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GESETZENTWURF

der Landesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Reform des Krebsregistrierungsgesetzes

A Problem und Ziel

Die Krebsregistrierung ist eine gesetzliche Aufgabe der Lander. Es ist nach epidemiologischer
und klinischer Krebsregistrierung zu unterscheiden.

Die epidemiologische Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern wird momentan durch
das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen (GKR) wahrgenommen. Die
zentralen Aufgaben des GKR sind das kontinuierliche epidemiologische Monitoring von
Krebserkrankungen sowie die Beantwortung epidemiologischer Fragestellungen.

Die Grundlage der epidemiologischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern bildet
der Staatsvertrag Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lé&nder Berlin, Brandenburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
(GKR-Staatsvertrag) in Verbindung mit dem Gesetz Uber Krebsregister (Krebsregistergesetz)
sowie dem Gesetz Uber die Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern (Krebsregistrie-
rungsgesetz - KrebsRG M-V).

Die klinische Krebsregistrierung wird in Mecklenburg-Vorpommern vom Klinischen Krebs-
register Mecklenburg-Vorpommern (KKR M-V) wahrgenommen. Die zentrale Aufgabe des
KKR M-V besteht im kontinuierlichen Monitoring der Behandlung und des Verlaufs der Krebs-
erkrankungen mit dem Ziel, die onkologische Versorgung zu verbessern. Die gesetzliche
Grundlage fur die klinische Krebsregistrierung bildet § 65c des Funften Buches Sozialgesetz-
buch. Auf Landesebene ist die klinische Krebsregistrierung im Krebsregistrierungsgesetz
Mecklenburg-Vorpommern geregelt.
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Aufgrund verschiedener Erwagungsgrunde hatte Mecklenburg-Vorpommern den GKR-Staats-
vertrag mit dem Ziel der Integration der epidemiologischen Krebsregistrierung in das
KKR M-V gekiindigt. Die Kundigung wird zum 31. Dezember 2021 wirksam.

Eine Analyse der Prozesse und Strukturen sowohl des KKR M-V als auch des GKR hatten
ergeben, dass das KKR M-V die meisten Voraussetzungen zur Wahrnehmung der epidemiolo-
gischen Krebsregistrierung bereits erfiillt. So wird bereits seit 2017 im KKR M-V der voll-
stdndige Datenbestand erfasst, wie er auch in einem integrierten Krebsregister vorliegt.

Neu zu regeln ist die Uberfiihrung eines Teils der epidemiologischen Daten vom GKR ins KKR
M-V aus dem Zeitraum vor 2017. AuBerdem sollen folgende zentrale Aufgaben durch das
Krebsregisterreformgesetz an das KKR M-V (ibertragen werden:

- Datentbermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten zur Vollzahligkeitsprufung,

- Datenubermittlung an das Kinderkrebsregister in Mainz,

- Datenubermittlung an die zentralen Stellen der Lander fur das Mammographie-Screening,

- Epidemiologische Datenauswertung sowie Bearbeitung von Datennutzungsantragen fir
epidemiologische Fragestellungen,

- Abrechnung der Vergutungen fur Meldungen des nicht melanotischen Hautkrebses.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, bis zum 1. Januar 2022 die gesetzlichen Aufgaben der epide-
miologischen Krebsregistrierung wieder vollumfanglich in Mecklenburg-Vorpommern wahr-
zunehmen, indem in Folge der Kiindigung des GKR-Staatsvertrages diese Aufgaben durch ein
Gesetzgebungsverfahren an das KKR M-V (ibertragen werden und das KKR M-V in ein inte-
griertes Krebsregister umgewandelt und in ,,Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern* umbe-
nannt wird. Hierdurch sollen die Prozesse und Strukturen der Krebsregistrierung in
Mecklenburg-Vorpommern verbessert werden. Dies ist verbunden mit einem mittelfristigen
Abbau von Burokratie, der Einsparung von Kosten und einer nachhaltigeren Gestaltung der
Krebsregistrierung. Darliber hinaus soll dieses Gesetzgebungsverfahren genutzt werden, um
marginale Anpassungen zur Verbesserung der Krebsregistrierung in Mecklenburg-
Vorpommern durchzufuhren, die sich entweder aufgrund geanderter duBerer Umstande oder
von den Akteuren der Krebsregistrierung geduRerter Anderungsbedarfe ableiten.

B Loésung

Zum 1. Januar 2022 wird das KKR M-V in ein integriertes Krebsregister umgewandelt und
flhrt ab diesem Zeitpunkt sowohl die klinische als auch die epidemiologische Krebsregistrie-
rung durch. Zur Umwandlung des KKR M-V in das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern
mussen die gesetzlichen Grundlagen geschaffen werden, indem das Krebsregistrierungsgesetz
Mecklenburg-Vorpommern sowie im Nachgang die dazugehdrigen Verordnungen, Richtlinien
und Verwaltungsvertrdge angepasst werden. Fir die Anpassung der gesetzlichen Grundlagen
durch das Krebsregisterreformgesetz wird die zweijahrige Kundigungsfrist genutzt. Das Krebs-
registerreformgesetz muss demgemal zum 1. Januar 2022 in Kraft treten.

C Alternativen

Keine.
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D Notwendigkeit (§ 3 Absatz 1 Satz 1 GGO II)

Der GKR-Staatsvertrag bildet fir Mecklenburg-Vorpommern bis zum Wirksamwerden der
Kiindigung die Rechtsgrundlage fir die Ubertragung der Aufgaben der epidemiologischen
Krebsregistrierung an das GKR. Demzufolge ist aufgrund der Kindigung des GKR-Staats-
vertrages bis zum Inkrafttreten der Kiindigung die Schaffung einer neuen Rechtsgrundlage fur
eine Ubertragung dieser Aufgabe auf das KKR M-V erforderlich.

E Finanzielle Auswirkungen auf die Haushalte des Landes und der Kommunen

1 Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Zum jetzigen Zeitpunkt ergibt sich aus einer vorlaufigen Schatzung eine jahrliche Einsparung
der Haushaltsausgaben von rund 20 000 Euro ab dem Jahr 2022. Die jahrliche Einsparung
resultiert aus der Streichung des Ansatzes zur Finanzierung des Anteils Mecklenburg-
Vorpommerns des GKR in Hohe von 280 000 Euro jahrlich sowie einer aus der VergréRerung

des Aufgabenumfangs resultierenden Aufstockung der Finanzierung des KKR M-V um voraus-
sichtlich 260 000 Euro jahrlich.

2 Vollzugsaufwand

Keiner.

F Sonstige Kosten (zum Beispiel Kosten fur die Wirtschaft, Kosten fir soziale Sicherungs-
systeme)

Keine.

G Birokratiekosten

Keine.
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DIE MINISTERPRASIDENTIN Schwerin, den 22. Februar 2021
DES LANDES
MECKLENBURG-VORPOMMERN

An die

Présidentin des Landtages
Mecklenburg-VVorpommern
Frau Birgit Hesse
Lennéstrale 1

19053 Schwerin

Betr..  Entwurf eines Gesetzes zur Reform des Krebsregistrierungsgesetzes

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

als Anlage ubersende ich Thnen den von der Landesregierung am 9. Februar 2021 beschlossenen
Entwurf des vorbezeichneten Gesetzes mit Begrindung.

Ich bitte Sie, die Beschlussfassung des Landtages herbeizuftihren.

Federfuhrend ist das Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit.

Mit freundlichen GriiRen

Manuela Schwesig
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ENTWURF

eines Gesetzes zur Reform des Krebsregistrierungsgesetzes

Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Krebsregistrierungsgesetzes

Das Krebsregistrierungsgesetz vom 11. Juli 2016 (GVOBI. M-V S. 539), das durch Artikel 5
des Gesetzes vom 16. Mai 2018 (GVOBI. M-V S. 183, 185) gedndert worden ist, wird wie folgt
geéndert:
1. Die Inhaltsubersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 8 wird wie folgt gefasst:
»$ 8 Weitere Datenverarbeitungen®.

b) Die Angaben zu den 8§88 11 und 12 werden wie folgt gefasst:

»§ 11 Ordnungswidrigkeiten
§ 12 Weitere Ordnungswidrigkeiten®.

c) Die Angaben im Zweiten Abschnitt Epidemiologische Krebsregistrierung werden wie
folgt gefasst:

,»$ 15 Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung
8 16 Datenubermittlung fur die epidemiologische Krebsregistrierung
8 17 Epidemiologische Datenauswertung und Forschung
§ 18 Vorhandener Datenbestand*.
d) Die bisherigen Angaben zu 88 17 und 18 werden die Angaben zu 88 19 und 20.
2. 8 1 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,regionale Registerstellen (Registerstellen)* durch die
Worter ,,eine Registerstelle® ersetzt.

bb) In Satz 7 wird das Wort ,,klinische* gestrichen.
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b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Nach Malgabe dieses Gesetzes nimmt die Registerstelle Meldungen gemaR
8 3 Absatz 1 und 3 entgegen und stellt diese Daten fir die konkrete Behandlung von
Patienten und Patientinnen sowie flir Zwecke der onkologischen Qualitatssicherung
denjenigen Personen und medizinischen Einrichtungen zur Verfligung, die an der
Behandlung beteiligt sind.*

) In Absatz 4 Satz 2 wird das Wort ,,pseudonymisierten® durch die Worter ,,mit einem Alias
nach Maligabe des § 2 Absatz 5 versehenen® ersetzt.

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

»Nach Mallgabe dieses Gesetzes gewihrleistet die Treuhandstelle, dass die Weiter-
leitung von Daten der klinischen Krebsregistrierung, insbesondere der Identitats-
daten, nur im notwendigen Umfang erfolgt. Sie schitzt die Personlichkeitsrechte der
Patienten und Patientinnen insbesondere durch die Bildung eines Alias, mit dem die
Identitatsdaten nach § 2 Absatz 5 ersetzt werden.

bb) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.
e) Folgender Absatz 8 wird angefligt:
,»(8) Die Kosten fur den Betrieb des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern beziglich
der Wahrnehmung der Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung werden gemaf den
Regelungen des § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom Land, den gesetzlichen
Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungsunternehmen oder anderen Stellen
getragen. Es ist sicherzustellen, dass die Kosten fir die Wahrnehmung der sonstigen Auf-
gaben des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern separat ausgewiesen werden.*
3. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
,»(5) Alias im Sinne dieses Gesetzes ist eine einer bestimmten Person zugeordnete
Zeichenfolge zur Ersetzung der ldentitatsdaten, damit die Bestimmung der Identitat
dieser Person wesentlich erschwert wird.
b) In Absatz 6 wird das Wort ,,Registerstellen* durch das Wort ,,Registerstelle* ersetzt.
4. 8§ 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,acht Wochen nach Ende des Quartals, in dem der
Meldeanlass aufgetreten ist, an die fiir sie zustidndige*™ durch die Worter ,,sechs Wochen

nachdem der Meldeanlass aufgetreten ist, an die* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,,zustdndigen® gestrichen.



Landtag Mecklenburg-Vorpommern - 7. Wahlperiode Drucksache 7/5866

c) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Registerstellen sind“ durch die Worter ,,Registerstelle
1st* ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Treuhandstelle versieht die klinischen Daten sowie die meldungsbezogenen
Daten mit einem Alias nach § 2 Absatz 5, mittels dessen die Daten ohne Preisgabe
der ldentitat des Patienten oder der Patientin unverziiglich an die Zentralstelle der
Krebsregistrierung weitergeleitet werden.*

d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Worter ,,jeweils zustindige* werden jeweils gestrichen.

bb) Das Wort ,,Pseudonyme* wird durch die Worter ,,die Alias* ersetzt.
e) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,,(6) Die Meldungen nach Absatz 1 und 3 erfolgen ausschlieBlich auf elektronischem
Weg gemal? der Verordnung nach 8 14 Nummer 2. Die Meldeverpflichteten nach
Absatz 1 und 3 sind berechtigt, alle bereits von ihnen an das Krebsregister Mecklen-
burg-Vorpommern gemeldeten Daten zu derselben Person einzusehen. Abweichend
von Satz 1 kénnen bis zum 31. Dezember 2022 Meldungen auch auf anderem Weg
erfolgen. Voraussetzung hierfur ist eine Vereinbarung zwischen den Meldeverpflich-
teten und dem Krebsregister Mecklenburg-VVorpommern, die der Genehmigung durch
das fiir Gesundheit zustandige Ministerium bedarf.*

f) In Absatz 7 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,»Abweichend von Satz 1 erhalten die Meldenden fiir Meldungen zu nicht melanotischen
Hautkrebsarten und ihren Frihstadien (ICD-10 C44 und DO04.-) als Aufwandsentschadi-
gung Meldevergutungen vom Land gemaR den nach § 14 Nummer 2 erlassenen Bestim-
mungen. Die im Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern entstehenden Aufwande fiir
die Verarbeitung der auf der Grundlage dieser Meldungen entstehenden Daten sowie die
Aufwinde fiir die Abrechnung dieser Meldungen tragt das Land.*
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5. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Die Information des Patienten oder der Patientin erfolgt gemafr der Artikel 13 und
14 Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz natrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung). Die Information des Patienten oder der Patientin von der
beabsichtigten Meldung erfolgt durch die Meldeverpflichteten zum frihestmdglichen
Zeitpunkt mindlich und durch Aushéndigung eines Informationsblattes Giber den Inhalt
der Meldung und die weitere Verarbeitung und Nutzung ihrer oder seiner Daten und das
Widerspruchsrecht gemal Absatz 2. Die Information darf ausnahmsweise nachtraglich
erfolgen, wenn dies entsprechend den Grundsatzen der &rztlichen Aufklarungspflicht not-
wendig ist, um eintretende Nachteile fur die Gesundheit der betroffenen Person zu ver-
meiden. In diesem Fall missen die Meldeverpflichteten in regelmaRigen Abstanden Gber-
prufen, ob die Griinde, die einer Information entgegenstanden, fortbestehen. Bei Wegfall
der Grunde ist die Information unverzuglich nachzuholen. Die Information ist schriftlich
zu dokumentieren und in der Meldung geméaR § 3 Absatz 1 anzugeben, ebenso die Griinde
fiir eine nachtrégliche Information.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,geméal3 § 1 Absatz 2 die Worter ,,ohne Angabe
von Griinden* eingefiigt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Registerstellen” durch das Wort ,,Registerstelle ersetzt.
c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,jeweilige” gestrichen.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,,jeweiligen* gestrichen.
d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch folgende Sétze ersetzt:
,Gehen nach einem Widerspruch weitere Meldungen zu dieser Person ein, werden
die Identitatsdaten darin von der Treuhandstelle mit einem Alias nach § 2 Absatz 5
ersetzt. Die Treuhandstelle veranlasst binnen vier Wochen nach Abschluss des
Verfahrens zur Abrechnung der Zahlungen nach 8 65c¢ des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch die Loschung der Identitdtsdaten in der Registerstelle.*

bb) Die bisherigen Séatze 2 und 3 werden die Sétze 3 und 4.

e) In Absatz 5 werden die Worter ,,falls dies nicht sachgerecht ist durch Loschung der Zweit-
pseudonyme gemdl § 9 gestrichen.
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f) In Absatz 6 Satz 1 wird das Wort ,,Registerstellen” durch das Wort ,,Registerstelle*
ersetzt.

g) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 eingefugt:

»(7) Das Widerspruchsrecht nach Artikel 21 der Datenschutz-Grundverordnung wird
hiervon nicht bertihrt.

6. 8 5 wird wie folgt gefasst:

”§ 5
Technischer Datenschutz und Informationssicherheit

(1) Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten und von Gesundheitsdaten durch alle
Einrichtungen der klinischen Krebsregistrierung gemaR 8 1 Absatz 2 und die Auswertungs-
stelle auf Landesebene gemal § 1 Absatz 6 gilt 8 8 des Landesdatenschutzgesetzes entspre-
chend.

(2) Die personenbezogenen Daten und Gesundheitsdaten dirfen nur von Personen verar-
beitet werden, die nach § 203 des Strafgesetzbuches zur besonderen Geheimhaltung ver-
pflichtet sind.

(3) Die genannten Einrichtungen mussen Daten nach § 2 Absatz 2 bis 4 mit einem krypto-
grafischen Verfahren nach dem Stand der Technik verschlusselt speichern und auf elektro-
nischem Wege austauschen.*

7. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Registerstellen haben die ihnen“ durch die Worter
,Registerstelle hat die ihr* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,sind die Registerstellen* durch die Worter ,,ist die
Registerstelle* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,und Pseudonyme* gestrichen.

) In Absatz 3 Satz 1 und 2 wird jeweils das Wort ,,Pseudonyme® durch das Wort ,,Alias*
ersetzt.
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8. § 7 wird wie folgt gedndert:

10

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 2 wird aufgehoben.
bb) Die bisherigen Nummern 3 bis 6 werden die Nummern 2 bis 5.

cc) In der neuen Nummer 5 wird das Wort ,,Registerstellen* durch das Wort ,,Register-
stelle* ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Zur Qualitatssicherung der Meldungen sowie zur Information Uber vom Beirat
genehmigte Forschungsvorhaben nach § 9 ist die Treuhandstelle berechtigt im Krebs-
register Mecklenburg-Vorpommern registrierte Patienten und Patientinnen zu kontak-
tieren. In allen weiteren Fallen ist fur eine Kontaktierung die Genehmigung des fur
Gesundheit zustdndigen Ministeriums einzuholen.*

Dem Absatz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:

»Dies gilt im Zuge der Datenzusammenfiihrung tiber mehrere oder alle Bundeslinder fiir
die Qualitéatssicherung, landerlbergreifende Versorgungsplanung und Forschungs-
projekte auch fur Patienten und Patientinnen, deren Wohnort und Behandlungsort auRer-
halb von Mecklenburg-Vorpommern liegt.*

d) In Absatz 3 werden die Worter ,,Die Registerstellen sind berechtigt, fiir ihr jeweiliges im

e)

Hinblick auf den Behandlungsort festgelegtes Einzugsgebiet Daten nach § 2, die ihnen
nach 8 3 Absatz 1 und 3 gemeldet wurden oder auf die sie fir ihr Einzugsgebiet berechtigt
Zugriff haben,” durch die Worter ,,Die Registerstelle ist berechtigt, Daten nach § 2*
ersetzt.

Absatz 4a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,meldungsbezogene Daten personenbezogen mit Klar-
namen und pseudonymisierte klinische Daten‘ durch die Worter ,,personenbezogene
Daten‘ ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aaa) Nach den Wortern ,,nur die in Satz 1 genannten Empféanger” werden die Worter
»», icht aber die Zentralstelle,* eingefiigt.

bbb) Das Wort ,,pseudonymisierten wird gestrichen.
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10.

cc) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach den Wortern ,,Zentralstelle der Krebsregistrierung® wird das Wort
,ausnahmsweise* eingefiigt.

bbb) Die Worter ,,mittels des Pseudonyms* werden gestrichen.

f) In Absatz 5 werden die Worter ,,den Registerstellen* durch die Worter ,,der Register-
stelle® ersetzt.

§ 8 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 8
Weitere Datenverarbeitungen®.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,pseudonymisierten® durch die Wérter ,,mit einem
Alias nach § 2 Absatz 5 versehenen® ersetzt.

) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,,pseudonymisierten* durch die Worter ,,klinischen
und meldungsbezogenen ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ist berechtigt, mit onkologischen
Zentren und anderen Behandlungseinrichtungen Kooperationsvereinbarungen zu
Leistungen zu vereinbaren, die Uber die Aufgaben der klinischen und epidemiolo-
gischen Krebsregistrierung nach diesem Gesetz hinausgehen. Fir diese Leistungen ist
eine gesonderte Finanzierung sicherzustellen. Der Abschluss von Kooperationsverein-
barungen unterliegt dem Genehmigungsvorbehalt des fir Gesundheit zustandigen
Ministeriums.“

§ 9 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Fiir Zwecke unabhéngiger wissenschaftlicher
Forschung® die Worter ,,mit klinischem Schwerpunkt im Sinne des 8 1 Absatz 1 Satz 2
eingeflgt.

b) In Satz 4 wird folgender Teilsatz angefiigt: ,,,§ 9 Landesdatenschutzgesetz gilt entspre-
chend*

c) Satz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) Das Wort ,,pseudonymisierter wird durch die Worter ,,von mit einem Alias nach
8§ 2 Absatz 5 versehenen oder pseudonymisierten‘ ersetzt.

bb) Nach den Wortern ,,sind diese mit projektspezifischen werden die Worter
»Zweitalias oder* eingefiigt.

11
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

12

8 11 Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Besteht der Verdacht von Verstofien gegen datenschutzrechtliche Verpflichtungen, ist der
Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Mecklenburg-Vorpommern
zu informieren.*

8 11 a wird 8 12, und folgender Absatz 4 wird angefligt:

,»(4) Verwaltungsbehodrde im Sinne des 8 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes tiber Ord-
nungswidrigkeiten ist der Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Mecklenburg-Vorpommern.*

Der bisherige § 12 wird aufgehoben.

§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,,zustindige* gestrichen.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,iiber das Zentrale Informationsregister* durch
die Worter ,,liber die elektronische Meldeauskunft ersetzt.

c) In Absatz 3 wird das Wort ,,Registerstellen* durch das Wort ,,Registerstelle* ersetzt.

8§ 14 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 2 wird wie folgt gedandert:
Die Worter ,,fiir Fille, die gemaBl § 3 Absatz 7 von der Meldevergutung des 8§ 65¢
Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ausgenommen sind*“ werden durch die
Worter ,,gemél § 3 Absatz 7% ersetzt.

b) Folgende Nummer 7 wird angeftigt:

7. die ndheren Einzelheiten zur Aufgabenwahrnehmung der epidemiologischen
Krebsregistrierung nach den §§ 15 bis 18.*

8 15 wird wie folgt gefasst:

»8 15
Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung

(1) Die epidemiologische Krebsregistrierung dient der Krebsbhekampfung durch die Ver-
besserung der Datengrundlage fur die Krebsepidemiologie. Die Aufgaben der epidemiolo-
gischen Krebsregistrierung sind:

1. Datenaustausch mit Behorden nach § 13,
2. Datenverarbeitung nach § 16,
3. epidemiologische Datenauswertung und Forschung nach § 17.
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17.

18.

(2) Die Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung werden von den Einrich-
tungen der landesweiten klinischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern
gemaRk 8 1 Absatz 2 wahrgenommen. Né&heres hierzu wird durch Rechtsverordnung gemaf
8 14 Nummer 7 bestimmt.

(3) Die Kosten fur den Betrieb des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern beziglich
der Wahrnehmung der Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung werden vom
Land getragen.

(4) Die geméR 8§ 3, § 7 Absatz 2 und § 13 erhobenen Daten dienen auch als Grundlage der
epidemiologischen Krebsregistrierung.*

§ 16 wird wie folgt gefasst:

»8 16
Datenubermittlung fur die epidemiologische Krebsregistrierung

Das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ist berechtigt, personenbezogene Daten,
Gesundheitsdaten und nicht personenbezogene Daten mit anderen Institutionen wie folgt
zu verarbeiten:

1. Datenubermittlung gemal? 8 3 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes an das beim
Robert Koch-Institut eingerichtete Zentrum flir Krebsregisterdaten, sowie Datenverar-
beitung gemall § 5 Absatz 2 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes durch die Zentral-
stelle,

2. Datenabgleich mit dem Deutschen Kinderkrebsregister durch die Treuhandstelle gemaf
87,

3. Datenverarbeitung im Rahmen der Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammo-
grafie-Screening gemal der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die
Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriiherkennungs-Richtlinie) in der
jeweils geltenden Fassung durch die Zentralstelle sowie die Auswertungsstelle,

4. Datenverarbeitung im Rahmen der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme
gemé&l § 25a des Finften Buches Sozialgesetzbuch durch die Zentralstelle sowie die
Auswertungsstelle.*

Nach § 16 werden folgende 88 17 und 18 eingefiigt:

,»,8 17
Epidemiologische Datenauswertung und Forschung

(1) Landesweite epidemiologische Auswertungen zu Krebserkrankungen werden in regel-

maRigen Abstanden in anonymisierter Form durch die Auswertungsstelle in Zusammen-
arbeit mit der Zentralstelle veroffentlicht.

13
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(2) Die Zentralstelle in Zusammenarbeit mit der Auswertungsstelle ist dazu verpflichtet,
im Auftrag des Landes folgende Aufgaben wahrzunehmen:

1. Bereitstellung von Daten als Grundlagen fiir die Gesundheitsplanung,

2. Durchfiihrung epidemiologischer Forschung einschlielich der Ursachenforschung und
der Gesundheitsberichterstattung nach Mal3gabe des Absatzes 3 Satz 3 bis 5,

3. Mitwirkung bei der Bewertung und Qualitatssicherung préventiver Malinahmen im
Rahmen der Krebsbekampfung,

4. Information des Beirats nach § 10 sowie der Offentlichkeit tiber Forschungsvorhaben
nach den Absatzen 3 und 4.

Die Auftrage hierzu werden von dem fir Gesundheit zustandigen Ministerium erteilt.

(3) Das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ist zur Durchfiihrung eigener epidemio-
logischer Forschung im 6ffentlichen Interesse berechtigt. Die Durchfiihrung eigener epide-
miologischer Forschungsvorhaben bedarf der Zustimmung des fur das Gesundheitswesen
zustandigen Ministeriums und darf die Ubrigen Aufgaben des Krebsregisters Mecklenburg-
Vorpommern nicht beeintrdchtigen. Das Forschungsvorhaben darf nur durchgefihrt
werden, wenn ein berechtigtes wissenschaftliches Interesse besteht und die Durchfiihrung
des geplanten Forschungsvorhabens anerkannten wissenschaftlichen Standards entspricht.
Die Verarbeitung von personenbezogenen Daten und von Gesundheitsdaten ist nur
zuléssig, wenn der im Offentlichen Interesse liegende Forschungszweck anders nicht
erreicht werden kann. Die Einhaltung der Bedingungen des § 3 Absatz 5 ist sicherzustellen.
Die personenbezogenen Daten und Gesundheitsdaten sind zu anonymisieren, sobald der
Forschungszweck dies zulasst.

(4) Soweit es fur Zwecke unabhangiger wissenschaftlicher Forschung mit epidemiolo-
gischem Schwerpunkt im Sinne des § 15 Absatz 1 Satz 1 erforderlich ist, kénnen die Treu-
handstelle und die Zentralstelle der Krebsregistrierung mit Zustimmung des fur Gesundheit
zustandigen Ministeriums epidemiologische Daten an Dritte Ubermitteln. Die Datentber-
mittlung erfolgt nur auf Antrag, wenn ein berechtigtes wissenschaftliches Interesse besteht
und die Durchfuhrung des geplanten Forschungsvorhabens anerkannten wissenschaft-
lichen Standards entspricht. Die Datenbereitstellung ist auf den fur das Forschungs-
vorhaben bendtigten Umfang zu beschrénken. Die Vorgaben zur Datenverschliisselung aus
8 3 Absatz 5 Satz 2 sind entsprechend anzuwenden. Im Falle der Bereitstellung mit einem
Alias nach 8§ 2 Absatz 5 versehenen oder pseudonymisierter Daten sind diese mit projekt-
spezifischen Zweitalias oder Zweitpseudonymen zu versehen. Ein Anspruch auf die
Datenbereitstellung besteht nur, soweit dies bundesgesetzlich oder landesgesetzlich vorge-
sehen ist.

(5) Soweit es fur regionale Auswertungen unterhalb der Gemeindeebene im Rahmen
wissenschaftlicher Forschung geméall Absatz 4 erforderlich ist, kann das fur Gesundheit
zustandige Ministerium der Treuhandstelle genehmigen, den von der Auswertungsstelle
im Rahmen dieser Auswertung an die Treuhandstelle tGbermittelten Datensatz den jewei-
ligen Untersuchungsregionen zuzuordnen. Die Treuhandstelle tbermittelt der Auswer-
tungsstelle die Zuordnung zu den Untersuchungsregionen. Die Auswertungsstelle darf die
von der Treuhandstelle Gbermittelten Daten ausschliellich flr die regionale Auswertung
verarbeiten und hat diese spéatestens ein Jahr nach Abschluss der Auswertung zu lI6schen.
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19.

20.

8§18
Vorhandener Datenbestand

Der epidemiologische Datenbestand fur Mecklenburg-Vorpommern des Gemeinsamen
Krebsregisters in Berlin darf vom Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern tibernommen
und verarbeitet werden, sofern die Daten nicht bereits im Krebsregister Mecklenburg-
Vorpommern vorliegen. Dies gilt auch fur vor dem 1. Januar 1995 gemeldete Daten als
auch fir den Datenbestand des Nationalen Krebsregisters der Deutschen Demokratischen
Republik aus den Jahren 1961 bis 1989 einschliellich bisher nicht bearbeiteter Melde-
bdgen. Fur die Verarbeitung dieser Daten sind die Vorschriften dieses Gesetzes entspre-
chend anzuwenden.*

Die bisherigen 8§ 17 und 18 werden die §§ 19 und 20.
Dem neuen 8§ 19 wird folgender Absatz 3 angefugt:

,»(3) Soweit es zur Erreichung der Zwecke dieses Gesetzes erforderlich ist, ist die Verar-
beitung personenbezogener Daten nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e und von Gesund-
heitsdaten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h bis j der Datenschutz-Grundverordnung
durch die in diesem Gesetz genannten Stellen sowie die meldeverpflichteten Personen oder
Einrichtungen nach Mallgabe dieses Gesetzes zuléssig.*

Artikel 2
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2022 in Kraft.
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Begrundung:

A Allgemeiner Teil

Die Krebsregistrierung ist eine gesetzliche Aufgabe der L&nder. Es ist nach epidemiologischer
und klinischer Krebsregistrierung zu unterscheiden.

Die epidemiologische Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern wird momentan durch
das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen (GKR) wahrgenommen. Das GKR
ist eine nichtrechtsfahige Anstalt des 6ffentlichen Rechts des Landes Berlin. Die zentralen Auf-
gaben des GKR sind das kontinuierliche epidemiologische Monitoring von Krebserkrankungen
sowie die Beantwortung epidemiologischer Fragestellungen. Hierzu werden regelméaRig
Reports erstellt, in denen unter anderem (ber die Neuerkrankungsrate und die raumliche
Verteilung der Krebserkrankungen berichtet wird. Darliber hinaus werden die Daten auch flr
Studien herangezogen.

Die Grundlage der epidemiologischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern bildet
der Staatsvertrag Uber das Gemeinsame Krebsregister der L&nder Berlin, Brandenburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen
(GKR-Staatsvertrag) in Verbindung mit dem Gesetz tber Krebsregister (Krebsregistergesetz)
sowie dem Gesetz Uber die Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern (Krebsregistrie-
rungsgesetz - KrebsRG M-V).

Die klinische Krebsregistrierung wird in Mecklenburg-Vorpommern vom Klinischen Krebs-
register Mecklenburg-Vorpommern (KKR M-V) wahrgenommen. Das KKR M-V setzt sich aus
vier Organisationseinheiten zusammen: der Registerstellen Klinisches Krebsregister Mecklen-
burg-Vorpommern gGmbH (vom Land beliehen, Gesellschafter sind die Universitatsmedizin
Rostock und die Universitatsmedizin Greifswald), der Zentralstelle der Krebsregistrierung
(angesiedelt am Institut fir Community Medicine der Universitatsmedizin Greifswald), der
Treuhandstelle (angesiedelt an der Universitatsmedizin Greifswald) und der Auswertungsstelle
des Landes (angesiedelt am Institut fir Community Medicine der Universitatsmedizin Greifs-
wald). Die zentrale Aufgabe des KKR M-V besteht im kontinuierlichen Monitoring der
Behandlung und des Verlaufs der Krebserkrankungen mit dem Ziel, die onkologische Versor-
gung zu verbessern. Die gesetzliche Grundlage fiir die klinische Krebsregistrierung bildet 8 65¢
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Auf Landesebene ist die klinische Krebsregistrierung im
Gesetz Uber die Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern (Krebsregistrierungsgesetz)
und dessen Ausfiihrungsbestimmungen geregelt.

Mecklenburg-Vorpommern hat mit Wirkung zum 31. Dezember 2021 den GKR-Staatsvertrag

mit dem Ziel der Errichtung eines effizienteren epidemiologischen Krebsregisters in Mecklen-
burg-Vorpommern gekindigt.
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Ziel des Gesetzentwurfs ist es, die Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung wieder
vollumfanglich in Mecklenburg-Vorpommern wahrzunehmen, indem in Folge der Kiindigung
des GKR-Staatsvertrages diese Aufgaben durch ein Landesgesetz an das KKR M-V Ubertragen
werden und das KKR M-V in ein integriertes Krebsregister (Krebsregister Mecklenburg-
Vorpommern, KR M-V) umgewandelt wird. Hierdurch sollen die Prozesse und Strukturen der
Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern verbessert werden. Dies ist verbunden mit
einem mittelfristigen Abbau von Birokratie, der Einsparung von Kosten und einer nachhalti-
geren Gestaltung der Krebsregistrierung.

Bis zum 1. Januar 2022 soll das KKR M-V in ein integriertes Krebsregister umgewandelt
werden und flhrt ab diesem Zeitpunkt sowohl die klinische als auch die epidemiologische
Krebsregistrierung durch.

Eine Analyse der Prozesse und Strukturen sowohl des KKR M-V als auch des GKR haben
ergeben, dass bereits zum jetzigen Zeitpunkt das KKR M-V die meisten VVoraussetzungen zur
Wahrnehmung der epidemiologischen Krebsregistrierung erfillt. So wird bereits seit 2017 im
KKR M-V der vollstandige Datenbestand erfasst, wie er auch in einem integrierten Krebs-
register vorliegt. Zu regeln ist die Uberfilhrung eines Teils der Daten aus dem Zeitraum vor
2017. Folgende zentrale Aufgaben werden durch das Krebsregisterreformgesetz aulRerdem
noch an das KKR M-V ubertragen:

- Datentbermittlung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten zur Vollzéhligkeitsprufung,

- Datenubermittlung an das Kinderkrebsregister in Mainz,

- Datentbermittlung an die zentralen Stellen der Lander fur das Mammographie-Screening,

- Epidemiologische Datenauswertung sowie Bearbeitung von Datennutzungsantragen fir
epidemiologische Fragestellungen,

- Abrechnung der Vergutungen fur Meldungen des nicht melanotischen Hautkrebses.

Daruber hinaus soll dieses Gesetzgebungsverfahren genutzt werden, um marginale Anpas-
sungen zur Verbesserung der Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern durchzufiihren,
die sich entweder aufgrund geanderter duBerer Umstande oder von den Akteuren der Krebs-
registrierung geduRerter Anderungsbedarfe ableiten.

Der GKR-Staatsvertrag bildet die gemeinsame Rechtsgrundlage fur alle beteiligten Bundes-
lander, damit die epidemiologische Krebsregistrierung durch das von allen Landern getragene
GKR wahrgenommen werden kann. Demzufolge ist nach der Kindigung des GKR-Staats-
vertrages fiir eine Ubertragung dieser Aufgabe auf das KKR M-V bis zum Inkrafttreten der
Kindigung die Schaffung einer neuen Rechtsgrundlage auf Landesebene erforderlich.
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Finanzielle Auswirkungen

Zum jetzigen Zeitpunkt ergibt sich aus einer vorlaufigen Schatzung eine jéhrliche Einsparung
der Haushaltsausgaben von rund 20 000 Euro ab dem Jahr 2022.

Die jahrliche Einsparung resultiert aus der Streichung des Ansatzes zur Finanzierung des
Anteils Mecklenburg-Vorpommerns des GKR in H6he von 280 000 Euro jahrlich sowie einer
aus der VergrolRerung des Aufgabenumfangs resultierenden Aufstockung der Finanzierung des
KKR M-V um voraussichtlich 260 000 Euro jahrlich.

Der Bedarf von 260 000 Euro jahrlich ergibt sich aus dem prognostizierten zusatzlichen
Personalbedarf fir die Wahrnehmung der zusétzlichen Aufgaben in folgendem Umfang:

- 2,0 Stellen E9 fur Medizinische Dokumentation,
- 2,0 Stellen E13 fir Wissenschaftliche Mitarbeiter.

B Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Krebsregistrierungsgesetzes)
Zu Nummer 1 (Anderung der Inhaltsiibersicht)

Zu den Buchstaben a bis d

Die Inhaltstibersicht wird dem neuen Inhalt des Gesetzes angepasst.

Zu Nummer 2 (8 1 Zweck und Aufgaben der Registerstellen)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa

Die bisherigen Registerstellen werden formal zu einer Registerstelle unter der Registerstellen
gGmbH zusammengefihrt. Durch die Zusammenfiihrung werden die Qualitat und die Prozesse
der Krebsregistrierung mafigeblich verbessert, da hierdurch einerseits die Erfillung der Daten-
schutzauflagen erleichtert wird und die Arbeitsorganisation beispielsweise durch flexiblere
Vertretungsregelungen optimiert werden. Hierzu ist anschlieRend der bestehende Verwaltungs-
rechtliche Vertrag mit der Registerstellen gGmbH entsprechend anzupassen. Die drei Standorte
der Registerstelle bleiben bestehen.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
Das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern wird umbenannt in Krebsregister
Mecklenburg-Vorpommern. Durch die Umbenennung wird deutlich gemacht, dass das Register

nicht mehr nur die Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung Gbernimmt, sondern auch
gleichermal’en Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung wahrnehmen wird.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu den Buchstaben c und d

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 3 a.

Zu Buchstabe e

Hierbei handelt es sich um eine klarstellende Regelung. Da die klinische Krebsregistrierung auf
der Grundlage des 8§ 65c Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch eine andere Finanzierungsgrundlage
hat als die epidemiologische Krebsregistrierung, wird eine separate Finanzierung der unter-
schiedlichen Aufgabenbereiche gesetzlich sichergestellt.

Zu Nummer 3 (8 2 Datenerfassung, Begriffsbestimmungen)

Zu Buchstabe a

Der Begriff der Pseudonymisierung ist in Artikel 4 der Datenschutz-Grundverordnung defi-
niert. Das Verfahren, das im Krebsregister regulér zum Schutz der Personlichkeitsrechte durch-
gefiihrt wird, entspricht nicht dieser Definition. Entsprechend wird hier im Rahmen der
Harmonisierung dieses Gesetzes mit der Datenschutz-Grundverordnung eine begriffliche Klar-
stellung vorgenommen. Der Schutz der Personlichkeitsrechte der im Register erfassten Patien-
tinnen und Patienten ist durch dieses Verfahren gewahrt.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Nummer 4 (8 3 Meldepflicht, Weiterleitung der gemeldeten Daten)

Zu Buchstabe a

Die Meldefrist wird auf sechs Wochen, nachdem der Meldeanlass aufgetreten ist, verkdrzt. Es
wird als notwendig angesehen, dass die Meldungen méglichst unmittelbar im Zusammenhang
mit dem Meldeanlass erfolgen, um so zeitnah der Patientenversorgung zugutezukommen. Der
Ruf des Krebsregisters als zentrales Instrument der onkologischen Versorgung im Land soll
damit gestarkt, die Frist zur Auszahlung der Meldevergutung verkirzt und das Meldeverhalten
positiv beeinflusst werden. Die Anpassung greift die Kritik an der bisherigen Meldefrist von
acht Wochen nach Ende des Quartals, in dem der Meldeanlass aufgetreten ist, auf. Meldungen
erfolgen so im schlechtesten Falle erst nach flinf Monaten. Die Meldefrist von sechs Wochen
beriicksichtigt, dass meldende Personen Urlaub haben kénnten oder durch Krankheit ausfallen.
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Zu den Buchstaben b bis d

Es handelt sich hierbei um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und Nummer 3 Buchstabe a.

Zu Buchstabe e

Die elektronische Meldung wird als einzige noch gultige Meldung definiert. Dies ist erforder-
lich, um den datenschutzrechtlichen Anforderungen zur Meldung gerecht zu werden und um
die Meldungsverarbeitung im Rahmen der zur Verfligung stehenden Ressourcen gewéhrleisten
zu kdnnen. Zusatzlich wird der meldenden Person ermdglicht, die bisher von ihm zur jeweiligen
Person eingegebenen Daten einzusehen. Hierdurch wird die Eingabe neuer Informationen
erleichtert und die Datenqualitat wird verbessert, da Daten, die sich nicht verandert haben, nicht
erneut eingegeben werden miissen und die meldende Person selbst die Plausibilitat durch den
direkten Vergleich mit den bisherigen Dateneingaben prifen kann. Hierdurch sinkt auch die
Wahrscheinlichkeit, dass bei der weiteren Datenverarbeitung durch das Register erneute Riick-
fragen an die meldende Person gerichtet werden missen. Der meldenden Person wird damit die
Dateneingabe erleichtert und gleichzeitig wird die Datenqualitit im Register verbessert.

Die Einraumung einer Ubergangszeit soll dem Umstand Rechnung tragen, dass die Meldungen
iiber strukturierte Arztbriefe und Meldebogen als Ubergangslésung gut funktionieren. Die
Ubergangszeit ermdglicht den meldenden Personen und Einrichtungen, innerhalb eines ange-
messenen Zeitrahmens funktionierende elektronische Meldewege aufzubauen.

Zu Buchstabe f

Die Meldung und Datenverarbeitung zu nicht melatonischen Hautkrebsarten und ihrer Frih-
stadien (ICD-10 C44 und D04 -) wird nicht Gber die klinische Krebsregistrierung nach § 65¢
Funftes Buch Sozialgesetzbuch vergiitet. Da die Lander die Erfassung dieser Daten jedoch
trotzdem fur versorgungsrelevant halten, werden die hiermit verbundenen Aufwendungen von
den Ldandern separat vergutet. Die bisherigen Regelungen hierzu missen aufgrund der
Neustrukturierung der epidemiologischen Krebsregistrierung angepasst werden. Dies wird an
dieser Stelle im Gesetz noch einmal klargestelit.

Zu Nummer 5 (8 4 Unterrichtung der Patientinnen und Patienten)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich hierbei um eine Harmonisierung des Landesgesetzes mit der Datenschutz-
Grundverordnung beziglich der Informationspflichten von Patientinnen und Patienten gemaf
Artikel 13 und 14 und bezuglich des Widerspruchsrechts gemaR Artikel 21 der Datenschutz-
Grundverordnung.
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Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich hierbei um eine Harmonisierung des Landesgesetzes mit der Datenschutz-
Grundverordnung beziglich der Informationspflichten von Patientinnen und Patienten geman
Artikel 13 und 14 und bezuglich des Widerspruchsrechts gemaR Artikel 21 der Datenschutz-
Grundverordnung.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu den Buchstaben d und e

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und Nummer 3 Buchstabe a.

Zu Buchstabe f

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich hierbei um eine Harmonisierung des Landesgesetzes mit der Datenschutz-
Grundverordnung beztiglich der Informationspflichten von Patientinnen und Patienten gemaf
Artikel 13 und 14 und beziglich des Widerspruchsrechts gemaR Artikel 21 der Datenschutz-
Grundverordnung.

Zu Nummer 6 (8 5 Technischer Datenschutz und Informationssicherheit)

Hierbei handelt es sich um eine Harmonisierung des Landesgesetzes mit der Datenschutz-

Grundverordnung bzw. dem Landesdatenschutzgesetz bezlglich zu treffender Malinahmen im
Register zum technischen Datenschutz und der Informationssicherheit.
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Zu Nummer 7 (§ 6 Datenqualitat)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu den Buchstaben b und ¢

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 3 Buchstabe a.

Zu Nummer 8 (8§ 7 Datenverarbeitung der Klardaten)

Zu Buchstabe a

Eine Datentibermittlung an das Gemeinsame Krebsregister ist nicht mehr notwendig, da die
Aufgaben des Gemeinsamen Krebsregisters, zu deren Erfullung diese Daten genutzt wurden,
auf das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern tibertragen werden. Die Anderung
in Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Ande-
rungsbefehls Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Buchstabe b

Durch die Mdoglichkeit der Treuhandstelle, Patientinnen und Patienten in definierten Féllen
direkt zu kontaktieren, wird sichergestellt, dass diese ein hdchstmogliches Mal3 an Selbst-
bestimmung Uber ihre eigenen Daten ausiiben kdnnen.

Zu Buchstabe ¢

Durch diese Regelung wird sichergestellt, dass das Register bei Aufgaben, die die Bearbeitung
Uberregionaler Daten erforderlich machen, beispielsweise um statistisch aussagekraftige
Erkenntnisse zu generieren, auch mit Daten von Patientinnen und Patienten arbeiten dirfen,
deren Wohn- und Behandlungsort nicht in Mecklenburg-Vorpommern liegt.

Zu den Buchstaben d, e und f

Es handelt sich hierbei um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund des Anderungsbefehls

Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und Nummer 3 Buchstabe a.

Zu Nummer 9 (8 8 Weitere Datenverarbeitungen)

Zu den Buchstaben a, b und c

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 3 Buchstabe a.
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Zu Buchstabe d

Es wird die Maglichkeit geschaffen, dass das Register auch weitere Leistungen im Rahmen
seiner Expertise zur Verbesserung der onkologischen Versorgung fir die Behandlungseinrich-
tungen erbringen kann, die uber die Aufgaben der klinischen und epidemiologischen Krebs-
registrierung hinausgehen. Beispielsweise kann das Register Datenverarbeitungen fur die
Zertifizierung onkologischer Zentren oder zur Validierung von S3-Leitlinien fur die Behand-
lungseinrichtung wahrnehmen. Hierdurch erhéht sich der Nutzen des Registers fir die onkolo-
gische Versorgung. Datenschutzkonforme Umsetzungsmdglichkeiten bestehen hier beispiels-
weise durch den Abschluss von Auftragsdatenverarbeitungsvertriagen. Gleichzeitig wird sicher-
gestellt, dass diese Leistungen weder aus Landesmitteln noch aus Mitteln auf der Grundlage
der Vergutung nach 8§ 65c¢ Funftes Buch Sozialgesetzbuch finanziert werden.

Zu Nummer 10 (8 9 Datenbereitstellung fiir Forschungszwecke)

Zu Buchstabe a

Da das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern auch die Aufgaben der epidemio-
logischen Forschung und Datenauswertung vom Gemeinsamen Krebsregister tbernimmt, wird
die bisher allgemein gehaltene Regelung zur Forschung auf die Forschung im Sinne der
Klinischen Krebsregistrierung genauer definiert und von der epidemiologischen Forschung
abgegrenzt.

Zu Buchstabe b

Hierbei handelt es sich um eine Klarstellung mit Verweis auf das Landesdatenschutzgesetz.

Zu Buchstabe ¢

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 3 Buchstabe a.

Zu Nummer 11 (8 11 Ordnungswidrigkeiten)

Der Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit soll nun nicht mehr nur im
Falle einer durch die Behdrden festgestellten Ordnungswidrigkeit informiert werden, sondern
bereits beim Bestehen eines Verdachtes. Die Regelung wurde dahingehend aktualisiert.

Zu Nummer 12 (8 12 Weitere Ordnungswidrigkeiten)

Die Anderung in § 12 ist eine redaktionelle Anpassung. Bisher war nicht eindeutig geregelt,

wer im Falle eines VerstoRRes die zustdndige Verwaltungsbehorde ist. Die Regelung wurde
dahingehend aktualisiert.
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Zu Nummer 13

Eine Evaluation des Gesetzes ist nicht notwendig. Da es mehrmals jahrlich umfangreiche
Abstimmungsprozesse mit allen an der Krebsregistrierung beteiligten Akteure gibt - wie dem
Lenkungsgremium, dem Beirat und den Kassen auf Landesebene sowie den Vertretern der
Krebsregister und Aufsichtsbehérden der anderen Bundeslander und den Bundesbehdrden -
konnen Anpassungsbedarfe des Gesetzes kontinuierlich kommuniziert und gegebenenfalls
umgesetzt werden.

Zu Nummer 14 (8§ 13 Datenaustausch mit Behdrden)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Buchstabe b

Das entsprechende Verfahren des Datenabgleichs erfolgt nicht mehr durch eine Abfrage beim
zentralen Informationsregister, sondern durch die elektronische Meldeauskunft. Die Regelung
wird dahingehend aktualisiert.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.

Zu Nummer 15 (8 14 Verordnungsermachtigungen)

Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung aufgrund des Anderungsbefehls
Nummer 4 Buchstabe f.

Zu Buchstabe b

Die Verordnungsermachtigung ist notwendig, um Einzelheiten der Aufgabenwahrnehmung fir
die epidemiologische Krebsregistrierung zu regeln. Geregelt wird die genaue Aufgabenvertei-
lung und Aufgabenausgestaltung innerhalb des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern -
insbesondere in Bezug auf Zustandigkeiten und Datenverarbeitungsprozesse. Dies erfolgt ana-
log zum Vorgehen bei Regelungen der klinischen Krebsregistrierung, fir die ebenfalls VVerord-
nungserméachtigungen bestehen. Die bisherigen Verordnungen werden entsprechend angepasst.
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Zu Nummer 16 (8 15 Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung)

Die Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung, die vom Gemeinsamen Krebsregister
ubertragen werden, werden genauer definiert. Dies ist notwendig, um Klarheit beziglich der
genauen Tatigkeiten des Krebsregisters Mecklenburg-VVorpommern herzustellen, insbesondere
in Abgrenzung von den Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung.

Kern der epidemiologischen Krebsregistrierung ist die Beobachtung der Entwicklung der
Krankheitslast in der Bevolkerung bezogen auf Krebserkrankungen. Hierzu werden auf Grund-
lage der erhobenen Daten epidemiologische Mal3zahlen berechnet wie die Neuerkrankungsrate
oder die Sterblichkeit. Durch das Monitoring dieser Daten uber die Zeit und im regionalen
Vergleich kann die Krankheitslast fur die Bevolkerung bewertet sowie Anomalien entdeckt
werden. Insofern leistet die epidemiologische Krebsregistrierung einen zentralen Beitrag zur
Krebsbekampfung.

Es wird festgelegt, dass die Kosten fir den Betrieb des Krebsregisters Mecklenburg-
Vorpommern hinsichtlich der Wahrnehmung der Aufgaben der epidemiologischen Krebs-
registrierung ausdriicklich von Land getragen werden.

AuRerdem wird festgelegt, dass das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern diese
Aufgaben (bernimmt. Darlber hinaus wird eine notwendige Definition epidemiologischer
Daten getroffen, wobei die bisherige Definition beibehalten wird.

Zu Nummer 17 (8 16 Datenuibermittlung fur die epidemiologische Krebsregistrierung)

Zur Erfullung der Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung gehort auch die Daten-
ubermittlung epidemiologischer Daten an bestimmte Institutionen. Die Datentibermittlung
dient unter anderem dem Monitoring besonderer Subgruppen an Krebserkrankungen und
Patienten, wie Kindern und Krebserkrankungen im Rahmen von Friiherkennungsprogrammen.
Die Datenubermittlung an das Robert Koch-Institut dient auf’erdem der Erstellung eines
bundesweiten epidemiologischen Datensatzes. In diesem Sinne leisten die Datenlibermitt-
lungen einen wichtigen Beitrag zum Monitoring der Krebserkrankungen und damit zur Krebs-
bekdmpfung.

Zu Nummer 18 (8 17 Epidemiologische Datenauswertung und Forschung, § 18 Vorhandener
Datenbestand)

Kernaufgabe der epidemiologischen Krebsregistrierung ist die Datenauswertung und
Forschung im Bereich der Epidemiologie. Die bisherigen Aufgaben des Gemeinsamen Krebs-
registers werden dabei auf das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ibertragen
und genau definiert. Wichtig ist hierbei einerseits ein standardisiertes epidemiologisches
Monitoring, aber auch epidemiologische Datenauswertungen und Studien im 6ffentlichen Inte-
resse, die von der Aufsichtsbehtrde beauftragt werden kénnen.
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Das Krebsregister ist zum Aufbau und zum Erhalt der eigenen Expertise aullerdem berechtigt,
nach Zustimmung der Aufsichtsbehorde eigene epidemiologische Forschung zu betreiben.
Dabei sollen die Grundsédtze der guten Forschungspraxis bertcksichtigt werden. Eigene
epidemiologische Forschung soll nur stattfinden, wenn dadurch die Aufgabenwahrnehmung der
Krebsregistrierung nicht beeintrachtigt wird.

Besonderen Wert hat auch die Bereitstellung epidemiologischer Daten fur wissenschaftliche
Forschungen Dritter. Eine besondere Rolle spielt dabei die kleinrdumige Datenauswertung epi-
demiologischer Daten, wie sie meist im lokalen offentlichen Interesse angefragt wird, um
(vermeintliche) lokale Haufungen von Krebserkrankungen wissenschaftlich zu untersuchen.
Das im Gesetz geregelte Verfahren wurde hierbei vom Gemeinsamen Krebsregister (ber-
nommen, da dieses sich bewahrt hat.

Um die Aufgabe der epidemiologischen Krebsregistrierung vollumfanglich wahrnehmen zu
kdnnen, benotigt das Klinische Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern die Berechtigung,
alle vorhandenen Datenbestédnde zur epidemiologischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-
Vorpommern der letzten Jahrzehnte zu nutzen, da epidemiologische Forschung oft mit langen
Zeitreihen arbeitet. Hierzu soll die Aufsichtsbehorde das weitere Verfahren regeln, um die
Datennutzung der alten Datenbesténde fir Mecklenburg-Vorpommern abzusichern.

Zu Nummer 19 (8 19 Nutzung der auf bisheriger gesetzlicher Grundlage erfassten Daten)

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 20 (8 19 Nutzung der auf bisheriger gesetzlicher Grundlage erfassten Daten)
Hierbei handelt es sich um eine Anpassung im Zuge der Harmonisierung dieses Gesetzes mit
der Datenschutz-Grundverordnung.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Es wird das Inkrafttreten zum 1. Januar 2022 vorgesehen, da zum 31. Dezember 2021 der
GKR-Staatsvertrag gekiindigt worden ist.
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