreten durch zwei benannte Vertreter, veranlassen

gemeinsam im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit eine wissenschaftliche
Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung. Im Rahmen der Evaluation sind
insbesondere folgende Aspekte zu untersuchen:

1. Der Beitrag der klinischen Krebsregister zur Sicherung der Qualitdat und Weiterentwicklung
der onkologischen Versorgung, die Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren und
weiteren Leistungserbringern in der Onkologie sowie ihr Beitrag zur Verbesserung des
Zusammenwirkens von Versorgung und Forschung,

2. der Stand der Vereinheitlichung der klinischen Krebsregistrierung und

3. die Eignung der nach Absatz 2 festgelegten Férdervoraussetzung fiir die Feststellung der
Funktionsfahigkeit der klinischen Krebsregister.

Ein Bericht iber die Ergebnisse der Evaluation ist bis zum 30. Juni 2026 zu verdoffentlichen.
Bei der Evaluation sind die Ergebnisse des ZfKD zu den Analysen zur Datenqualitdt und
Vergleichbarkeit nach § 9 Absatz 2 BKRD zu beriicksichtigen. Das ZfKD stellt diese
Ergebnisse den in Satz 1 genannten Organisationen zur Veranlassung der Evaluation zur
Verfiigung. Die Kosten der wissenschaftlichen Evaluation tragen je zur Halfte die fir die
klinischen Krebsregister zustandigen obersten Landesbehérden gemeinsam und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
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Artikel 4 (Inkrafttreten)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.

B) Stellungnahme

Keine.

C) Anderungsbedarf

Keiner.



