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Verordnun g
zur Umsetzung des Krebsreglstergesetzes Sachsen-Anhalt. :

)

Vom‘ 17. Augus't 2018.

Aufgrund ﬁes § 19 Satz 1 Nm. 1 bis 4 des Krebsfegis— N

tergesetzes Sachsen-Anhalt. vom 28. September 2017

 (GVBL LSAS. 173) in Verbindung mit Abschnitt. X[ Nr. 5 -

des Beschlusses der Landesregierung {iber.den Aufbau der

B ] Landesreglerung Sachsen-Anhalt und die, Abgrenzung der |
Geschiftsbereiche vom 24. Mai/7. Juni 2016 (MBI LSA

S.369), gedndert durch Beschluss vom 20, Septernber 2016
. (MBI LSAS 549) wird verordnet:
. §1

E1nze1he1ten zZu den Meldeanlassen

(1) In Bezug auf den Meldeanlass ,,Stellung der Diagnose .

nach hinreichender kiinischer Sicherung® liegt eine die
Meldeverpflichtung begriindende hinreichende. Sicherung
der Dlagnose vor, wenn der behandelnde Arzt in der Zu-
sammenschau der Befunde eine Krebserkrankung mit hin-
reichender Sicherheit d1agnost1z1ert Verdachtsdlagnosen
‘sind mcht zu melden, :

(2) In Bezug auf den Meldeanlass ,histologische; zyto-

- logische oder labortechnische Sicherung der’ Dlagnose“
1ost jeder histologische, zytologische oder. labortechnische

Befund die Meldevelpﬂlchtung aus, sofern die Ergebmsse N
der jeweiligen Untersuchung -nicht in, .mehreren Schritten,

separat befundet und. dem behandelnden Arzt. nutgetellt~.
werden. In dem zuletzt genannten Fall liegt nur eine ein-

heitliche Meldeverpﬂlchtung vor; Emzelbefunde sollen

zusammengefasst werden, Meldet ein klinisch titiger Arzt
einen histologischen Befund zusitzlich zur Meldung einer -

Diagnose, Therapie oder Verlauf, so hat dies im Rahmen

einer einheitlichen Meldeverpfhchtung zu erfolgen und-

unterféllt dem jeweiligen Meldeanlass nach den Ab—
satzen 1,3, 4 oder 5. ,

. (3) In Bezug auf deﬂ Meldeanlass' ,,Beginn- oder Ab-

~ schluss einer therapeutischen MaBnahme* 16sen folgende

Formen einer tumorspe21ﬁschen Therapie:die Meldever--

_ pflichtung aus: : _ : 5

1. Operatlon

Alle Operationen, die als. tumortherapeutlsch anzusehen
sind, 16sen jeweils eine Meldeverpflichtung aus. Dies
gilt avch fiir Operatiorien mit palliativer Intention. Teil-
operationen im engen zeitlichen Verlauf innerhalb eines
stationéiren Aufenthaltes fiihren nur zu_einer eintieit-

lichen therapiebezogenen Meldeverpfhchtung -insbe- .

. sondere bei Sentinel-N ode-Biopsie und Brusterhaltende
Therapie, Primir-Operation und Nachresektion, Primér-

zeitlich getrennten. stationéren Aufenthalten fiihren zu
" gesonderten Meldeverpﬂlchtungen auch wenn  sie

‘planmiBig zusammengehoren Dlagnostlsche Ope- -
rat1onen msbesondere die. diagnostische Laparoskople ‘

oder Operatlonen wie die Portanlage oder d1e Anlage

N und Ruckverlegung gines Anuspraeter und vergleichbare .

MaBnatimen fithren nicht zu- einer gesonderten. Melde-
verpflichtung, sondern sind erginzend zur urspriing-
lichen: Meldeverpﬂlchtung zu melden. Die Meldever-
pﬂlchtun g beginnt jeweils nach Abschluss der zuvor als
einem Meldeanlass zugehorig definierten Sachverhalte.

2. Strahlentheraple

. Der.Beginn -und der Abschluss einer Strahlentherap1e
16sen” zwei. gesonderte Meldeverpﬂlchtungen ‘mit je-

. weils e1genen Angaben’ aus. Strahléntherapeutische

: '.Behandlungen die im zeitlichen Verlauf getrennt sind -
und in sich €inen neuen Behandlungsansatz haben 16sen
Jjeweils gesonderte- Meldeverpfhchtungen aus.’

3. Systermsche Therapie, medlkamentose Therap1e

»

Der Beginn der Therapie (mcht eines Zyklus) und der -

Abschluss der Therapie 16sen-zwei gesonderte Melde-

verpflichtungen mit jeweils elgcnen Angaben aus. Eine
neue Therapie, 16st erneut di¢ Meldeverpﬂichtung zum
Meldeanlass ,,Beginn oder Abschluss. einer. therapeu-
tischen MaBnahme*aus. Sofern es keine Anderung des
Therapleprotokolls zur Folge hat, 18st der ‘Wechsel-einer
_einzelnen Substanz’ oder der Dos1s keine erneute Mel-
“deverpflichtung aus. ~ :

Neben den drei hauptsichlichen Therapiemodalitéitén

- (Operation, Strahlentherapie und. systemische Therapie)

16sen auch lokale ablative Verfahren.und abwartende The-
rapiekonzepte eine- Meldeverpﬂlchtung aus. Dabei sind

"Verfahren wie die Radiofrequenzablation (RFA) und die

irreversible Eléktroporation (IRE) als Operation und die

' ‘selektive interne Radiotherapie:(SIRT) als: Strahlentheraple

zu melden. Die abwartende Therapie (Wait and See, Active
Survelllance) ist der. systermschen Therapie -zuzuordnen.
Meldungen von regionalen Chemotherapieverfahren wie
dertransarteriellen Chemoembolisation (TACE) sind eben-
falls bei der-systemischen Therapie einzuordnen. Nicht-

Meldeverpflichtung aus, Wirkt eine Therapie. gle1chzelt1g

_ auf verschiedene Priméirtumore insbesondere glelchzemge

Operation des ersten Tumors der Lunge in Form eines Plat-

' tenepithel-Karzinoms und des zweiten Tumors der Lunge

in Form eines klemzelhgen Karzinoms oder endokrine

Therapie bei Mamma-Karzmom rechts und links, ist je
Tumor eine Meldeverpﬂlchtung gegeben. Erfolgt die Ent-
- . scheidung des Patienten oder des Arztes (Kontraindikation)
Operation und Revisionsoperationen. Operatlonen in -

gegen eine tumorspez1ﬁsche Therapie, ist die Information -

iiber’ die Ablehnung als Abschluss einer Theraple zu mel-
. den: Auch der Abbruch der Therapie gilt als Abschluss.

Die'bloBe: ‘Empfehlung oder Planing emer Therapie losen

' keine Meldeverpflichtung aus.
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. tumorspez1f1sche Therapien, insbesondere Therapien bei -
'Folgeerkrankungen oder Nebenwirkungen, 16sen ‘keine
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(4) In Bezug- ‘auf den Méldeanlass ,,Feétstéllung einer

theraplerelevanten Anderung des Erkrankungsstatus“ [8sen i
- Rezidivereignisse, wie lokoregiondres Rezidiv, Fernmetas-

tase oder Progression, jeweils die Meldeverpflichtung-aus.
Mehrere glelchzeltlg diagnostizierte . Ereignisse gehoren
dabei zu einer einheitlichen Meldeverpflichtung. Zeitlich
- getrennt diagnostizierte Ereighisse 16sen jeweils erneut die
Meldeverpflichtung aus, wenn dadurch ein weitergehender
wesentlicher medizinischer Sachgehalt erfasst wird. The-

rapien in Folge von Rezidivereignissen 18sen erneut die

Meldeverpflichtung nach Absatz 3 aus.

(5) In Bezug auf den Meldeanlass ,,Ergebms der Nach-.

- sorge*sind jahrliche Daten von klinischer Relevanz. Des-
halb hegt fiir diejenige’ nachsorgende Elnnchtung, die den
Patienten hauptsichlich betreut, bis zu einmal jhrlich eine
Meldeverpflichtung vor. Erfolgen dennoch innerhalb eines
Jahres mehrere Meldungen zumMeldeanlass ,,Ergebnis--dér
Nachsorge* aus unterschiedlichen Einrichtungen, wird nur
die erste Meldung vergiitet. Existieren klinische Leitlinien
‘zu dem Zeitraum, in dem die- Nachsorgeuntersuchungen

erfolgen sollen, ist die Meldeverpfhchtung hierauf, sonst-

auf\zehn Jahre nach Therap1eende beschrénkt. Eine. Mel—
- dung zum Nachsorgestatus -ist auch bei fortbestehender
Tumorfreiheit abzugeben. Theraplerelevante Befunde, die
in der-Nachsorgeurtersuchung erhoben werden, sind im
Rahmen des Meldeanlasses ,,Feststellung -einer therapié-

relevanten Anderung des Erkrankungsstatus® zu melden.”
Eine zusitzliche Meldung des Ergebmsses der Nachsorge ‘
nach § 8 Satz2 Nr. 5 des Krebsreglstergesetzes Sachsen— ‘

‘ Anhalt ist dann nicht erforderhch

(6) In Bezug auf den Meldeanlass ,,Tod“ hegt eine Mel- -
deverpflichtung vor; unabhingig davon, ob der Tod 1nfol ge

der Krebserlcra.nkung eingetreten ist.
: §2
Meldepflichtige klinische Daten

(1) Bei jeder Meldung sind die in §7 Abs. 2 des Krebs-
registergesetzes Sachsen-Anhalt genannten erhobenen oder

vorliegenden klinischen Daten zu iibermitteln. Um die

Auszahlung der Meldevergiitung zuerméglichen, sind fol-
gende Angaben, unabhiingig. vom Meldeanlass bei Jeder
~vollstindigen Meldung anzugeben

. 1 a) Famlhenname, Vorname,
: b) Geschlecht, o
c) Geburtsdatum
d) Verswhertenn_ummer und .
.e) Krankenkasse
de's_Patie;nten,
2. Angaben zur meldenden Instijcutiony nacﬁ §3,

3. Angaben zur Tumordiagnose
a) Primﬁrturnor Tumordiagnose I_CD dee; ‘
b) Primértumor Tumordiagnose ICD Version,
) Primértumor Tumerdiagnose ICD Text, .,
.d)' Tumor Seitenlokalisatic_ﬁn,'

N

e) Datum der Tumordiagnose. ‘ ' o B
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: 1()2) Mit jeder vollstéindjgen Meldung muss der zugrun-
deliegende Meldeanlass libefmittelt werden.

(3) Je nach Meldeanlass. ist eine Meldung gemil nach-
folgender Regelung vollstindig, wenn die jeweils genann-
ten Daten des ADT/GEKID Basisdatensatzes, sofern
zutreffend, VOllstéindig ﬁbermittelt Wufden'

1 be1 Meldung der Stellung der Dlavnose nach hmrelchen—
der klinischer Sicherung sind die Variablen der Gruppe
. Diagnose* sowie in. Abhiingigkeit von der ICD die _
Variablen der Gruppe ,,TNM-Klassifikation oder der
Grilppe ,,Wéite‘re Klassifikationen zu iibermitteln;

2. bei Meldung elnes Befundes zur hlStOlOngCheIl zyto—

. logischen oder labonechmschen Sicherung der Diag-
nose.sind die Vanablen der-Gruppe' ,,Histologie®; der. -
Gruppe ,,TNM-Klassifikation® oder der Gruppe ,,Wei-
tere Klassifikationen* zu tibermitteln;

3. bei «“M'eldung von Therapiedaten zum Beginn oder
Abschluss einer therapeutischen MaBnahme sind bei

a) Operationén: die Variablen der Gruppe der ,,O'P’“'und
der Gruppe ,,Residualstatus®, '

b) Stra.hlentheraple

aa) be1 Beginn der Strahlentherap1e die Vanablen
der Gruppe ~Strablentherapie™, -

. bb) bei Abschluss der Strahlentherapie: die Variablen
_der Gruppe ,,Strahlentheraple und der Gruppe
s»Strahlentherapie Nebenwukungen )

c) systermscher oder medJkamentoser Theraple

aa) bei Begmn der systermschen Theraple die Vari-
ablen der Gruppe ;,Systemische Therapie*,

bb) bei Abschluss der systemischen Therapie: -die
Variablen der Gruppe ,,Systemische Therapie®’

‘: und der Gruppe ,,Systemlsche Therap1e Neben~
wukungen )

und bei Jeder Theraplemeldung die Vanablen der Gruppe
,,Tumorkonferenz sofern ‘durchgefiihirt, zu iibermit-
teln; Beschliisse von ’Ihmorkonferenzen sind im Feld
Anmerkung: zu iibermitteln; bei Jeder Therapiemeldung
nach einer Operation sind die Variablen der Gruppe
»INM-Klassifikation!* oder der Gruppe ,,Weitere Klas- .
sifikationen® zu ibermitteln; bei einer Therapieab-
schlussmeldunghach einer anderen Therapie sind diese. -
’ Variablen soweit erhoben, zu iibermitteln; diese An-
gaben miissen- sich jeweils aufden Zeltpunkt des

' Therapieabschlusses bezwhen

. 4, be1 Meldungen von Daten zur Feststeliung einer thera-
" plerelevanten’ Anderung des Erkrankungsstatus (Ver-

* “laufsdaten) sind die Variablen der Gruppe ,,Verlauf“ der
" Gruppe ,,Residualstatus® und der Gruppe ,,Fernmetas— .

tasen* sofern zutreffend und erhoben oder vorhegend
zu iibermitteln; ;

1

5. beiMeldungén zum Ergebms der Nachsorge s1nd SOWClt :
zutreffend, die Daten der Nummer 4 zi. uberlmtteln

6. bei Meldung des Todes des Patienten sind die Variablen
der Gruppe ,,Tod zu iibermitteln;
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Konnen die Daten zur Klassifikation innerhalb der Melde-
“frist nicht {ibermittelt werden, sind diese nachzuliefern,
ohne dass dies eine neue vergutungspﬂlchtlge Meldever-
pflichtung darstellt. :

G Weiterhin sind fiir eine’ vollstindige Meldung die
Daten der organspezifischen Module des ADT/GEKID
Basisdatensatzes einschlieBlich - zukunfuger Module so-
fern zutreffend zu uberrmtteln (

) . §3 v
Meldepﬂlcht1ge meldungsbezogene Daten;
‘ Daten zur Aufklirung dber den Wlderspruch

(1) Bei jeder Meldung sind diein § 7 Abs 3 des Krebs- - .

registergesétzes- Sachsen-Anhalt genannten erhobenen
oder vorliegenden meldungsbezogenen Daten zu iibermit-
teln. Eine Meldung ist vollsténdig, wenn sie die Vanablen
der Gruppe ,,Melder Stammdaten® des ADT/GEKID Ba51s-
datensatzes — sofern zutreffend — belnhaltet

(2) Fiir eine vollstandlge Meldung sind die Vanablen

der Gruppe »Meldebegriindung*. des ADT/GEKID Basis- -

datensatzes entsprechend der Meldeverpflichtung nach § 9
Abs. 1 des Krebsregistergesetzes Sachsen-Anhalt ziir Do-
kumentation tiber die Belehrung zum Widerspruchsrecht

_oder der Griinde fiir eine unterbleibende Belehrung erfor-
derlich. Abweichend von den Festlegungen des ADT/
GEKID Basisdatensatzes entspncht d1eAuspragung.,,I der
Meldebegriindung ,Patient wurde informiert“. Die Aus-.
pragung ,,W* ist keine zulidssige Ausprigung bei der Mel— )

dung durch Meldeverpﬂlchtete

§4 :
Verfahren und Format der Datenmeldung
und -iibermittlung -

(1) Meldungen erfolgen vorzugsweise in einem vom kli-
nischen Krebsregister vorgegebenen, strukturierten elek-
tronischen Format (giiltiges ADT-GEKID-XML-Schema).

. Die elektronische Form der Ubermittlung (technischer

Transportweg) richtet sich nach dén vom Krebsregster'

-rvorgegebenen Verfahren.

(2) Zusitzlich ist es méiglich, Meldungen mitteLs vom
Klinischen Krebsregister versffentlichter Meldeformulare

zu erstellen. Diese Meldeformulare werden auf der Inter- -

netseite des Klinischen Krebsregisters zur Verfugung
gestellt, Die Formulare sollen elektronisch ausgefiillt wer-
den. Die Ubersendung kann postalisch oder elektronisch
- an die zustindige Registerstelle erfolgen. Die elektronische

Form der Ubermittlung richtet sich nach den vom Krebs- .

register vorgegebenen Verfahren

3) Abwelchend zu den Regelungen in-Absatz 1 und 2
st es fiir den Zeitraum der Ubergangsphase nach § 65c

Abs. 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch moglich;

Meldungen in nicht fiir Zwecke -der Krebsregistrierung

" - aufbereiteter Form mittels Ubermittlung &rztlicher Befund-

berichte oder maschmell verwertbarer Datentriger abzu-
geben Die Ubersendung kann postalisch oder elektronisch
an die zustédndige Registerstelle erfolgen. Die elektromsche

Form der Ubermittlung richtet sich hierbei nach den vom

klinischen Krebsreglster vorgegebenen Formaten

(4) Bei der Festlegung der Verfahren zur elektronischen
“Ubermittlung sind technische und organisatorische Ma@-
nahmen nach dem Stand der Technik vorzusehen, die geeig-
net tind erforderlich sind, um den Zugriff unberechtigter
Dritter auf die Daten wihrend itirer Ubertragung oder ihrer
ZWISchenspelcherung auf Systemen, die fiir Ubermlttlung
unid Empfang. der Meldungen verwendet werden Zu ver-

" hindern.

( ... . :
. §5 .
Meldevergutung fur khmsche Daten -

(1) Die Meldevergutung ist emmahg Je nach vollstandlg :
erfiillter Meldeverpﬂlchtung zy zahlen. Die Vollstandigkeit -
bezieht sich auf die Identititsdaten, die klinischen Daten
-und die meldungsbezogenen Daten und bestimmit sich nach

‘-*dieser Verordnung sowie dem Krebsregistergesetz Sachsen-

Anbalt. Erhlt das klinische Krebsregister identische Mel- .
dungen (Duplikate), also Meldungen ohne weitergehende

" therapierelevante Informationen, so besteht vorrangig fiir

die meldende Person oder Einrichtung ein Anspruch auf

. Meldevergiitung, - die die Leistung, die den Meldeanlass

begriindet, erbracht hat. Dariiber hinaus ist die Vergiitung '
abhéngig von der Vollstindigkeitspriifung zur Erstattung -
der Meldevergiitung durch die gesetzlichen Krankenkas-
sen. o T '

' (2) Bei Meldungen nach § 4 Abs: 3istes déem Klmischen
Krebsregister vorbehalten, den. vergiitbaren Meldeanlass
und die Hohe der Meldevergutung festzulegen

i (3) B‘el- einer weiteren Meldu-ng zum selben_ Meldeanlass
von einer anderen meldepflichtigen Person oder Einrich-
tung mit einem weitergehenden wesentlichen medizi-
nischen Sachgehalt besteht -ein eigenstindiger Anspruch
auf . Meldevergiitung. *Ein weitergehender wesentlicher

.-Sachgehalt sind insbesondere der Abschluss der Ausbrei-

tungsdiagnostik oder andere therapierelevante Informatio-

nen.

§6 -
. Regelungen zur Meldung und-
" Vergiitung bei nicht melanotischen Hautkrebsarten
einschlieBIich ihrer Friihstadien

(1) In Bezug auf nicht melanotische Hautkrebsarten ein-

) schlieflich eines Frithstadiums (ICD-10 G44 und D04.-)

16sen die'in § 1 Abs. 1 und 3 genannten’ Sachverhalte je-

_ wells die Meldeverpfhchtung aus.

(2) Die Meldungen sind ube‘r das vom Klinischen KIebs—,

. register auf seiner Internetseite verdffentlichte Meldefor-

mular ,;nicht melanotischer Hautkrebs® und ', Basaliome®
zu tbermitteln. Die Formulare sollen elektronisch ausge-

fiillt werderi und kénnen elektronisch oder postalisch. an

die zustandige Registerstelle iibersandt werden. Die elek-

. tronische Form der. Uberrmttlung richtet sich hierbei nach .

den vom klinischen Krebsregister vorgegebenen Formaten.

" (3)Die Meldevergiitung ist einmalig je nach vollstindig
erfiillter Meldeverpflichting zu zahlen. Die Hohe der Mel-
devergiitung betréigt 5,50 Euro. Bei multiplen Basaliomen
eines Patienten wird nur die Meldun g des ersten Basalioms
vergiitet.
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