(@) KLINISCHE KREBSREGISTER SACHSEN

Kooperationsvereinbarung

zwischen dem Kooperationspartner ,Zentrum"

NAME DES ZENTRUMS
StraBe Hausnummer
PLZ Ort

Leitung

und dem Kooperationspartner ,Klinisches Krebsregister"

NAME DES KLINISCHEN KREBSREGISTERS
StraBe Hausnummer

PLZ Ort

Leitung

Mit der Unterzeichnung dieser Vereinbarung werden die nachfolgend beschriebenen
Anforderungen an die Kooperation in vollem Umfang anerkannt.

Die Parteien bestdtigen mit der Unterzeichnung, jeweils eine Ausfertigung dieser
paraphierten Kooperationsvereinbarung erhalten zu haben.

Datum Unterschrift Datum Unterschrift
Zentrumsvertreter/in Leiter/in Klinisches
Krebsregister

Datum Unterschrift Datum Unterschrift



(@) KLINISCHE KREBSREGISTER SACHSEN

Praambel

Grundlage der Zusammenarbeit bildet das Gesetz zur klinischen und epidemiologischen
Krebsregistrierung im Freistaat Sachsen (Sachsisches Krebsregistergesetz - SachsKRegG)
vom 17.05.2018 sowie das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und
zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetz - KFRG) vom 03.04.2013. Das Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
zahlt die Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie explizit zu den Aufgaben der
klinischen Krebsregister (§ 65c Abs. 1 Nr. 6 SGB V).

Eine Zusammenarbeit zwischen den klinischen Krebsregistern Sachsen und ansassigen
Zentren dient der Optimierung der Krebsbehandlung.

Die klinischen Krebsregister sind zur regelmaBigen Rickmeldung relevanter Daten von
tumorspezifischen Auswertungen an die Leistungserbringer verpflichtet (§ 11 Abs. 1
SachskKRegG). Der Tumordokumentation im Klinischen Krebsregister liegen der
einheitliche onkologische Basisdatensatz und die entsprechenden organspezifischen
Module in ihrer jeweils aktuell glltigen Fassung zu Grunde.

Rickmeldungen von Auswertungsergebnissen an die Leistungserbringer, wie sie in den
,Kriterien zur Férderung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes vom
20.12.2013 (Anforderungsbereich 3)" beschrieben sind, gelten als Routineleistungen
eines klinischen Krebsregisters und bedlrfen allein keiner besonderen Regelung.

Flar zusatzliche Leistungen des Klinischen Krebsregisters soll ein angemessenes Entgelt
vereinbart werden (§ 11 Abs. 3 SachsKRegG). Zusatzlich sind Leistungen dann, wenn sie
Uber Auswertungen des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes und seiner Module
hinausgehen oder Zusatzaufwendungen erforderlich machen. Diese Leistungen werden in
der Vereinbarung explizit erwdhnt und - sofern vereinbart - wird nur dann eine
Vergitung fallig.

Die hier getroffenen Regelungen bilden im Sinne obiger Ausfihrungen die
Zusammenarbeit zwischen den Kooperationspartnern ab. Sie sollen eine optimale
Zusammenarbeit sichern und den Daten- und Leistungsaustausch unter Einhaltung der
gesetzlichen Regelungen festlegen.

Die Kooperation zwischen dem Zentrum und dem Klinischen Krebsregister ist nach auBen
(z. B. Homepage) entsprechend hervorzuheben und abzubilden. Eine Uber die Inhalte der
Kooperationsvereinbarung hinausgehende Nutzung der Daten ist gesondert zwischen den
Parteien zu vereinbaren.

g1
Gesetzliche Leistungen

Das Klinische Krebsregister erbringt flir das Zentrum folgende Leistungen im Rahmen
seiner gesetzlichen Aufgaben:

1. Erfassung der eingehenden Meldungen im Klinischen Krebsregister (Items It.
ADT/GEKID Basisdatensatz (BDS) und seiner organspezifischen Module)
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2. Vollsténdigkeitsprifung der

Riickfrage

vom Zentrum (bergebenen

(@) KLINISCHE KREBSREGISTER SACHSEN

Meldungen und gdf.

3. Plausibilitétsprifung der Zentrumsmeldungen und ggf. Rickfrage

4. Bereitstellung gemeldeter Follow-up-Daten zu einem vorher abgestimmten Zeitpunkt

(Termin:

Wochen vor dem Audit)

5. Rickibermittlung von Daten im Rahmen der gesetzlich geforderten Rickmeldung an
die Leistungserbringer (ohne Einschrankung auf die Primarfalle des Zentrums)

§2

Zuséatzliche Leistungen

(1) Zusatzliche Leistungen des Klinischen Krebsregisters, die einer Vergltungspflicht
unterliegen, vereinbaren die Parteien wie folgt - zutreffendes ankreuzen:

Zutreff-
endes
g:ﬁ?eu_ Leistung Beschreibung
zen
1. Nutzung Anmelde- und Protokolliersystem fir Tumorboards (WebGTDS)

1.1 Bereitstellung WebGTDS

- Einmaliger Aufwand: Ersteinrichtung oder
Anderung der verschlisselten Verbindung

- RegelmaBiger Aufwand: Verwaltung der Nutzer
des WebGTDS und Anlegen der Tumorboard-
Termine

- ggf. Lizenzgebiihren und Kosten Sicherheits-
technik

1.2 Tumorboard-
dokumentation vor Ort

- Bereitstellung des Personals durch die KKR
(einschlieBlich Wegzeiten und ggf. Fahrtkosten)

1.3 Verarbeitung der
Tumorboards

- Ubernahme in das GTDS-Kernsystem

- Anlegen und Uberwachung der Meldung zur
Durchflihrung vorgesehener Therapien

Erweiterte Nachsorgedokumentation

2.1 Vervollstandigung des
Follow-ups durch
bereitgestellte zusatzliche
Nachsorgen

- Zusatzliche Dokumentation belegbasierter
Nachsorgen (da regelmaBige Nachsorgen kein
Meldeanlass nach § 2 Abs. 2 SachskRG sind)

2.2 aktive Nachsorge-
planung durch das Register

- Nachsorgeplanung beinhaltet das Erstellen und
Verschicken von Nachsorgeerinnerungen an
Patienten oder Arzte entsprechend einem
Nachsorgeplan, die Uberwachung des
Posteingangs im Register sowie Dokumentation
der Nachsorgen
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3. Zertifizierung (z.B. nach Onkozert)
3.1 Abstimmung der Primér- | - Manueller Abgleich der Primarfalle, da die
falle/Zentrumspatienten Zentrums-Zahlweise zum Teil nicht einer
Zahlung nach Abteilung und Diagnosedatum
I:l entspricht

- Datenabgleich bzgl. Vollzdhligkeit und
Vollstandigkeit

3.2. Dokumentation zusitz- | - Dokumentation zusatzlicher Items, die nicht
|:| licher Items zur Bereitstellung| Bestandteil des ADT/GEKID Basisdatensatzes
des Kennzahlenbogens und seiner organspezifischen Module sind

3.3. Erstellung der Zertifizierungsunterlagen

3.3.1 Erstellung der - Voraussetzung ist der Abgleich der Primarfalle
Kennzahlenbégen (entsprechend Pkt. 3.1)
3.3.2 Erstellen der Matrix - Aufwand entsteht, wenn nach Erstellung vom

Organzentrum eine Nachmeldung/ Korrektur

3.3.3 Erstellen der XML~ der Ergebnisse im Kennzahlenbogen erfolgt

Datei flir die Oncobox

O O gn

3.4 Teilnahme an - Teilnahme an Qualitatszirkeln im Rahmen der

Qualitatszirkeln Zusammenarbeit und Weiterbildung inkl.
Vorbereitung

3.5 Teilnahme an - Persdnliche Teilnahme von Mitarbeitern des

Zertifizierungen (Audit) KKR

3.6 Jahrliche Anpassungen | - Dokumentation anpassen, Schulungen
|:| an Zertifizierungs-
anderungen (GTDS-Ebene)

(2) Die Parteien gehen hinsichtlich dieser zusatzlichen Aufgaben von einer Fallzahl von
............ pro Jahr aus.

(3) Die zusatzlichen Leistungen erbringt das Klinische Krebsregister im Auftrag des
Zentrums. Die hieraus resultierenden Rechte und Pflichten gemaB Art. 28 DSGVO
treffen die Parteien in einer gesonderten Regelung, die als Anlage beigefiligt ist.

83
Pflichten des Zentrums
Das Zentrum verpflichtet sich:

1. zur ErfGllung der gesetzlichen Meldepflichten hinsichtlich Inhalt, Zeitpunkt und
Vollstandigkeit.

2. zur Abstimmung der Primarfalle mit dem Register spatestens bis Wochen
vor dem Audit.

3. zur zeitnahen Beantwortung der Riickfragen aus dem KKR.
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4. den Audittermin und den damit verbundenen Termin zur Datenbereitstellung dem
KKR umgehend mitzuteilen.

5. das Klinische Krebsregister als Kooperationspartner auszuweisen (z. B. Homepage).
8§84
Durchfihrung der Zusammenarbeit
Ansprechpartner mit Kontaktdaten zur Umsetzung der Vereinbarung:

Zentrum:

Klinisches Krebsregister:

Dokumentation im Zentrum:

85
Datenschutz und Informationssicherheit

Die Vertragsparteien gehen davon aus, dass sie in ihren jeweiligen Aufgabenbereichen
und mit Ausnahme der vereinbarten zusatzlichen Leistungen gemaB § 2 dieses Vertrages
voneinander unabhdngig agieren und verantwortlich sind. In ihren jeweiligen
Verantwortlichkeiten tragen sie Sorge, die flr sie geltenden Bestimmungen zum
Datenschutz und zur Informationssicherheit zu gewahrleisten.

86
Vergutung

(1) Die Hohe der zu zahlenden Verglitung bemisst sich nach den vom Zentrum
gewlinschten zusatzlichen Leistungen und der Anzahl der Fadlle gemaB § 2.

(2) Das Klinische Krebsregister erhélt fir die Betreuung des Zentrums eine Vergltung von
€ zzgl. MwSt. je Geschaftsjahr. Das Geschaftsjahr ist das

Kalenderjahr.

(3) Die Vergutung ist jdhrlich/monatlich auf das nachfolgende Konto unter
Benennung des Verwendungszwecks

,Kooperationsvereinbarung " zu zahlen:

Kontoinhaber:

Bank:

IBAN:
BIC:

(4) Weicht die Zahl der Falle um mehr als 25 % ab, kann jede Seite eine Anpassung der
Vergitung zum Jahresende verlangen.
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87
Inkraftsetzung, Laufzeit und Kindigung

Nachfolgende Regelung bezieht sich auf die zusatzlichen Leistungen gemaB § 2,
sofern solche vereinbart wurden:

1. Die Kooperationsvereinbarung tritt mit Datum der Unterschrift der Parteien und unter
gleichzeitiger Aufhebung friherer Vereinbarungen in Kraft.

2. Die Vereinbarung wird auf unbestimmte Dauer geschlossen.

3. Die Vereinbarung kann - auch teilweise im Hinblick auf zusatzlichen Leistungen
gemaB § 2 in Verbindung mit Anlage - von beiden Parteien mit einer Frist von 6
Monaten zum Jahresende schriftlich gekiindigt werden.

4. Die Vereinbarung kann jederzeit aus wichtigem Grund fristlos gekiindigt werden. Dies
ist z. B. dann der Fall, wenn wesentliche Anforderungen durch einen
Kooperationspartner nicht mehr erfillt werden kdénnen. Die Kiindigung aus wichtigem
Grund setzt regelmaBig eine Abmahnung und angemessene Fristsetzung zur
Nachbesserung voraus.

8 8 Sonstige Regelungen

Der Abschluss der Kooperationsvereinbarung schlieBt eine Kooperation mit anderen
Kliniken/Zentren nicht aus.

8 9 Salvatorische Klausel

Sollten Bestimmungen dieser Vereinbarung unwirksam sein oder werden, bleibt die
Vereinbarung im Ubrigen giiltig. Anstelle der unwirksamen Bestimmungen vereinbaren
die Parteien eine Ersatzregelung, die dem urspringlichen Regelungsziel unter Beachtung
der arztrechtlichen Vorgaben mdglichst nahekommt. Erweist sich die Vereinbarung
als lickenhaft, sind die Parteien verpflichtet, sie unter Beachtung der
erkennbaren  wirtschaftlichen Zielsetzung und der arztrechtlichen Vorgaben zu
erganzen. Nebenabreden, Anderungen und Ergédnzungen zu dieser Vereinbarung sind
nur gultig, wenn sie schriftlich vereinbart werden. Sie sind ausdricklich als
Anderung bzw. Ergdnzung zu kennzeichnen.

Anlage: AV-Vertrag gem. Art. 28 DSGVO
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