Amtliche Abkurzung:  KrebsRG M-V
Ausfertigungsdatum: 11.07.2016
Gultig ab: 30.07.2016
Dokumenttyp: Gesetz
Quelle: ’ﬂ‘

7
Fundstelle: GVOBI. M-V 2016, 539
Gliederungs-Nr: 2126-8

Gesetz Uber die Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern

(Krebsregistrierungsgesetz - KrebsRG M-V)

Vom 11. Juli 2016

Zum 01.02.2022 aktuellste verflgbare Fassung der Gesamtausgabe

Stand: letzte beriicksichtigte Anderung: zuletzt gedndert durch Gesetz vom 26. Juni 2021 (GVOBI.

M-V S. 1054)

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Titel

Gesetz Uber die Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern (Krebsregis-

trierungsgesetz - KrebsRG M-V) vom 11. Juli 2016
Inhaltsverzeichnis

Erster Abschnitt - Klinische Krebsregistrierung

§ 1 - Zweck und Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung

§ 2 - Geltungsbereich der Datenerfassung, Begriffsbestimmungen
§ 3 - Meldepflicht, Weiterleitung der gemeldeten Daten

§ 4 - Unterrichtung der Patienten und Patientinnen, Widerspruch
§ 5 - Technischer Datenschutz und Informationssicherheit

§ 6 - Datenqualitat

§ 7 - Datenverarbeitung der Klardaten, Datenldschung der Identitatsdaten
§ 8 - Weitere Datenverarbeitungen

§ 9 - Datenbereitstellung flir Forschungszwecke

§ 10 - Beirat, Studien zur Qualitatssicherung

- Seite 1 von 19 -

Giltig ab

30.07.2016

01.01.2022

30.07.2016

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

26.05.2018



Titel
§ 11 - Ordnungswidrigkeiten
§ 12 - Weitere Ordnungswidrigkeiten
§ 13 - Datenaustausch mit Behérden
§ 14 - Verordnungsermachtigungen
Zweiter Abschnitt - Epidemiologische Krebsregistrierung
§ 15 - Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung
§ 16 - Datenlibermittlung fir die epidemiologische Krebsregistrierung
§ 17 - Epidemiologische Datenauswertung und Forschung
§ 18 - Vorhandener Datenbestand
Dritter Abschnitt - Schlussbestimmungen

§ 19 - Nutzung der auf bisheriger gesetzlicher Grundlage erfassten Daten, all-
gemeiner Datenschutz

§ 20 - Inkrafttreten, Aulerkrafttreten

Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
Klinische Krebsregistrierung

§1 Zweck und Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung

§2 Geltungsbereich der Datenerfassung, Begriffsbestimmungen

§3 Meldepflicht, Weiterleitung der gemeldeten Daten

§4 Unterrichtung der Patienten und Patientinnen, Widerspruch

§5 Technischer Datenschutz und Informationssicherheit

§6 Datenqualitat

§7 Datenverarbeitung der Klardaten, Datenléschung der Identitatsdaten
§8 Weitere Datenverarbeitungen

§9 Datenbereitstellung flir Forschungszwecke

§10 Beirat, Studien zur Qualitatssicherung

§11 Ordnungswidrigkeiten

§12 Weitere Ordnungswidrigkeiten
§13 Datenaustausch mit Behérden
§14 Verordnungsermachtigungen

Zweiter Abschnitt
Epidemiologische Krebsregistrierung

§15 Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung
§16 Datenlbermittlung fur die epidemiologische Krebsregistrierung
§17 Epidemiologische Datenauswertung und Forschung

- Seite 2 von 19 -

Giultig ab

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

30.07.2016

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

01.01.2022

30.07.2016

01.01.2022

01.01.2022



§18 Vorhandener Datenbestand

Dritter Abschnitt
Schlussbestimmungen

§19 Nutzung der auf bisheriger gesetzlicher Grundlage erfassten Daten, allgemeiner Da-
tenschutz
§20 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Erster Abschnitt
Klinische Krebsregistrierung

§1
Zweck und Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung

(1) Die klinische Krebsregistrierung dient der Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versor-
gung. Mit diesem Gesetz werden die rechtlichen Grundlagen der klinischen Krebsregistrierung in
Mecklenburg-Vorpommern geregelt.

(2) Einrichtungen der landesweiten klinischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern ins-
besondere gemaR § 65c des Flnften Buches Sozialgesetzbuch sind eine Registerstelle, eine Zentral-
stelle der Krebsregistrierung und eine Treuhandstelle, die jeweils unabhangig insbesondere in fachli-
cher, personeller und datenschutzrechtlicher Hinsicht sein massen. Mit den Aufgaben der genannten
Einrichtungen kénnen eine oder mehrere geeignete 6ffentliche Stellen beauftragt werden. Einer oder
mehreren juristischen Personen des privaten Rechts kann oder kénnen mit ihrem Einverstandnis die
Befugnis verliehen werden, diese Aufgaben im eigenen Namen und in den Handlungsformen des 6f-
fentlichen Rechts wahrzunehmen. Die Beleihung muss im 6ffentlichen Interesse liegen und die Belie-
hene die Gewahr flir die sachgerechte Erfullung der ihr GUbertragenen Aufgaben bieten. Die Beauftra-
gung offentlicher Stellen erfolgt durch Rechtsverordnung gemaR § 14 Nummer 1. Die Beleihung juris-
tischer Personen des privaten Rechts erfolgt durch Verwaltungsakt oder verwaltungsrechtlichen Ver-
trag unter Beachtung der in § 14 Nummer 1 geregelten MaRgaben; hierfur ist das fur Gesundheit zu-
standige Ministerium zustandig. Die beliehenen oder beauftragen Einrichtungen bilden gemeinsam
das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern.

(3) Nach MaRgabe dieses Gesetzes nimmt die Registerstelle Meldungen gemaR § 3 Absatz 1 und 3
entgegen und stellt diese Daten flr die konkrete Behandlung von Patienten und Patientinnen sowie
fur Zwecke der onkologischen Qualitatssicherung denjenigen Personen und medizinischen Einrichtun-
gen zur Verfugung, die an der Behandlung beteiligt sind.

(4) Nach MaRgabe dieses Gesetzes gewahrleistet die Zentralstelle der Krebsregistrierung einen lan-
desweiten wohn- und behandlungsortbezogenen, nach einheitlichen MaBstaben erfassten und qua-
litatsgesicherten Bestand klinischer und meldungsbezogener Daten und nimmt zentrale Aufgaben
wahr. Sie schafft die erforderlichen Voraussetzungen flr landesweite Auswertungen der erfassten, mit
einem Alias nach MaRgabe des § 2 Absatz 5 versehenen Daten.

(5) Nach MaRgabe dieses Gesetzes gewahrleistet die Treuhandstelle, dass die Weiterleitung von Da-
ten der klinischen Krebsregistrierung, insbesondere der Identitdtsdaten, nur im notwendigen Umfang
erfolgt. Sie schitzt die Persdnlichkeitsrechte der Patienten und Patientinnen insbesondere durch die
Bildung eines Alias, mit dem die Identitatsdaten nach § 2 Absatz 5 ersetzt werden. Dariber hinaus
gewahrleistet sie einen landesweiten wohn- und behandlungsortbezogenen, nach einheitlichen MaR-
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staben erfassten und qualitatsgesicherten Bestand an Identitdtsdaten und nimmt zentrale Aufgaben
wabhr.

(6) Die Aufgaben einer Auswertungsstelle der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene nach

§ 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Auswertungsstelle auf Landesebene) kénnen der Zentral-
stelle der Krebsregistrierung oder einer weiteren geeigneten Stelle entsprechend Absatz 2 Ubertragen
werden.

(7) Das fur Gesundheit zustandige Ministerium bt die Rechts- und Fachaufsicht aus.

(8) Die Kosten fur den Betrieb des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern bezuglich der Wahrneh-
mung der Aufgaben der klinischen Krebsregistrierung werden gemaR den Regelungen des § 65¢ des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch vom Land, den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Kranken-
versicherungsunternehmen oder anderen Stellen getragen. Es ist sicherzustellen, dass die Kosten flr
die Wahrnehmung der sonstigen Aufgaben des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern separat aus-
gewiesen werden.

§2
Geltungsbereich der Datenerfassung, Begriffsbestimmungen

(1) In Bezug auf volljahrige Patienten und Patientinnen, die wegen einer in Absatz 3 benannten Krebs-
erkrankung

1. in Mecklenburg-Vorpommern behandelt werden (Behandlungsortbezug) und mit ihnrem Haupt-
wohnsitz im Inland gemeldet sind oder

2. ihren Hauptwohnsitz in Mecklenburg-Vorpommern haben oder hatten (Wohnortbezug),

werden nach MaRgabe dieses Gesetzes die in den Absatzen 2 bis 6 genannten Daten erfasst.

(2) Identitatsdaten im Sinne dieses Gesetzes sind folgende, die Identifizierung des Patienten oder der
Patientin ermdglichende Angaben:

1. Familiennamen, Vornamen, friilhere Namen,

2. Geburtsdatum,

3. Geschlecht,

4. Anschrift zum Zeitpunkt der Meldung, friihere Anschriften und aktuelle Anschrift (Postleitzahl,
Wohnort, Gemeindekennziffer, Strae, Hausnummer),

5. Datum der Tumordiagnose,

6. Todesdatum,

7. bis zu dem Zeitpunkt, in welchem die einheitliche Versichertennummer im Land Mecklenburg-
Vorpommern zur Verfiigung steht, die Krankenkasse und die Krankenversicherungsnummer,
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8. Beihilfenummer und Name der zustandigen Beihilfefestsetzungsstelle fur beihilfeberechtigte
und berlcksichtigungsfahige Personen nach beamtenrechtlichen Vorschriften,

9. Institutionskennzeichen der Krankenkasse und gegebenenfalls des beauftragten Dienstleisters,

10.  Krankenversicherung und Versicherungsnummer oder Versicherungsvertragsnummer privat
Versicherter und

11. Referenznummern.

(3) Klinische Daten im Sinne dieses Gesetzes sind Daten in Bezug auf die Diagnose, die Behandlung
und den Verlauf von bésartigen Neubildungen einschlieBlich ihrer Frihstadien sowie von gutartigen
Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der Internationalen statistischen Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD). Klinische Daten sind weiterhin Monat
und Jahr der Geburt und des Todes, Geschlecht und Postleitzahl mit Ortsname oder Gemeindekennzif-
fer.

(4) Meldungsbezogene Daten im Sinne dieses Gesetzes sind folgende Angaben:

1. Herkunft der Meldung (Nachname, Vorname des meldenden Arztes oder der meldenden Arztin,
Adresse der meldenden Einrichtung mit Postleitzahl, Name des Ortes, Strale, Hausnummer,
Telefonnummer),

2. Zeitpunkt der Meldung und des Meldeanlasses,

3. auBer im Fall des § 3 Absatz 3 die Unterrichtung des Patienten oder der Patientin Uber das Wi-
derspruchsrecht,

4, Institutionskennzeichen des Krankenhauses,

5. lebenslange Arztnummer (LANR) und Betriebsstattennummer des Vertragsarztes oder der Ver-

tragsarztin (BSNR),

6. sonstige auf die meldende Stelle bezogene Referenznummern.

(5) Alias im Sinne dieses Gesetzes ist eine einer bestimmten Person zugeordnete Zeichenfolge zur Er-
setzung der Identitatsdaten, damit die Bestimmung der Identitat dieser Person wesentlich erschwert
wird.

(6) Referenznummern im Sinne dieses Gesetzes sind je nach Kontext und Einrichtung beliebige Num-
mern- oder Zeichenfolgen, die im Hinblick auf Patienten oder Patientinnen, deren Erkrankung gemaR
Absatz 3 oder die meldende Stelle verwendet werden und zur eindeutigen Identifizierung und Ver-
knupfung von Datensatzen innerhalb des Datenbank- und Dateisystems der Meldenden, der Register-
stelle, der Zentralstelle der Krebsregistrierung oder der Treuhandstelle genutzt werden kénnen.

(7) Meldeanlasse im Sinne dieses Gesetzes sind die Sachverhalte in Bezug auf die Diagnose, die Be-
handlung und den Verlauf der gemaR Absatz 3 zu erfassenden Krankheiten der in Absatz 1 genannten
Personen, die eine Meldeverpflichtung ausldsen. Diese sind

- Seite 5von 19 -



1. die Stellung der Diagnose nach hinreichender klinischer Sicherung,

2. die histologische, zytologische oder labortechnische Sicherung der Diagnose,
3. der Beginn sowie der Abschluss einer therapeutischen MaRnahme,

4, die Feststellung einer therapierelevanten Anderung des Erkrankungsstatus,
5. das Ergebnis der Nachsorge,

6. der Tod des Patienten oder der Patientin.

Handelt es sich bei der Krebserkrankung um eine nicht melanotische Hautkrebsart einschlieBlich eines
Frihstadiums (ICD-10 C 44 und D 04.-), so stellen abweichend von Satz 2 die Nummern 4 und 5 kei-
nen Meldeanlass dar.

§3
Meldepflicht, Weiterleitung der gemeldeten Daten

(1) Arzte, Arztinnen, Zahnérzte, Zahnarztinnen, Krankenhduser sowie andere arztliche Einrichtungen,
die an der Krankenversorgung teilnehmen, sind verpflichtet und zugleich berechtigt, die bei ihnen ge-
maR § 2 Absatz 1 bis 6 zu den Meldeanlassen erhobenen oder vorliegenden Daten zum friihestmég-
lichen Zeitpunkt, spatestens jedoch sechs Wochen, nachdem der Meldeanlass aufgetreten ist, an die
Registerstelle zu Gbermitteln. Die Meldepflicht besteht auch in Bezug auf Meldeanlasse, die vor dem
31. Dezember 2016 aufgetreten sind, sofern eine Meldung nicht bereits nach dem Klinischen Krebsre-
gistergesetz vom 6. Juli 2011 (GVOBI. M-V S. 405) erfolgt ist.

(2) Fiir die Meldung und Ubermittlung diirfen sich die Meldeverpflichteten in begriindeten Einzelféllen
von Dokumentaren oder Dokumentarinnen der Registerstelle unterstitzen lassen, wenn und soweit
dies der Sicherstellung von Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und angemessener Datenqualitat dient. In
dem hierfur erforderlichen Umfang durfen die Meldeverpflichteten personenbezogene Patientendaten
an die Dokumentare oder Dokumentarinnen weitergeben.

(3) Pathologen und Pathologinnen und andere Arzte oder Arztinnen ohne direkten Patientenkontakt
unterliegen ebenfalls der Meldepflicht nach Absatz 1. Da sie mangels unmittelbaren Patientenkon-
takts die Unterrichtung nach § 4 nicht durchfiihren kénnen, haben sie den Arzt oder die Arztin, den
Zahnarzt oder die Zahnarztin, auf dessen oder deren Veranlassung sie tatig wurden, Uber die erfolgte
Meldung zu informieren; dessen oder deren Verpflichtungen aus dem Absatz 1 sowie aus § 4 bleiben
bestehen.

(4) Die Registerstelle ist verpflichtet, die nach Absatz 1 und 3 gemeldeten Daten unverziglich an die
Treuhandstelle zu Gbermitteln. Die Treuhandstelle versieht die klinischen Daten sowie die meldungs-
bezogenen Daten mit einem Alias nach § 2 Absatz 5, mittels dessen die Daten ohne Preisgabe der
Identitat des Patienten oder der Patientin unverziglich an die Zentralstelle der Krebsregistrierung wei-
tergeleitet werden.

(5) Die Ubermittlungen nach Absatz 4 erfolgen auf elektronischem Weg. Die Daten sind dabei jeweils
kryptografisch so zu verschlisseln, dass auf Identitatsdaten nur die Registerstelle und die Treuhand-
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stelle, auf klinische und meldungsbezogene Daten nur die Registerstelle und die Zentralstelle der
Krebsregistrierung und auf die Alias nur die Treuhandstelle und die Zentralstelle der Krebsregistrie-
rung zugreifen kénnen.

(6) Die Meldungen nach Absatz 1 und 3 erfolgen ausschlieRlich auf elektronischem Weg gemal’ der
Verordnung nach § 14 Nummer 2. Die Meldeverpflichteten nach Absatz 1 und 3 sind berechtigt, al-
le bereits von ihnen an das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern gemeldeten Daten zu derselben
Person einzusehen. Abweichend von Satz 1 kdnnen bis zum 31. Dezember 2022 Meldungen auch auf
anderem Weg erfolgen. Voraussetzung hierfir ist eine Vereinbarung zwischen den Meldeverpflichte-
ten und dem Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern, die der Genehmigung durch das fur Gesund-
heit zustandige Ministerium bedarf.

(7) Fur Meldungen gemaR Absatz 1 und 3 erhalten die Meldenden bei Vorliegen der Voraussetzungen
als Aufwandsentschadigung Meldevergttungen nach § 65c Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch. Abweichend von Satz 1 erhalten die Meldenden fir Meldungen zu nicht melanotischen Haut-
krebsarten und ihren Frihstadien (ICD-10 C44 und D04.-) als Aufwandsentschadigung Meldevergu-
tungen vom Land gemaR den nach § 14 Nummer 2 erlassenen Bestimmungen. Die im Krebsregister
Mecklenburg-Vorpommern entstehenden Aufwande fur die Verarbeitung der auf der Grundlage dieser
Meldungen entstehenden Daten sowie die Aufwande fir die Abrechnung dieser Meldungen tragt das
Land.

(8) Die vor dem Inkrafttreten des Klinischen Krebsregistergesetzes vom 6. Juli 2011 von den an Kran-
kenhausern des Landes geflihrten regionalen Klinischen Krebsregistern erhobenen und die ihnen ge-
meldeten Daten sind innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes gemaR Absatz 4
und 5 zu Ubermitteln.

&4
Unterrichtung der Patienten und Patientinnen,
Widerspruch

(1) Die Information des Patienten oder der Patientin erfolgt gemaR der Artikel 13 und 14 der Verord-
nung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
tarlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung). Die Information des Patienten
oder der Patientin von der beabsichtigten Meldung erfolgt durch die Meldeverpflichteten zum frihest-
maglichen Zeitpunkt mindlich und durch Aushandigung eines Informationsblattes Giber den Inhalt der
Meldung und die weitere Verarbeitung und Nutzung ihrer oder seiner Daten und das Widerspruchs-
recht gemaR Absatz 2. Die Information darf ausnahmsweise nachtraglich erfolgen, wenn dies entspre-
chend den Grundsatzen der arztlichen Aufklarungspflicht notwendig ist, um eintretende Nachteile fur
die Gesundheit der betroffenen Person zu vermeiden. In diesem Fall missen die Meldeverpflichteten
in regelmaRkigen Abstanden Uberprifen, ob die Grinde, die einer Information entgegenstanden, fort-
bestehen. Bei Wegfall der Griinde ist die Information unverziglich nachzuholen. Die Information ist
schriftlich zu dokumentieren und in der Meldung gemaR § 3 Absatz 1 anzugeben, ebenso die Grinde
flr eine nachtragliche Information.

(2) Der Patient oder die Patientin, bei einer einwilligungsunfahigen Person die jeweilige gesetzliche
Vertretung, kann der Speicherung der Daten mit Ausnahme der Daten gemaR § 16 Absatz 1, die fur
die epidemiologische Krebsregistrierung erhoben werden, schriftlich, zur Niederschrift oder auf elek-
tronischem Wege unter Angabe des Namens, des Geburtsdatums und der Anschrift sowie versehen
mit einer Unterschrift gegenlber der meldeverpflichteten Stelle oder gegenlber einer Einrichtung ge-
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mal § 1 Absatz 2 ohne Angabe von Griinden widersprechen. Der Widerspruch ist von der Stelle, bei
der er eingegangen ist, unverzuglich an die Treuhandstelle weiterzuleiten. Diese informiert die Regis-
terstelle und die Zentralstelle der Krebsregistrierung sowie gegebenenfalls das zustéandige klinische
Krebsregister eines anderen Bundeslandes.

(3) In Folge des Widerspruchs ist die Registerstelle verpflichtet, binnen vier Wochen nach Abschluss
des Verfahrens zur Abrechnung der Zahlungen nach § 65c des Flinften Buches Sozialgesetzbuch die-
jenigen gemeldeten Daten zu |6schen, die gemals § 16 Absatz 1 nicht fur die epidemiologische Krebs-
registrierung benotigt werden. Die verbleibenden Daten werden gemal§ § 3 Absatz 4 verarbeitet und
die Identitatsdaten sind anschlieBend unverzuglich in der Registerstelle zu |I6schen. Soweit Daten be-
reits erfasst sind, dirfen diese Daten nur in dem Umfang nach MaRgabe dieses Gesetzes verarbei-
tet werden, wie dies fur den Zweck gemaR Satz 1 erforderlich ist, andere Daten sind binnen vier Wo-
chen nach Kenntniserlangung des Widerspruchs, bei ausstehender Abrechnung von Zahlungen nach
§ 65¢ des Funften Buches Sozialgesetzbuch spatestens binnen vier Wochen nach Abschluss des Ab-
rechnungsverfahrens, jeweils zu I6schen.

(4) Gehen nach einem Widerspruch weitere Meldungen zu dieser Person ein, werden die Identitatsda-
ten darin von der Treuhandstelle mit einem Alias nach § 2 Absatz 5 ersetzt. Die Treuhandstelle veran-
lasst binnen vier Wochen nach Abschluss des Verfahrens zur Abrechnung der Zahlungen nach § 65c
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch die Lschung der Identitdtsdaten in der Registerstelle. Um dies
zu ermoglichen, werden die Widerspriiche einschlieBlich der fir die epidemiologische Krebsregistrie-
rung gemal § 16 Absatz 1 zu erfassenden Identitatsdaten in der Treuhandstelle dauerhaft gespei-
chert. Die Treuhandstelle ist berechtigt, Widerspriche entgegenzunehmen, die bei einem zustandigen
klinischen Krebsregister eines anderen Bundeslandes eingegangen sind und die Umsetzung dieser Wi-
derspriche entsprechend dieses Gesetzes zu veranlassen.

(5) Bei vor dem Widerspruch erfolgter Weiterleitung der Daten an Dritte zu Forschungszwecken sind
die Daten dort binnen vier Wochen nach Kenntniserlangung des Widerspruchs zu I6schen oder zu an-
onymisieren.

(6) Die Registerstelle und die Zentralstelle der Krebsregistrierung informieren die Treuhandstelle Uber
die Umsetzung des Widerspruchs. Der Patient oder die Patientin ist Gber die Umsetzung des Wider-
spruchs unverzuglich durch die Treuhandstelle schriftlich zu unterrichten, die meldende Stelle nach-
richtlich durch Ubersendung einer Kopie zu informieren.

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

§5
Technischer Datenschutz und Informationssicherheit

(1) Fur die Verarbeitung personenbezogener Daten und von Gesundheitsdaten durch alle Einrichtun-
gen der klinischen Krebsregistrierung gemaR § 1 Absatz 2 und die Auswertungsstelle auf Landesebene
gemaRl § 1 Absatz 6 gilt § 8 des Landesdatenschutzgesetzes entsprechend.

(2) Die personenbezogenen Daten und Gesundheitsdaten darfen nur von Personen verarbeitet wer-
den, die nach § 203 des Strafgesetzbuches zur besonderen Geheimhaltung verpflichtet sind.
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(3) Die genannten Einrichtungen muissen Daten nach § 2 Absatz 2 bis 4 mit einem kryptografischen
Verfahren nach dem Stand der Technik verschllsselt speichern und auf elektronischem Wege austau-
schen.

§6
Datenqualitat

(1) Die Registerstelle hat die ihr nach § 3 Absatz 1 und 3 gemeldeten Daten auf Schlissigkeit und Voll-
standigkeit zu Uberprifen sowie unvollstandige oder nicht schlissige Meldungen abzulehnen und die
meldende Person oder Stelle hiertber zu informieren. Zur Vervollstandigung unvollstandig gemeldeter
Daten und zur Prifung und eventuellen Korrektur nicht schlissiger Daten ist die Registerstelle berech-
tigt, bei der meldenden Stelle unter Verwendung der gemeldeten Daten rlickzufragen.

(2) Die Treuhandstelle hat die ihr nach § 3 Absatz 4 bermittelten Identitatsdaten auf Schlissigkeit
und Vollstandigkeit zu Uberprifen. Hierzu ist sie berechtigt, unter Verwendung der Identitdtsdaten bei
der Registerstelle riickzufragen, dabei muss der jeweilige Datenaustausch unter Einhaltung von § 3
Absatz 5 erfolgen. Die Treuhandstelle gleicht die ihr nach § 3 Absatz 4 Ubermittelten Identitatsdaten
im Klartext mit den vorhandenen Identitéatsdatensatzen ab, um die richtige Zuordnung von Daten zu
einem Patienten oder einer Patientin zu Uberprifen.

(3) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung hat die ihr von der Treuhandstelle Gibermittelten klinischen
Daten, meldungsbezogenen Daten und Alias auf Schlissigkeit und Vollstandigkeit zu Gberprifen. Hier-
zu ist sie berechtigt, unter Verwendung der klinischen und meldungsbezogenen Daten und des jewei-

ligen Pseudonyms Uber die Treuhandstelle bei der Registerstelle rickzufragen, dabei muss der jeweili-
ge Datenaustausch unter Einhaltung von § 3 Absatz 5 erfolgen.

(4) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung ist verpflichtet, MaBnahmen zur laufenden Sicherung der
Qualitat der dort verarbeiteten und ausgewerteten Daten durchzuflhren. Hierzu arbeitet sie mit den
Gremien der Qualitatssicherung der Selbstverwaltungspartner in Mecklenburg-Vorpommern zusam-

men.

§7
Datenverarbeitung der Klardaten, Datenléschung der Identitatsdaten

(1) Die Treuhandstelle ist berechtigt, Identitatsdaten, die ihr nach MaRgabe dieses Gesetzes Ubermit-
telt wurden, personenbezogen mit Klarnamen entgegenzunehmen, fur die in diesem Absatz beschrie-
benen Zwecke unter Beibehaltung des Personenbezugs und des Klarnamens zu speichern und sie in
der jeweils besten verfugbaren Fassung personenbezogen mit Klarnamen

1. einschlielllich der Daten zu einem erfolgten Widerspruch an klinische Krebsregister eines an-
deren Bundeslandes zu Ubermitteln, wenn bei Patienten oder Patientinnen Hauptwohnsitz und
Behandlungsort in den Einzugsgebieten verschiedener klinischer Krebsregister liegen und der
Hauptwohnsitz oder ein Behandlungsort im Einzugsgebiet des klinischen Krebsregisters eines
anderen Bundeslandes liegt oder lag,

2. an das Deutsche Kinderkrebsregister zu Gbermitteln, soweit dies zur Erhebung befugt ist,
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3. zum Zwecke der Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung an die einzelnen
Leistungserbringer als Ruckmeldung zu Ubermitteln,

4. an Krankenkassen, private Krankenversicherungen sowie die zustandigen Beihilfefestsetzungs-
stellen oder jeweils von diesen beauftragte Stellen in dem Umfang zu Ubermitteln, wie dies flr
Zwecke der Abrechnung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale gemal § 65¢ Absatz 4 oder
der Meldevergltung nach § 65c Absatz 6 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch erforderlich ist,

5. flr die Registerstelle bereitzustellen.

Soweit die Treuhandstelle Identitatsdaten zusammen mit bei der Zentralstelle der Krebsregistrierung
gespeicherten klinischen und meldungsbezogenen Daten oder deren Auswertungsergebnissen Uber-
mittelt, ist dabei die Einhaltung des Grundsatzes des § 3 Absatz 5 Satz 2 in der Weise zu gewahrleis-
ten, dass die Treuhandstelle keinen Zugriff auf die bei der Zentralstelle der Krebsregistrierung gespei-
cherten Daten erhalt.

(1a) Zur Qualitatssicherung der Meldungen sowie zur Information iber vom Beirat genehmigte For-
schungsvorhaben nach § 9 ist die Treuhandstelle berechtigt, im Krebsregister Mecklenburg-Vorpom-
mern registrierte Patienten und Patientinnen zu kontaktieren. In allen weiteren Fallen ist fur eine Kon-
taktierung die Genehmigung des fir Gesundheit zustandigen Ministeriums einzuholen.

(2) Die Treuhandstelle ist berechtigt, Identitatsdaten, klinische Daten und meldungsbezogene Da-

ten sowie Daten zu einem erfolgten Widerspruch, die ihr von Krebsregistern anderer Bundeslander
oder vom Deutschen Kinderkrebsregister tbermittelt werden, personenbezogen mit Klarnamen ent-
gegenzunehmen und wie Daten, die ihr nach § 3 Absatz 4 und 5 Ubermittelt wurden, zu verwenden,
wenn bei den betroffenen Patienten oder Patientinnen der Wohnort oder ein Behandlungsort innerhalb
Mecklenburg-Vorpommerns liegt oder lag. Soweit die Ubermittelnde Stelle kein Verfahren nach § 3 Ab-
satz 5 anwendet, hat die Treuhandstelle die klinischen und meldungsbezogenen Daten unverzuglich
kryptografisch zu verschllisseln und unter Verzicht auf eine dauerhafte Speicherung an die Zentral-
stelle der Krebsregistrierung weiterzuleiten. Dies gilt im Zuge der Datenzusammenfiuhrung Gber meh-
rere oder alle Bundeslander fir die Qualitatssicherung, landeribergreifende Versorgungsplanung und
Forschungsprojekte auch fir Patienten und Patientinnen, deren Wohnort und Behandlungsort auRer-
halb von Mecklenburg-Vorpommern liegt.

(3) Die Registerstelle ist berechtigt, Daten nach § 2 personenbezogen mit Klarnamen zu erheben, flr
die in diesem Absatz beschriebenen Zwecke unter Beibehaltung des Personenbezugs und des Klarna-
mens zu speichern und sie personenbezogen mit Klarnamen

1. an Leistungserbringer weiterzugeben, wenn und soweit dies die interdisziplinare, direkt patien-
tenbezogene Zusammenarbeit bei der Krebsbehandlung fordert,

2. an Leistungserbringer, insbesondere in Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie, zur Qua-
litdtssicherung an diese zu Ubermitteln.

(4) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung ist berechtigt, meldungsbezogene Daten, die ihr nach § 3
Absatz 4 Gbermittelt wurden, personenbezogen mit Klarnamen entgegenzunehmen, fir die in diesem
Absatz beschriebenen Zwecke unter Beibehaltung des Personenbezugs und des Klarnamens zu spei-
chern und sie personenbezogen mit Klarnamen
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1. zu verwenden fur Auswertungen zum Zwecke der Verbesserung der Qualitat der onkologischen
Versorgung einschlieRlich regionaler Qualitatskonferenzen und die Ubermittlung von Auswer-
tungsergebnissen an die Leistungserbringer,

2. an Dritte entsprechend Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 zu Ubermitteln.

Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(4a) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung ist berechtigt, personenbezogene Daten an Krankenkas-
sen, private Krankenversicherungen sowie die zustandigen Beihilfefestsetzungsstellen oder jeweils
von diesen beauftragten Stellen in dem Umfang zu Gbermitteln, wie dies fur Zwecke der Abrechnung
der fallbezogenen Krebsregisterpauschale gemaR § 65¢c Absatz 4 oder der Meldevergitung gemafl

§ 65c Absatz 6 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch erforderlich ist. Mithilfe technischer Vorkehrun-
gen sind die fliir die Abrechnung notwendigen Daten so zu (ibermitteln, dass nur die in Satz 1 genann-
ten Empfanger, nicht aber die Zentralstelle, die klinischen Daten einer betroffenen Person zuordnen
kénnen. Zum Zwecke der Klarung von Fallen, in denen abrechnungsbezogene Fragestellungen auftre-
ten, ist die Zentralstelle der Krebsregistrierung ausnahmsweise berechtigt, von der Treuhandstelle die
bendétigten zugehoérigen Identitatsdaten zu erfragen. Eine dartber hinausgehende Verarbeitung ist un-
zuldssig. Die fur die Durchfuhrung der Abrechnung Verantwortlichen der Zentralstelle der Krebsregis-
trierung haben angemessene und spezifische MaBnahmen - insbesondere technische und organisato-
rische MaRnahmen - zur Wahrung der Interessen der betroffenen Personen vorzusehen.

(5) Die in der Registerstelle oder der Treuhandstelle gespeicherten Identitatsdaten und meldungsbe-
zogenen Daten gemaR § 2 Absatz 4 Nummer 2 und 3 sind 50 Jahre nach dem Tod oder spatestens 130
Jahre nach der Geburt des Patienten oder der Patientin zu ldschen.

§8
Weitere Datenverarbeitungen

(1) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung verarbeitet und nutzt die mit einem Alias nach § 2 Ab-
satz 5 versehenen klinischen und die meldungsbezogenen Daten zum Zwecke der Verbesserung der
Qualitat der onkologischen Versorgung. Die Daten werden spatestens ab dem Jahr 2017 durch die
Auswertungsstelle auf Landesebene jahrlich ausgewertet. Die Ergebnisse der Auswertung sind im Ab-
stand von langstens zwei Jahren in einem Bericht zu ver6ffentlichen.

(2) Die Zentralstelle der Krebsregistrierung tibermittelt insbesondere regelmalig den Gremien der
Qualitatssicherung der Selbstverwaltungspartner oder Leistungserbringer die fur Manahmen der
Qualitatssicherung erforderlichen klinischen und meldungsbezogenen Daten mit der MaRgabe, dass
diese ausschlieBlich in einem strukturierten Prozess gemal den Vorschriften des Finften Buches So-
zialgesetzbuch und der auf dieser Grundlage erlassenen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses genutzt werden. Ebenso stellt die Zentralstelle der Krebsregistrierung diese Daten fur von
ihr oder Dritten initiierte regionale Qualitatskonferenzen bereit.

(3) Im Rahmen der Wahrnehmung der Aufgaben der Auswertungsstelle der klinischen Krebsregistrie-
rung auf Landesebene nach § 65c Flnftes Buch Sozialgesetzbuch werden Auswertungen oder anony-
misierte Daten im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 65c des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
Gremien und Einrichtungen auf Bundesebene zur Verfligung gestellt.
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(4) Das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ist berechtigt mit onkologischen Zentren und ande-
ren Behandlungseinrichtungen Kooperationsvereinbarungen zu Leistungen zu vereinbaren, die tUber
die Aufgaben der klinischen und epidemiologischen Krebsregistrierung nach diesem Gesetz hinausge-
hen. Fur diese Leistungen ist eine gesonderte Finanzierung sicherzustellen. Der Abschluss von Koope-
rationsvereinbarungen unterliegt dem Genehmigungsvorbehalt des fir Gesundheit zustandigen Minis-
teriums.

§9
Datenbereitstellung fir Forschungszwecke

Far Zwecke unabhangiger wissenschaftlicher Forschung mit klinischem Schwerpunkt im Sinne des

§ 1 Absatz 1 Satz 2 kdnnen die Treuhandstelle und die Zentralstelle der Krebsregistrierung mit Zu-
stimmung des Beirates Daten an Dritte Gbermitteln. Die Datendbermittlung erfolgt nur auf Antrag,
wenn ein berechtigtes wissenschaftliches Interesse besteht und die Durchfihrung des geplanten For-
schungsvorhabens anerkannten wissenschaftlichen Standards entspricht. Die Datenbereitstellung ist
auf den fir das Forschungsvorhaben benétigten Umfang zu beschranken. § 7 Absatz 1 Satz 2 und Ab-
satz 4 Satz 2 dieses Gesetzes sowie § 9 des Landesdatenschutzgesetzes gelten entsprechend. Im Fal-
le der Bereitstellung von mit einem Alias nach § 2 Absatz 5 versehenen oder pseudonymisierten Da-
ten sind diese mit projektspezifischen Zweitalias oder Zweitpseudonymen zu versehen. Ein Anspruch
auf die Datenbereitstellung besteht nur, soweit dies bundesgesetzlich oder landesgesetzlich vorgese-
hen ist.

§10
Beirat, Studien zur Qualitatssicherung

(1) Zur fachlichen und wissenschaftlichen Begleitung der Klinischen Krebsregistrierung in Mecklen-
burg-Vorpommern wird ein Beirat eingerichtet. Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung, die der
Zustimmung des fiir Gesundheit zustandigen Ministeriums bedarf. Dem Beirat sollen je eine Vertre-
tung der Einrichtungen gemalS § 1 Absatz 2, der Krebsgesellschaft Mecklenburg-Vorpommern, der
Landesverbande der Krankenkassen und Verbande der Ersatzkassen, des Medizinischen Dienstes der
Krankenkassen, der Kassenarztlichen Vereinigung, der Kassenzahnarztlichen Vereinigung, der Lan-
deskrankenhausgesellschaft, der Arztekammer, der Zahnarztekammer, des Landesbeauftragten fir
Datenschutz und Informationsfreiheit, einer in Mecklenburg-Vorpommern tatigen Organisation fir die
Wahrnehmung der Interessen von an Krebs erkrankten Patienten und Patientinnen und des fir Ge-
sundheit zustandigen Ministeriums angehéren. Der Beirat soll bei Bedarf wissenschaftlichen Sachver-
stand hinzuziehen. Die Mitglieder des Beirates werden durch das flr Gesundheit zustandige Ministeri-
um berufen.

(2) Die Auswertungsstelle auf Landesebene kann im Einvernehmen mit dem Beirat mit eigenen wis-
senschaftlichen Studien zur Qualitatssicherung in der Krebsbehandlung beitragen. § 9 gilt entspre-
chend.

§11
Ordnungswidrigkeiten
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(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrldssig entgegen § 3 Absatz 1 und 3 Daten nicht
meldet oder entgegen § 3 Absatz 4 Satz 1 nicht Ubermittelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe von bis zu 50 000 Euro geahndet werden.

(3) Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrig-
keiten ist das Landesamt flir Gesundheit und Soziales. Die Einrichtungen gemaR § 1 Absatz 2 haben
die Verwaltungsbehdrde im Falle eines begriindeten Verdachtes hinsichtlich des Tatbestandes einer
Ordnungswidrigkeit zu informieren. Besteht der Verdacht von VerstoBen gegen datenschutzrechtliche
Verpflichtungen, ist der Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Mecklenburg-Vor-
pommern zu informieren.

§12
Weitere Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. im Zusammenhang mit der Ausibung einer Tatigkeit in einer Einrichtung gemaR § 1 Absatz 2
oder 6 entgegen den Vorschriften dieses Gesetzes unbefugt personenbezogene Daten verar-
beitet oder

2. entgegen § 4 Absatz 1 einen Patienten oder eine Patientin nicht unterrichtet oder belehrt oder

entgegen § 4 Absatz 1 nicht angibt, ob der Patient oder die Patientin von der Meldung unter-
richtet worden ist oder nach erfolgtem Widerspruch gegen § 4 Absatz 3 bis 6 verstoRt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe von bis zu 50 000 Euro geahndet werden.

(3) Ist die Handlung gleichzeitig eine Ordnungswidrigkeit nach Artikel 83 Absatz 4 bis 6 der Daten-
schutz-Grundverordnung, finden die Bestimmungen der Absatze 1 und 2 keine Anwendung.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkei-
ten ist der Landesbeauftragte flr Datenschutz und Informationsfreiheit Mecklenburg-Vorpommern.

§13
Datenaustausch mit Behorden

(1) Die Gesundheitsamter sind verpflichtet, der Treuhandstelle alle Todesbescheinigungen - Vertrauli-
cher Teil - in der Regel binnen acht Wochen nach Quartalsende fur das vorangegangene Quartal még-
lichst auf elektronischem Weg zu Gbermitteln. Ergibt sich aus einer Todesbescheinigung eine Erkran-

kung gemal § 2 Absatz 3 einer Person gemal’ § 2 Absatz 1, die bisher noch nicht gemeldet war, ist die
Registerstelle nach Hinweis durch die Treuhandstelle berechtigt und verpflichtet, die Daten gemaR § 2
unter Verwendung der Klardaten aus der Todesbescheinigung bei den Meldeverpflichteten gemaR § 3
Absatz 1 und 3 nachzuerheben, soweit diese Daten zu den Meldeanldssen gemal § 2 Absatz 7 erho-

ben haben. Die Regelungen zur Dateniibermittlung gemag § 3 gelten entsprechend.”

(2) Zur Aktualisierung und zur Berichtigung der gespeicherten Daten ist die Treuhandstelle berechtigt
und verpflichtet, bei konkreten Hinweisen auf Aktualisierungs- oder Uberpriifungsbedarf mindestens
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jedoch vierteljahrlich in der Regel Uber die elektronische Meldeauskunft und bei Bedarf lber die ort-
lich zustandigen Meldeamter folgende Daten abzugleichen oder zu erheben:

1. Familiennamen,
2. frhere Namen,
3. Vornamen,

4, Doktorgrad,

5. Geburtsdatum und Geburtsort,

6. Geschlecht,

7. derzeitige und frihere Anschriften, Haupt- und Nebenwohnung,
8. Einzugsdatum, Auszugsdatum,

9. Sterbedatum und Sterbeort,

10. Monat und Jahr der Namensanderung.

Der Datenabgleich nach Satz 1 soll in automatisierter Form erfolgen.

(3) Die Treuhandstelle und die Registerstelle sind berechtigt, die nach Absatz 1 und 2 erhobenen Da-
ten gemal § 7 zu verarbeiten.

FuBRnoten

1) ,
[§ 13 Abs. 1 tritt an dem Tag in Kraft, an dem der Zweite Staatsvertrag zur Anderung des

Staatsvertrages Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen in Kraft tritt. (s.
a. § 18 Abs. 2)]

§14
Verordnungsermachtigungen

Das fUr Gesundheit zustandige Ministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung zu regeln:

1. nach Anhérung der Landesverbande der Krankenkassen und Verbande der Ersatzkassen, der
Kassenarztlichen Vereinigung, der Krankenhausgesellschaft sowie der im Landeskrankenhaus-
plan ausgewiesenen onkologischen Zentren die Vornahme der Beauftragung von Einrichtungen
gemaR § 1 Absatz 2 und 6 sowie nahere Einzelheiten zu deren Aufgabenbestand und regionalen
Zustandigkeit, zur Aufgabenwahrnehmung einschlieflich des Verfahrens und Formats der Da-
tentdbermittlung und notwendiger MaRnahmen des Datenschutzes, zu den in struktureller Hin-
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sicht zu erflllenden Anforderungen der Einrichtungen insbesondere an deren Unabhangigkeit,
zur Kostenerstattung sowie zur Aufsicht Uber diese Einrichtungen,

2. die Bestandteile der von der Meldepflicht erfassten klinischen Daten insbesondere auf Basis
des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumenta-
tion fur Tumorkranke und ihn erganzender Module sowie der meldungsbezogenen Daten; nahe-
re Einzelheiten zu den Meldeanlassen gemal § 2 Absatz 7; das Verfahren und Format der Da-
tenmeldung und -Ubermittlung gemaR § 3; die Verteilung der Meldevergutung auf mehrere Mel-
dungen zu einem Meldeanlass sowie die Meldevergitung gemal’ § 3 Absatz 7,

3. nahere Einzelheiten zu den Voraussetzungen und Bedingungen, einschlieRlich der Erhebung
von Gebuhren, der Bereitstellung von Daten an Leistungserbringer gemaR § 7 Absatz 1, 3 und
4 sowie an die Gremien der Qualitatssicherung der Selbstverwaltungspartner und Leistungser-
bringer, regionale Qualitatskonferenzen und vergleichbare Einrichtungen nach § 8 Absatz 2 und
nahere Einzelheiten zur Erstellung sowie Veroéffentlichung von Auswertungsergebnissen gemaf
§ 7 Absatz 4 und § 8 Absatz 1,

4, die Zustandigkeit und das Verfahren zur Abrechnung der fallbezogenen Krebsregisterpauscha-
len gemaR § 65¢ Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Meldevergltungen
gemaR § 65c Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fir Versicherte der gesetzlichen
Krankenkassen sowie flr Privatversicherte und gegebenenfalls fur beihilfeberechtigte und be-
riicksichtigungsfahige Personen, einschlieBlich der Ubermittlung und Verarbeitung personenbe-
zogener Daten an und durch den Kostentrager sowie die Erhebung und Verarbeitung weiterer
fir Zwecke der Abrechnung bendétigter Daten,

5 die Einzelheiten zu Inhalt, Verfahren und Format des Datenabgleichs mit den zustandigen Mel-
dedmtern und dem zentralen Informationsregister,

6. nahere Einzelheiten zum Verfahren sowie zu den Voraussetzungen und Bedingungen, ein-
schlielich der Erhebung von Gebiihren, fir die Bereitstellung von Daten fiir Forschungszwecke
gemaR § 9,

7. die naheren Einzelheiten zur Aufgabenwahrnehmung der epidemiologischen Krebsregistrierung

nach den §§ 15 bis 18.

Zweiter Abschnitt
Epidemiologische Krebsregistrierung

§15
Zweck und Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung

(1) Die epidemiologische Krebsregistrierung dient der Krebsbekampfung durch die Verbesserung der
Datengrundlage flir die Krebsepidemiologie. Die Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung
sind:
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1. Datenaustausch mit Behorden nach § 13,
2. Datenverarbeitung nach § 16,

3. epidemiologische Datenauswertung und Forschung nach § 17.

(2) Die Aufgaben der epidemiologischen Krebsregistrierung werden von den Einrichtungen der landes-
weiten klinischen Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern gemaR § 1 Absatz 2 wahrgenom-
men. Naheres hierzu wird durch Rechtsverordnung gemafs § 14 Nummer 7 bestimmt.

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

(4) Die gemaR §§ 3 und 7 Absatz 2 sowie § 13 erhobenen Daten dienen auch als Grundlage der epide-
miologischen Krebsregistrierung.

§16
Datenubermittlung fiir die epidemiologische Krebsregistrierung

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

1. Datenlbermittlung gemaR § 3 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes an das beim Robert
Koch-Institut eingerichtete Zentrum flr Krebsregisterdaten, sowie Datenverarbeitung gemaf
§ 5 Absatz 2 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes durch die Zentralstelle,

2. Datenaustausch mit dem Deutschen Kinderkrebsregister durch die Treuhandstelle gemal § 7,

3. Datenverarbeitung im Rahmen der Friherkennung von Brustkrebs durch Mammografie-Scree-
ning gemang 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 Krebsfriherkennungsprogramme geman
§ 25a des Funften Buches Sozialgesetzbuch durch die Zentralstelle sowie die Auswertungsstel-
le.

§17
Epidemiologische Datenauswertung und Forschung

(1) Landesweite epidemiologische Auswertungen zu Krebserkrankungen werden in regelmaBigen Ab-
standen in anonymisierter Form durch die Auswertungsstelle in Zusammenarbeit mit der Zentralstelle
veroffentlicht.
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(2) Die Zentralstelle ist in Zusammenarbeit mit der Auswertungsstelle dazu verpflichtet, im Auftrag
des Landes folgende Aufgaben wahrzunehmen:

1. Bereitstellung von Daten als Grundlagen flr die Gesundheitsplanung,

2. Durchfiihrung epidemiologischer Forschung einschlieflich der Ursachenforschung und der Ge-
sundheitsberichterstattung nach MalBgabe des Absatz 3 Satz 3 bis 5,

3. Mitwirkung bei der Bewertung und Qualitatssicherung praventiver MaBnahmen im Rahmen der
Krebsbekampfung,
4, Information des Beirats nach § 10 sowie der Offentlichkeit Giber Forschungsvorhaben nach den

Absatzen 3 und 4.

Die Auftrage hierzu werden von dem flir Gesundheit zustdndigen Ministerium erteilt.

(3) Das Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern ist zur Durchfihrung eigener epidemiologischer For-
schung im o6ffentlichen Interesse berechtigt. Die Durchflihrung eigener epidemiologischer Forschungs-
vorhaben bedarf der Zustimmung des flir das Gesundheitswesen zustandigen Ministeriums und darf
die Ubrigen Aufgaben des Krebsregisters Mecklenburg-Vorpommern nicht beeintrachtigen. Das For-
schungsvorhaben 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 zulassig, wenn der im &ffentlichen Interesse liegende Forschungszweck anders nicht erreicht wer-
den kann. Die Einhaltung der Bedingungen des § 3 Absatz 5 ist sicherzustellen. Die personenbezoge-
nen Daten und Gesundheitsdaten sind zu anonymisieren, sobald der Forschungszweck dies zulasst.

(4) Soweit es fur Zwecke unabhangiger wissenschaftlicher Forschung mit epidemiologischem Schwer-
punkt im Sinne des § 15 Absatz 1 Satz 1 erforderlich ist, kénnen die Treuhandstelle und die Zentral-
stelle der Krebsregistrierung mit Zustimmung des fir Gesundheit zustandigen Ministeriums epide-
miologische Daten an Dritte Ubermitteln. Die Datentbermittlung erfolgt nur auf Antrag, wenn ein be-
rechtigtes wissenschaftliches Interesse besteht und die Durchfihrung des geplanten Forschungsvor-
habens anerkannten wissenschaftlichen Standards entspricht. Die Datenbereitstellung ist auf den flr
das Forschungsvorhaben benétigten Umfang zu beschranken. Die Vorgaben zur Datenverschllisselung
aus § 3 Absatz 5 Satz 2 sind entsprechend anzuwenden. Im Falle der Bereitstellung mit einem Alias
nach § 2 Absatz 5 versehener oder pseudonymisierter Daten sind diese mit projektspezifischen Zwei-
talias oder Zweitpseudonymen zu versehen. Ein Anspruch auf die Datenbereitstellung besteht nur, so-
weit dies bundesgesetzlich oder landesgesetzlich vorgesehen ist.

(5) Soweit es flur regionale Auswertungen unterhalb der Gemeindeebene im Rahmen wissenschaftli-
cher Forschung gemaR Absatz 4 erforderlich ist, kann das flr Gesundheit zustandige Ministerium der
Treuhandstelle genehmigen, den von der Auswertungsstelle im Rahmen dieser Auswertung an die
Treuhandstelle Ubermittelten Datensatz den jeweiligen Untersuchungsregionen zuzuordnen. Die Treu-
handstelle Gbermittelt der Auswertungsstelle die Zuordnung zu den Untersuchungsregionen. Die Aus-
wertungsstelle darf die von der Treuhandstelle Gbermittelten Daten ausschlieRlich fiir die regionale
Auswertung verarbeiten und hat diese spatestens ein Jahr nach Abschluss der Auswertung zu ldschen.

§18
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Vorhandener Datenbestand

Der epidemiologische Datenbestand flir Mecklenburg-Vorpommern des Gemeinsamen Krebsregis-
ters in Berlin darf vom Krebsregister Mecklenburg-Vorpommern Gbernommen und verarbeitet werden.
Dies gilt auch fir vor dem 1. Januar 1995 gemeldete Daten und fiir den Datenbestand des Nationalen
Krebsregisters der Deutschen Demokratischen Republik aus den Jahren 1961 bis 1989 einschlieBlich
bisher nicht bearbeiteter Meldebdgen. Fir die Verarbeitung dieser Daten sind die Vorschriften dieses
Gesetzes entsprechend anzuwenden.

Dritter Abschnitt
Schlussbestimmungen

§19
Nutzung der auf bisheriger gesetzlicher Grundlage
erfassten Daten, allgemeiner Datenschutz

(1) Eine Nutzung der Datenbestande, die nach dem Klinischen Krebsregistergesetz sowie dem Krebs-
registerausfuhrungsgesetz verarbeitet wurden, ist fur die Zwecke und Aufgaben der Abschnitte 1 und
2 zulassig.

(2) Das Landesdatenschutzgesetz bleibt unberihrt, soweit in diesem Gesetz keine abweichenden Re-
gelungen getroffen werden.

(3) Soweit es zur Erreichung der Zwecke dieses Gesetzes erforderlich ist, ist die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten nach Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e der Datenschutz-Grundverordnung
und von Gesundheitsdaten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h bis j der Datenschutz-Grundverord-
nung durch die in diesem Gesetz genannten Stellen sowie die meldeverpflichteten Personen oder Ein-
richtungen nach MaRRgabe dieses Gesetzes zulassig.

§ 20
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) § 14 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) § 13 Absatz 1 und § 15 Absatz 2 Satz 1, soweit er § 3 Absatz 5 des Krebsregistergesetzes vom 4.
November 1994 betrifft, treten an dem Tag in Kraft, an dem der Zweite Staatsvertrag zur Anderung
des Staatsvertrages Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklen-
burg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiringen in Kraft tritt. Das fur
Gesundheit zustandige Ministerium gibt den Tag des Inkrafttretens im Gesetz- und Verordnungsblatt
fir Mecklenburg-Vorpommern bekannt.

(3) Im Ubrigen tritt dieses Gesetz am 31. Dezember 2016 in Kraft. Gleichzeitig treten das Klinische
Krebsregistergesetz vom 6. Juli 2011 (GVOBI. M-V S. 405) sowie das Krebsregisterausfihrungsgesetz
vom 29. Mai 1998 (GVOBI. M-V S. 512), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 16. April 2007
(GVOBI. M-V S. 118) geandert worden ist, auRer Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es ist im Gesetz-
und Verordnungsblatt flir Mecklenburg-Vorpommern zu verkiinden.
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Schwerin, den 11. Juli 2016

Der Ministerprasident Die Ministerin fiir Arbeit,
Erwin Sellering Gleichstellung und Soziales
Birgit Hesse
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