Bayerischer
Landtag

17. Wahlperiode

Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Kathrin Sonnenholzner SPD
vom 19.03.2018

Umsetzung § 65c Abs.1 Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes
Buch (V): Klinische Krebsregister in Bayern

Ich frage die Staatsregierung:

1. Inwieweit werden die Aufgaben 1 bis 8 des § 65¢c Abs. 1
SGBV erflillt?

2. Welche Informationen erhdlt jeder Leistungserbringer
auf welchem Weg?

3.  Wie wird ein niedergelassener Arzt unterstiitzt, wenn
der Patient vor ihm sitzt, und was ist geplant?

4.  Wie ist der Stand und welche zukinftigen digitalen Un-
terstiitzungen der Arzte sind im Sinne einer Medizin
4.0 fur die regionalen Versorgungsnetze vorgesehen?

5. a) Welche Weiterentwicklungen in der intersektoralen
und interdisziplindren Zusammenarbeit hat das Baye-
rische Krebsregistergesetz (BayKRegG) angestof3en?

b) Welche Erleichterungen gibt es bei der Ubermittlung
von Arztbriefen und Befunden?

6. a) Welchen Zugang hat jedes Zentrum zu den eigenen
Daten?
b) Welche Auswertungsmdglichkeiten gibt es flr jedes
Zentrum?
c) Wie werden u.a. die Zertifizierungsaudits fur die Or-
ganzentren unterstiitzt, wenn nur pseudonymisierte
Daten zur Verfugung stehen?
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Antwort

des Staatsministeriums fur Gesundheit und Pflege
vom 20.06.2018

1. Inwieweit werden die Aufgaben 1 bis 8 des § 65c¢
Abs.1 SGB V erfullt?

Die Aufgaben 1, 2, 4, 6, 7 und 8 wurden bereits von den
frheren klinischen Krebsregistern wahrgenommen und
werden durch deren Integration in das Landesamt fur Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) und den Weiter-
betrieb als Regionalzentren unmittelbar fortgefihrt. Im Rah-
men dieser Ubernahme an das LGL wurden Unterschiede
in der Aufgabenerfiillung sowohl in qualitativer als auch in
guantitativer Hinsicht zwischen den Regionalzentren deut-
lich. Diese Ungleichheiten werden seither im Rahmen eines
bayernweiten Qualitatsentwicklungsprozesses mit dem Ziel
der flachendeckend bestmoglichen Aufgabenerfillung unter
Berlicksichtigung regionaler Besonderheiten in einem ge-
meinsamen Prozess mit regelmaflig wiederholten Abstim-
mungen ausgeglichen.

Aufgabe 3 — der Datenaustausch mit anderen regionalen
klinischen Krebsregistern bei solchen Patientinnen und Pa-
tienten, bei denen Wohnort und Behandlungsort in verschie-
denen Einzugsgebieten liegen — ist eine neue Aufgabe, zu
deren Erfullung von der bundesweiten Plattform der § 65c-
Register mit Beteiligung des LGL ein geeignetes Austausch-
format verabschiedet wurde. Die praktische Umsetzung des
Austauschs zwischen Behandlungsort- und Wohnortregis-
tern hat seit Méarz 2018 begonnen.

Die Ausgestaltung von Aufgabe 5 — die Beteiligung an
der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssi-
cherung — ist bisher vom Gemeinsamen Bundesausschuss
nicht festgelegt worden. Das Bayerische Krebsregister ist
aufgrund der im ersten Absatz genannten Fortfihrung der
bewéahrten bayerischen Krebsregisterstrukturen grundséatz-
lich in der Lage, entsprechende Anforderungen zu erfiillen.

2. Welche Informationen erhdlt jeder Leistungser-

bringer auf welchem Weg?

Zur Information der Leistungserbringer werden parallel ver-

schiedene Medien genutzt, wie z.B.:

— Verotffentlichung einschlagiger Normen im Bayerischen
Gesetz-und Verordnungsblatt,

— Veroffentlichung des Staatsministeriums fur Gesund-
heit und Pflege zum Inkrafttreten des Bayerischen
Krebsregistergesetzes (BayKRegG) im Bayerischen
Arzteblatt 6/2017  (http://www.bayerischesaerzteblatt.
de/fileadmin/aerzteblatt/ausgaben/2017/06/einzelpdf/
BAB 6 2017 286 287.pdf),

— eine Informationsreihe ,Neues vom Bayerischen Krebs-
register* (z.B. zur Veroffentlichung im Bayerischen
Arzteblatt) ist in Vorbereitung,

— Rundschreiben der Regionalzentren an die Melder,
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— Internetangebot auf www.krebsregister-bayern.de:

— Informationen zu rechtlicher Grundlage, zu Organisa-
tion und Kontaktadressen,

— Informationen zur Meldepflicht, zur Informations-
pflicht, zum Meldeverfahren, zu Umsatzsteuerrege-
lungen,

— Downloadmdglichkeit von Meldebdgen,

— direkte Auskinfte des zustandigen Regionalzentrums
oder der Zentralstelle fiir Krebsfriherkennung und
Krebsregistrierung bei Anfragen Uber Telefon oder E-
Mail und Zusendung von Informationsmaterial sowie

— Informationsveranstaltungen in Zusammenarbeit mit Or-
gan- und Tumorzentren, Kliniken und der Bayerischen
Krankenhausgesellschaft.

3. Wie wird ein niedergelassener Arzt unterstitzt,
wenn der Patient vor ihm sitzt, und was ist ge-
plant?

Um niedergelassenen Arzten wie auch Arzten in Kranken-

hausern die Erfullung der Informationspflicht gegeniber

den Patienten zu erleichtern, wurde ein Informationsfalt-
blatt gestaltet, das alle wichtigen und datenschutzrechtlich
notwendigen Informationen zur Krebsregistermeldung in
leicht verstandlicher Form enthalt. Die Inhalte sind mit dem

Landesbeauftragten fur den Datenschutz abgestimmt und

umfassen u.a. die Ziele der Krebsregistrierung, eine Be-

schreibung der zu meldenden Daten, den Hinweis auf das

Auskunfts- und Widerspruchsrecht und Kontaktdaten der

Ansprechpartner, insbesondere der Vertrauensstelle.

Alle medizinischen Einrichtungen in Bayern kdnnen das
Informationsfaltblatt beim LGL anfordern und erhalten es
kostenfrei in der bendtigten Stlickzahl. Es steht zusétzlich
auf den Webseiten des Krebsregisters zum Download zur
Verfiigung. Weitere Informationen der Arzte sind iber geeig-
nete Medien in Vorbereitung.

Zur Unterstutzung der Behandlung kann ein Arzt im
Rahmen des behandlungsbezogenen Datenabrufs geman
Art. 12 BayKRegG die im Krebsregister gespeicherten An-
gaben zum bisherigen Krankheits- und Therapieverlauf ab-
rufen.

4.  Wie ist der Stand und welche zukinftigen digita-
len Unterstiitzungen der Arzte sind im Sinne einer
Medizin 4.0 fur die regionalen Versorgungsnetze
vorgesehen?

Neue Mdglichkeiten der Vernetzung zwischen Meldern und

dem LGL als krebsregisterfiihrender Stelle werden ange-

strebt, mussen sich bei der Umsetzung jedoch an die Rege-
lungen des BayKRegG und die datenschutzrechtlichen An-
forderungen halten. Elektronische Krebsregistermeldungen

im bundeseinheitlichen XML-Format sind ein erster Schritt,

um elektronische Dokumentationssysteme miteinander zu

vernetzen und einen Medienwechsel zwischen Informations-
systemen und Papierformularen zu vermeiden. Ein Melder-
portal wird hierzu im Datenaustausch zwischen Arzten und
dem LGL vermitteln. Eine direkte Anbindung von Praxis- und

Klinikinformationssystemen ist aus datenschutzrechtlicher

Sicht nicht méglich. Ein Beitrag einer Krebsregisterauskunft

nach Art.6 BayKRegG zu einer patienteneigenen elektro-

nischen Gesundheitsakte wéare denkbar, sofern ein sicheres
Ubermittlungsportal zur Verfiigung steht.

5. a) Welche Weiterentwicklungen in der intersektora-
len und interdisziplindren Zusammenarbeit hat
das Bayerische Krebsregistergesetz (BayKRegG)
angestoRen?

Mit dem BayKRegG werden die vom Gesetz Uber das be-

volkerungsbezogene Krebsregister Bayern (BayKRG) vom

25.07.2000 (auBer Kraft getreten am 31.03.2017) angesto-

Benen, kontinuierlich weiterentwickelten Vernetzungen der

interdisziplindren und sektorenlbergreifenden Strukturen

nahtlos fortgefiihrt. Darliber hinaus werden die bisher lo-
kalen Vernetzungsaktivitaten der friiheren sechs klinischen

Krebsregister an den Tumorzentren bzw. dem Tumorregis-

ter Minchen durch das Bayerische Krebsregister bayern-

weit gebundelt und harmonisiert. So wird die bayernweite

Qualitatssicherung in der onkologischen Versorgung durch

die vom Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz vorge-

gebenen interdisziplinaren Qualitatskonferenzen verbessert
werden, die das LGL initieren und durch Datenauswer-
tungen unterstutzten wird. Dies betrifft dezentrale Qualitats-
konferenzen, die teilweise auch bisher schon veranstaltet
wurden, ermdglicht aber auch bayernweite Anwendungen
gerade fur seltene Tumorarten, fir die es in den einzelnen

Regionen nur wenige Behandlungseinrichtungen gibt.

Die Qualitdtskonferenzen erganzen die bisher unterstitz-
ten interdisziplindren Projektgruppen: Auswertungen zu
Melde- und Ergebnisqualitat werden vergleichend zwischen
den verschiedenen Einrichtungen, Regionen, bayernweit
bis landeribergreifend dargestellt. Gemeinsam mit den
Leistungserbringern aus den verschiedenen Sektoren und
Fachbereichen werden Vorgehensweisen zur Optimierung
der onkologischen Versorgung diskutiert und festgelegt.
Das Ergebnis dieser Vereinbarungen ist wiederum tberpriif-
bar durch die Auswertung der Daten des zentralen Krebs-
registers.

Ein weiteres Instrument zur Verbesserung der intersekto-
ralen und interdisziplindren Zusammenarbeit ist die Schaf-
fung des Registerbeirates, dem Vertreter der wichtigen an
der onkologischen Versorgung beteiligten bayerischen In-
stitutionen angehdren werden. Der Registerbeirat besteht
aus dem vorsitzenden Mitglied und aus drei Vertretern der
krebsregisterfihrenden Stelle, davon mindestens einem
Vertreter eines Regionalzentrums und mindestens einem
Vertreter der Vertrauensstelle. AuBerdem kdnnen folgende
Institutionen und Berufsgruppen je ein Mitglied und einen
Stellvertreter entsenden:

— Bayerische Krebsgesellschaft e.V.,

— Bayerische Landesarztekammer,

— Kassenarztliche Vereinigung Bayerns,

— gesetzliche Krankenversicherung,

— Medizinischer Dienst der Krankenversicherung in Bay-

ern,

— Verband der privaten Krankenversicherungen e.V.,

— Bayerische Krankenhausgesellschaft e. V.,

— Vertretung der Bayerischen Comprehensive Cancer

Center,

— \Vertretung der Bayerischen Tumorzentren,
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— bayerischer Vertreter des Bundesverbandes Deutscher
Pathologen,

— Epidemiologen oder Wissenschaftler mit vergleichbarer
Qualifikation,

— Versorgungsforscher oder Wissenschaftler mit vergleich-
barer Qualifikation,

— wissenschaftlicher Vertreter der Ethik oder Wissen-
schaftler mit vergleichbarer Qualifikation und

— Patienten- und Pflegebeauftragter der Staatsregierung.

Eine Verbesserung der Datenflisse ist durch die im

BayKRegG vorgegebene Meldepflicht und die Festlegung

von Fristen zur Meldung des Meldeereignisses und Bear-

beitung der Meldungen im Krebsregister bedingt: So sind

die Daten zeitn&her verfugbar und kénnen schneller ausge-

wertet und an die Leistungserbringer riickgemeldet werden.

b) Welche Erleichterungen gibt es bei der Ubermitt-
lung von Arztbriefen und Befunden?

Da Arztbriefe auch Informationen Uber Patienten enthalten
kénnen, die Uber die fir die Krebsregistrierung vorgese-
henen Merkmale hinausgehen, ist eine systematische Uber-
mittlung von Arztbriefen an das Krebsregister datenschutz-
rechtlich bedenklich. Sie kann bestenfalls Ubergangsweise
mit Einschrankungen erfolgen, bis melderseitig bessere
Meldemaoglichkeiten etabliert sind.

Fir die Befundubermittlung stehen am Bayerischen
Krebsregister mittlerweile das bundesweit einheitliche XML-
Format fir elektronische Meldungen sowie die bayern-
einheitlichen Meldebdgen zu den gesetzlich definierten Mel-
deanlassen, die am PC ausgefiillt werden und verschlusselt
an das Krebsregister gesendet werden kdnnen, zur Verfi-

gung.

6. a) Welchen Zugang hat jedes Zentrum zu den eige-
nen Daten?

Im Rahmen des behandlungsbezogenen Datenabrufs ge-
maR Art.12 BayKRegG konnen Leistungserbringer Daten
der Patienten, an deren Diagnose, Behandlung oder Nach-
sorge sie beteiligt sind oder waren, beim zustéandigen Re-
gionalzentrum anfordern; sie erhalten diese in schriftlicher
oder elektronischer Form. Im Falle eines Widerspruchs
eines Patienten ist der Abruf nicht moglich, da dann die per-
sonenidentifzierenden Daten geldscht wurden.

b) Welche Auswertungsmdglichkeiten gibt es fir je-
des Zentrum?

Fir jedes Zentrum besteht das Angebot der Auswertung der
Daten aller von diesem Zentrum gemeldeten Patientinnen
und Patienten mit onkologischen Erkrankungen. In die Aus-
wertung flieBen auch die Beitrdge anderer Melder und even-
tuelle Sterbedaten aus Todesbescheinigungen oder dem
Melderegisterabgleich ein, sodass mdglichst vollstandige
Krankheitsverlaufe analysiert werden kénnen.

Verfugbar nach dem BayKRegG und damit auswertbar
sind grundséatzlich die Merkmale des Einheitlichen Onko-
logischen Basisdatensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Tumorzentren (ADT) und der Gesellschaft der epide-
miologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID) mit den
aktuell im Bundesanzeiger veroffentlichten Modulen zur or-
ganspezifischen Tumordokumentation von Mamma-, Darm-
und Prostatakarzinom.

Einzelne zusétzlich fur die Zertifizierung durch die Deut-
sche Krebsgesellschaft bendtigte Merkmale kénnen mittels
einer Kooperationsvereinbarung nach dem Muster der Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG) und der ADT zwischen LGL
und Organzentren nach schriftichem Einverstandnis der
Zentrumspatientinnen und -patienten ergédnzend zu dem
einheitlichen onkologischen Basisdatensatz an das LGL ge-
meldet und fir die Auswertungen herangezogen werden.

Die zusammengefassten Daten ermdglichen Auswer-
tungen zur Ergebnisqualitét, stratifiziert fur verschiedene
Patientengruppen nach Diagnose, primarer Tumorauspra-
gung und -ausbreitung, Art und Ergebnis der durchgefiihrten
Primartherapien (operative Therapie, Strahlen-, Chemo-,
Hormon- und Immuntherapie bis hin zur Nachverfolgung
ohne therapeutische Intervention) und anderer Merkmale
wie Geschlecht oder Jahr der Diagnose.

Durch die Verarbeitung der Todesbescheinigungen und
den regelmaRigen elektronischen Datenabgleich zwischen
der Anstalt fir Kommunale Datenverarbeitung und dem LGL
als krebsregisterfuhrender Stelle sind die Todesdaten be-
kannt und ermdglichen die Berechnung von Kaplan-Meier-
Uberlebenskurven. Durch die in der Krebsregisterdatenbank
vorgehaltenen Nachsorgeinformationen von verschiedenen
Meldern in Praxen und Kliniken, ob und wann nach kurativer
Therapie Rezidive und Fernmetastasen aufgetreten sind,
kann z.B. das progressionsfreie Uberleben, das krankheits-
freie Uberleben sowie die Lokalrezidivrate berechnet und
den Zentren zur Verfligung gestellt werden.

c) Wie werden u.a. die Zertifizierungsaudits fur die
Organzentren unterstiitzt, wenn nur pseudonymi-
sierte Daten zur Verfligung stehen?

Die Regionalzentren unterstutzen Zertifizierungsaudits fur
die Organzentren. Die Organzentren dirfen hierzu Patien-
tendaten gemaR Art.12 BayKRegG erhalten. Fur die Be-
arbeitung der dazu notwendigen behandlungsbezogenen
Datenabrufe stehen den Regionalzentren auch die Identi-
tatsdaten der betroffenen Patienten temporéar zur Verfugung.
Die abgefragten Daten kénnen daher dem Organzentrum
patientenbezogen Ubermittelt werden. Der dauerhafte Zu-
griff auf Identitdtsdaten bleibt jedoch der Vertrauensstelle
vorbehalten.



