§ 65¢ SGB V Klinische Krebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung richten die Lander klinische

Krebsregister ein. Die klinischen Krebsregister haben insbesondere folgende Aufgaben:

1.
die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten Ein-
zugsgebiet stationdr und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten uUber das Auf-
treten, die Behandlung und den Verlauf von bdsartigen Neubildungen einschlielich
ihrer Frihstadien sowie von gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Ka-
pitel Il der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD) mit Ausnahme der Daten von Erkrankungsféllen, die an
das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind,

2.
die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung der Auswertungs-
ergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer,

3.
den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern bei solchen Pati-
entinnen und Patienten, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort in verschiedenen
Einzugsgebieten liegen, sowie mit Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrie-
rung auf Landesebene,

4,
die Forderung der interdisziplinaren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei
der Krebsbehandlung,

5.
die Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung
mit 8 135a Absatz 2 Nummer 1,

6.
die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

7.
die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

8.

die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und
zu Zwecken der Versorgungsforschung.

Die klinische Krebsregistrierung erfolgt auf der Grundlage des bundesweit einheitlichen Da-
tensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epidemi-
ologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fir Tumorkranke und ihn er-
ganzender Module flachendeckend sowie mdglichst vollzéhlig. Die Daten sind jahrlich landes-
bezogen auszuwerten. Eine flaichendeckende klinische Krebsregistrierung kann auch lander-
ubergreifend erfolgen. Die fir die Einrichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister
nach Satz 2 notwendigen Bestimmungen einschliellich datenschutzrechtlicher Regelungen
bleiben dem Landesrecht vorbehalten.

(2) Die Krankenkassen fordern den Betrieb klinischer Krebsregister nach Absatz 1 Satz 2, in-
dem sie eine Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 zahlen. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen beschliel3t bis zum 31. Dezember 2013 einheitliche VVoraussetzungen fir diese For-
derung. Er hat in den Fordervoraussetzungen insbesondere Folgendes festzulegen:



die sachgerechte Organisation und Ausstattung der klinischen Krebsregister einschlief3-
lich eines einheitlichen Datenformates und entsprechender Schnittstellen zur Annahme,
Verarbeitung und Weiterleitung der Daten,

die Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an die Vollstandigkeit der
verschiedenen Datenkategorien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sowie tber notwendige
Verfahren zur Datenvalidierung,

ein einheitliches Verfahren zur Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die Leis-
tungserbringer,

die notwendigen Verfahren zur Qualitatsverbesserung der Krebsbehandlung,

die erforderlichen Instrumente zur Unterstltzung der interdisziplindren Zusammenar-
beit nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

die Kriterien, Inhalte und Indikatoren fur eine landesbezogene Auswertung, die eine
landerubergreifende Vergleichbarkeit garantieren,

die Modalitaten fur die Abrechnung der klinischen Krebsregister mit den Krankenkas-
sen.

Uber die Festlegungen nach den Satzen 2 und 3 entscheidet der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu be-
stimmenden Vertretern. Soweit die Lander Einwénde gegen die Festlegungen haben, sind diese
dem Bundesministerium fir Gesundheit vorzulegen, das in diesem Fall die entsprechenden For-
dervoraussetzungen festlegen kann.

(3) Bei der Erarbeitung der Fordervoraussetzungen hat der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen folgende Organisationen und Personen zu beteiligen:

1.

2.

3.

die Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

den Gemeinsamen Bundesausschuss,

die Deutsche Krebsgesellschaft,

die Deutsche Krebshilfe,

die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren,

die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland,
die Bundesarztekammer,

die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften so-
wie



10.
die flr die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist an der Erarbeitung der Fordervoraussetzun-
gen zu beteiligen, wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den Betrieb der Klini-
schen Krebsregister fordern, indem sie die Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 fir Meldungen
in Bezug auf privat krankenversicherte Personen zahlen. Gleiches gilt fiir die Tréger der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, wenn sie fur
Meldungen in Bezug auf die nach diesen Vorschriften berechtigten Personen einen Teil der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 zahlen.

(4) Auf Antrag eines klinischen Krebsregisters oder dessen Trégers stellen die Landesverbénde
der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit Wirkung fur ihre Mit-
gliedskassen fest, dass
1.
das Kklinische Krebsregister die Fordervoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 er-
fullt und

in dem Land, in dem das klinische Krebsregister seinen Sitz hat, eine flichendeckende
klinische Krebsregistrierung und eine Zusammenarbeit mit den epidemiologischen
Krebsregistern gewéhrleistet sind.

Weist ein klinisches Krebsregister auf Grund der Feststellungen nach Satz 1 nach, dass die
Fordervoraussetzungen erfullt sind, so zahlt die Krankenkasse an dieses Register oder dessen
Tréger einmalig fur jede verarbeitete Meldung zur Neuerkrankung an einem Tumor nach Ab-
satz 1 Nummer 1 mit Ausnahme der Meldungen von nicht-melanotischen Hautkrebsarten und
ihrer Friihstadien eine fallbezogene Krebsregisterpauschale in Hohe von 119 Euro. Ab dem Jahr
2015 erhoht sich die fallbezogene Krebsregisterpauschale nach Satz 2 jahrlich entsprechend der
prozentualen Veranderung der monatlichen BezugsgroRRe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Bu-
ches. Die Landesverbédnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
kénnen mit Wirkung fur ihre Mitgliedskassen mit dem Land eine von Satz 2 abweichende Héhe
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale vereinbaren, wenn dies auf Grund regionaler Beson-
derheiten erforderlich ist. Im Falle des Absatzes 3 Satz 2 tritt der jeweilige Landesausschuss
des Verbandes der Privaten Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach Satz 4 an die Seite
der Landesverbénde der Krankenkassen und der Ersatzkassen. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen passt die Pauschale nach Satz 2 an, wenn die Anpassung erforderlich ist, um 90
Prozent der durchschnittlichen Betriebskosten der nach Absatz 2 Satz 1 gefdrderten klinischen
Krebsregister abzudecken. Die erstmalige Uberpriifung der Pauschale erfolgt spatestens bis
zum Ablauf des Jahres 2019; Absatz 2 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(5) In einer Ubergangsphase bis zum 31. Dezember 2017 zahlt die Krankenkasse die Pauschale
nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 unabhangig von den Feststellungen nach Absatz 4 Satz 1 an die
klinischen Krebsregister, die von den Landern fir ein festgelegtes Einzugsgebiet als zustandig
bestimmt worden sind. Eine anderweitige Finanzierung der klinischen Krebsregister aus Mit-
teln der gesetzlichen Krankenversicherung ist in diesen Fallen ausgeschlossen. Die Landesver-
bénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich kénnen mit dem
Land fur die Ubergangsphase Vereinbarungen tiber den Prozess zur Einrichtung und Weiter-
entwicklung der klinischen Krebsregister treffen. Erfullt ein klinisches Krebsregister die An-
forderungen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 nach Ablauf der Ubergangsphase nach Satz 1



oder zu einem spéateren Zeitpunkt nicht, hat das klinische Krebsregister die Mdglichkeit der
Nachbesserung innerhalb eines Jahres. Fir diesen Zeitraum gilt Satz 1 entsprechend.

(6) Fur jede landesrechtlich vorgesehene Meldung der zu bermittelnden klinischen Daten an
ein klinisches Krebsregister, das nach Absatz 4 Satz 1 forderféhig ist, ist den Leistungserbrin-
gern vom jeweiligen klinischen Krebsregister eine Meldevergitung zu zahlen, wenn die zu
ubermittelnden Daten vollstandig gemeldet wurden. Satz 1 gilt nicht fiir Meldungen, die nicht-
melanotische Hautkrebsarten und ihre Friihstadien betreffen. Die Krankenkasse des gemeldeten
Versicherten hat dem klinischen Krebsregister die nach Satz 1 entstandenen Kosten zu erstatten.
Die Ubergangsregelung nach Absatz 5 gilt entsprechend. Die Hohe der einzelnen Meldevergii-
tungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft und den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen bis zum 31. Dezember 2013.
Wenn die privaten Krankenversicherungsunternehmen den klinischen Krebsregistern die Kos-
ten flr Vergutungen von Meldungen von Daten privat krankenversicherter Personen erstatten,
tritt der Verband der Privaten Krankenversicherung bei der Vereinbarung nach Satz 5 an die
Seite des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Gleiches gilt fir die Trager der Kosten
in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen VVorschriften, wenn sie den
klinischen Krebsregistern einen Teil der Kosten fur Vergltungen von Meldungen von Daten
der nach diesen Vorschriften berechtigten Personen erstatten. Kommt eine Vereinbarung bis zu
dem in Satz 5 genannten Zeitpunkt nicht zustande, haben sich die Vereinbarungspartner nach
Satz 5 auf eine unabhéngige Schiedsperson zu verstandigen, die die Héhe der einzelnen Mel-
devergutungen festlegt. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so
wird diese vom Bundesministerium fiir Gesundheit bestellt. Die Kosten des Schiedsverfahrens
tragen die Vereinbarungspartner zu gleichen Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der
Schiedsperson haben keine aufschiebende Wirkung. Klagen gegen die Festlegung der H6he der
einzelnen Meldevergutungen richten sich gegen einen der Vereinbarungspartner, nicht gegen
die Schiedsperson.

(7) Klinische Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Lan-
desebene arbeiten mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Qualitatssicherung der on-
kologischen Versorgung zusammen. Der Gemeinsame Bundesausschuss lasst notwendige bun-
desweite Auswertungen der klinischen Krebsregisterdaten durchfiihren. Hierflr Gbermitteln die
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene dem Gemeinsamen
Bundesausschuss oder dem nach Satz 4 benannten Empfénger auf Anforderung die erforderli-
chen Daten in anonymisierter Form. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt durch Be-
schluss die von den Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene zu
ubermittelnden Daten, den Empféanger dieser Daten sowie Inhalte und Kriterien fir Auswertun-
gen nach Satz 2; 8 92 Absatz 7e gilt entsprechend. Bei der Erarbeitung und Festlegung von
Kriterien und Inhalten der bundesweiten Auswertungen nach Satz 2 ist der Deutschen Krebs-
gesellschaft, der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
Gelegenheit zum Einbringen von Vorschlagen zu geben.

(8) Bei MaBRnahmen der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung nach §
135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in der onkolo-
gischen Versorgung soll der Gemeinsame Bundesausschuss die klinischen Krebsregister unter
Einhaltung der Vorgaben des 8 299 bei der Aufgabenerfillung einbeziehen. Soweit den Kklini-
schen Krebsregistern Aufgaben nach Satz 1 tibertragen werden, sind sie an Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss gleicht erstmals bis zum 31. Dezember 2013 die Doku-
mentationsanforderungen, die fiir die Zulassung von strukturierten Behandlungsprogrammen



fur Brustkrebs nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 geregelt sind, an den bundesweit ein-
heitlichen Datensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft
der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation fur Tumorkranke
und ihn erganzende Module an. Leistungserbringer, die an einem nach § 137g Absatz 1 zuge-
lassenen, strukturierten Behandlungsprogramm flr Brustkrebs in koordinierender Funktion teil-
nehmen, kdnnen die in dem Programm fir die Annahme der Dokumentationsdaten nach § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 zustandige Stelle mit der Meldung der entsprechenden Daten an das
klinische Krebsregister beauftragen, wenn die Versicherte nach umfassender Information hierin
schriftlich eingewilligt hat. Die Einwilligung kann widerrufen werden. Macht der Leistungser-
bringer von der Mdoglichkeit nach Satz 2 Gebrauch, erhélt er insoweit keine Meldevergitungen
nach Absatz 6.

(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verdffentlicht ab dem Jahr 2018 alle finf
Jahre einen Bericht Gber die bundesweiten Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung in pa-
tientenverstandlicher Form, wozu auch die barrierefreie Bereitstellung des Berichtes gehort.
Der Bericht ist auf der Grundlage der Landesauswertungen nach Absatz 1 Satz 3 und der Er-
gebnisse von Bundesauswertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 9 Satz
2 zu erstellen. Die Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene und
der Gemeinsame Bundesausschuss liefern dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
Auswertungen, die zum Erstellen des Berichts benotigt werden.



