Nds. GVBL. Nr. 8/2019, ausgegeben am 23. 5. 2019

Verordnung
iiber das Verfahren zur Ubermittlung von Daten
zum Zweck der Zertifizierung und Rezertifizierung
von Zentren der onkologischen Versorgung
und zur Anerkennung als kooperierende Einrichtung
durch das Klinische Krebsregister Niedersachsen
(KKN-Dateniibermittlungsverordnung — KKN-DUVO)

Vom 20. Mai 2019

Aufgrund des § 30 Nrn. 6 und 7 des Gesetzes tiber das Kli-
nische Krebsregister Niedersachsen vom 25. September 2017
(Nds. GVBL. S. 340) wird verordnet:

§1

Verfahren zur Ubermittlung von Daten
zum Zweck der Zertifizierung und Rezertifizierung
von Zentren der onkologischen Versorgung

(1) 'In dem Antrag eines Zentrums der onkologischen Ver-
sorgung auf Ubermittlung von Daten nach § 19 Abs. 3 Satz 1
des Gesetzes tiber das Klinische Krebsregister Niedersachsen
(GKKN) sind anzugeben:

1. Zweck der Datenverarbeitung sowie Art und Umfang der
Daten,

2. die vorgesehenen Mafinahmen zum Schutz der Daten und

3. die voraussichtliche Geltungsdauer des angestrebten Zerti-
fikats.

*Beizufiigen sind ein Nachweis tiber die Einleitung eines Zer-
tifizierungs- oder Rezertifizierungsverfahrens und tiber die Er-
forderlichkeit der Daten fiir die Zertifizierung oder Rezertifi-
zierung. *Der Antrag ist beim Vertrauensbereich des Klini-
schen Krebsregisters Niedersachsen (KKN) zu stellen.

(2) Das Verfahren zur Datentibermittlung wird durch das
KKN festgelegt und auf dessen Internetseite www.kk-n.de be-
schrieben.

(3) Das KKN und das Zentrum der onkologischen Versor-
gung regeln in einer Vereinbarung das Niahere zum Verfahren
zur Dateniibermittlung einschlieflich der Fristen fiir die Uber-
mittlung.

§2
Verfahren zur Anerkennung
als kooperierende Einrichtung
(1) In einem Antrag auf Anerkennung als kooperierende
Einrichtung nach § 13 Abs. 1 Satz 1 GKKN sind anzugeben:
1. das Institutionskennzeichen,

2. Art und Version der verwendeten Software und des Schnitt-
stellenformats,

3. die Namen der fiir die Datentibermittlung an das KKN ver-
antwortlichen Personen und

4. von einer Einrichtung der ambulanten spezialfachérzt-
lichen Versorgung zusitzlich die Teamnummer und die
Namen der Teamleitung und der Teammitglieder.

(2) Dem Antrag sind beizuftigen:

1. eine Liste der in den einzelnen Fachabteilungen, Instituten
oder Kliniken fir die Erfiillung der Meldepflicht verant-
wortlichen Meldepflichtigen und der Meldeberechtigten

sowie der Merkmale, mit denen die einzelnen Meldungen
den Meldepflichtigen und den Meldeberechtigten zuge-
ordnet werden kénnen,

2. eine Erkldrung der Einrichtung, dass sichergestellt ist, dass
die Meldepflichtigen und die Meldeberechtigten vor Daten-
ibermittlung die Einwilligung der betroffenen Person in
die Abgabe der Meldung tiber die kooperierende Einrich-
tung an das KKN nach § 5 Abs. 3 Satz 1 GKKN und in den
Datenaustausch nach § 5 Abs. 3 und § 13 Abs. 3 GKKN
einholen,

3. eine Erkldrung der Einrichtung, dass die Einhaltung der
Meldefristen nach dem GKKN sichergestellt ist,

4. eine Erkldrung der Einrichtung, dass sie darauf hinwirkt,
dass die Meldepflichtigen und die Meldeberechtigten den
Anspruch auf die Meldevergiitung fiir die an das KKN
tbermittelten Meldungen an die kooperierende Einrichtung
abtreten,

5. die internen Regelungen zum datenschutzgerechten Um-
gang mit den aus dem KKN tiibermittelten Daten,

6. bei Krebsregistrierung im Auftrag eines zertifizierten Or-
gankrebszentrums oder onkologischen Zentrums die aktu-
elle Zertifizierungsurkunde oder den Nachweis, dass ein
Antrag auf Zertifizierung gestellt wurde,

7. bei Ubernahme der Meldungen an das KKN durch die an-
tragstellende Einrichtung fiir eine andere Einrichtung eine
Ausfertigung der zwischen diesen Beteiligten geschlosse-
nen Kooperationsvereinbarung,

8. bei Einrichtungen, die nicht oder nicht ausschliefilich fir
zertifizierte Zentren der onkologischen Versorgung Krebs-
erkrankungen registrieren, ein Nachweis tiber den Auf-
trag, Tumordaten zusammenzufithren und auszuwerten.

(3) Durch die Ubermittlung von Testdaten hat die antrag-
stellende Einrichtung nachzuweisen, dass die technischen und
organisatorischen Voraussetzungen fiir die Ubermittlung von
Meldungen nach den §§ 6 und 7 GKKN erfiillt sind.

(4) Der Vertrauensbereich des KKN entscheidet innerhalb
von drei Monaten nach Eingang der vollstindigen Unterlagen
und nach erfolgreicher Durchfithrung des Verfahrens nach
Absatz 3.

(5) 'Anderungen in Bezug auf Absatz 1 Nr. 4 und Absatz 2
Nrn. 1 und 5 bis 7 sind einmal jahrlich dem KKN mitzuteilen.
?Anderungen im Ubrigen sind dem Vertrauensbereich des
KKN unverziiglich mitzuteilen.

§3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in
Kraft.

Hannover, den 20. Mai 2019

Niedersichsisches Ministerium
fiir Soziales, Gesundheit und Gleichstellung

Reimann

Ministerin
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