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Gesetzentwurf 28 Lok

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorldufigen Fortfiihrung der
Datensammlungen des “Nationalen Krebsregisters" der ehemaligen Deutschen
Demokratischen Republik (Krebsregistersicherungsgesetz)

A. Zielsetzung

Das Krebsregistersicherungsgesetz hat zum Ziel, die aufgrund des Verwal-
tungsabkommens vom 31.12.1991 in Verwahrung genommenen Daten des
"Nationalen Krebsregisters™ der ehemaiigen Deutschen Demokratischen Repu-
blik zu sichern und die Grundlage fiir eine gemeinsame Fortfiihrung des Regi-
sters durch die La&nder bis zum 31.12.1994 zu bilden. insbesondere soll das
Gesetz eine Entflechtung der Daten nach datenschutzrechtlichen Vorgaben
sowie eine begrenzte Verarbeitung und Nutzung fir Forschungszwecke ermég-
lichen.

B. LOsung

Das Bundesgesundheitsamt soll die Aufgaben dieses Gesetzes als Organ der
Lander durchfiihren.

Das Gesetz trifft abgestufte Regelungen fir den bis 1990 eingegangen Altbe-
stand an Daten, fir die im Zeitraum von 1990 bis zum Inkrafttreten des Geset-
zes eingegangen Meldungen und fiir die Fortfiihrung des Registers wéahrend
der Geltungsdauer des Gesetzes.

Die epidemiologischen Daten diirfen nach ihrer Trennung von den ldentitétsda-
ten fur gesundheits- und umweltpolitische MaRnahmen oder fir wissenschaft-
liche Forschungszwecke, die von besonderer Bedeutung fiir die Krebsbekdmp-
fung sind, verarbeitet und genutzt werden. Mit dieser Erlaubnis wird dem Be-
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Bbble,

.2.

darf an ebidemiologischer Forschung bereits wahrend der Laufzeit dieses Ge-
setzes weitgehend Rechnung getragen. |

Das Gesetz bildet die datenschutzrechtliche Grundlage fir eine Fortfihrung des
Registers, so daf Arzte und Zahnarzte berechtigt sind, nach Einwilligung des
Patienten oder seines Angehdrigen, Meldungen an das Register zu geben. Die
Lander werden ermachtigt, durch Landesgesefz einen, von diesem Gesetz ab-
weichenden Meldemodus festzulegen.

Das Gésetz enth3lt, angelehnt an §§ 43, 44 BDSG, die erforderlichen daten-
schutzrechtlichen Straf- und BuBgeldvorschriften.

Iternativ

Keine

. Kosten

Nach vorlaufigen Schatzungen ist von jahrlichen Gesamtkosten von 2 Mio. DM
auszugehen. GemaRB § 11 des Gesetzes tragen die Lander die anfallenden Ko-
sten anteilig nach ihrer Bevdlkerung. Der Bund verzichtet auf die Erstattung
seiner Verwaltungskosten, die aufgrund der Organentleihe des Bundesgesund-
heitsamtes an die Linder entstehen, bis zur Halfte, héchstens jedoch auf einen
Betrag von 1 Mio. DM jahrlich. Da die Laufzeit des Gesetzes auf 2 Jahre befri-
stet ist, werden dem Bund Kosten in Hohe von hdchstens 2 Mio. DM ent-
'stehen. Die Wirtschaft wird keine zusatzlichen Belastungen erfahren. Insoweit
sind auch keine preislichen Auswirkungen infolge der vorgesehenen MaRnah-
men zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 29. Mai 1992
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An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit ibersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorlaufigen
Fortfiihrung der Datensammlungen des "“Nationalen
Krebsregisters" der ehemaligen Deutschen Demokratischen
Republik {Krebsregistersicherungsgesetz)

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Gesundheit.

(
W

Fristablauf: 10.07.92
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Entwurf eines Gesetzes
zur Sicherung und.vorlﬁufigén Fortfihrung der Daten-
sammlungen. des "Nationalen Krebsregisters" der ehema-
. 1ligen Deutschen Demokratischen Republik
(Krebsregistersicherungsgesetz)

Vam

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende
Gesetz beschlossen:

§ 1
Zweck und Anwendungsbereich

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es,

l. die auf Grund des Verwaltungsabkommens_vom.3l{ Dezember 1991
zwischen der Bundesrepublik Deutschland und den L&ndern Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg -VYorpommern, Freistaat Sachsen,
Sachsen-Anhalt und Thiiringen (Ldnder) in Veruahrung genommenen
Daten des "Nationalen Krebsregisters" der ehemaligen Deutschen
Demokratischen Republik: zu‘sichern,

2. dieses Register der Linder gemeinsam bis zum 31. Dezember
1954 fortzufilhren. ' '

(2) Dieses Gesetz gilt fur personenbezogene Daten, die in Akten,
Schriftsticken, Meldeunterlagen, elektronischen Datentréigern und
sonstigen Aufzeichnungen (Datensammlungen) des ehemaligen "Na-
tionalen Krebsregisters" enthalten sind oder bis zum 31. Dezember
1994 zum Register der Lander gemeldet werden.

(3) Die Daten diirfen nur verarbeitet und genutzt werden, sowelt
dieses Gesetz es erlaubt oder anordnet.



G - Sufg

_ § 2
-Begriffsbestimmungen

(1) Identit&dtsdaten sind :
1. Name und Anschrift des Meldenden,
2. folgende, die Identifizierung des Patienten ermuglichende
Angaben- ‘
a) Familienname, Vornamen, friihere Namen,
b) Anschrift, '
¢) Geburtsdatum.

(2) Epidemiologische Daten sind folgende Angaben:.

a)
b}
c)
-d)
e)
f)
g)
h)

i)

3
k)
1)

Geschlecht,

Monat und Jahr der Diagnosestellung,

AnlaB der Erfassung, :

Diagnose des Tumors gem&B ICDO,

Befunde und Verfahren .zur Sicherung der Diagnose,
Lokalisation des Tumors,

Stadium der Tumorausbreitung,

Rezidive nach Art und Umfang (lokal, regionar, Fern-
metastasen), '

Art der Therapie (kurative oder palliative Operationen,
Strahlen-, Chemo- oder andere Therapiearten), ‘
friihere Tumorerkrankungen (Art und Datum),
Krebserkrankungen bei Blutsverwandten,

bei Frauen: Anzahl der Geburten (Lebend-, Tot— und Fehl-
geburten),

Raucheranamnese (Art, Umfang und Dauer), .

am ldngsten ausgelbter und letzter Beruf,

Verdacht auf durch die Berufsausiibung verursachten

Krebs (Zeit, Art und Dauer verdiichtiger Expositionen),
Sterbemonat und -jahr,

Todesursache einschlieelich der klinischen oder autopti-
schen Sicherung,

¥Wohnort, Monat und Jahr der Geburt.
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(3) Das Drdnungsmerkﬁél besteht aus dem Geburtsdatum und einer
aus Yor- und Familiennamen abgeleiteten vierstelligen Zahl.

(4) Im {ibrigen gelten die Begriffsbestimmungen der Vorschriften
des Bundesdatenschutzgesetzes... :

§3
. Speicherung

(1) Automatisiert gespeichert werden diirfen

1. Identit&tsdaten,
2. Epidemiologische Daten,
3. das Ordnungsmerkmal.

(2) Die epidemioclogischen Daten sind getrennt von den Idéntitﬁts-
daten zu speichern. Das Ordnungsmerkmal darf den Identitatsdaten
und den epidemiologischen Daten zugespeichert werden.

(3) Die Identitdtsdaten dﬁrfen auBer fUr Zwecke der Fortschrei-
bung des Registers nicht mit;anderen Daten des Patienten zu-
sammengefiihrt werden: § 5 bleibt unberiinrt.

§ 4 .
Meldungen bis zum 1. Januar 1990

(1) Die vor dem 1. Januar 1990 gemeldeten'und'automatisiert'ge-
speicherten Daten sind auf gesonderten Trigern in IdentitZtsdaten
und epldemiologische Daten zu trennen.

(2) Die in Schriftform vorliegenden Daten sind gesperrt und
dirfen nur im .Auftrag des Patienten genutzt werden.



) §5
Meldungen seit dem 1. Januar 1990

(1) Die vom 1. Januar 1990 bis zum ... (einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieses Gesetzes) gemeldeten Daten werden getrennt
nach Identitdtsdaten und epidemiologischen Daten auf gesonderten
Trdgern automatisiert gespeichert. Zur Fortschreibung des

- Registers dirfen sie mit den bereits vorhandenen automatisiert
gespeicherten Daten abgeglichen und zusammengeflihrt werden.

(2) Reicht fir die Fbrtschreibung des Registers das Ordnungs-
merkmal nicht aus, diirfen im Einzelfall die Identitdtsdaten
‘herangezogen werden. Wird dabel festgestellt, daB bereits aus
friheren Melduhgen Daten des Patienten vorhanden sind, dirfen
sie mit den neuen Daten zusammengefihrt werden.

§ 6
Meldungen nach dem ... (elnsetzen: Datum des .
: Inkrafttretens dieses Gesetzes)

(1) Hrzte und Zahn3rzte sind berechtigt, von Patienten, die zum
Zeitpunkt der Datenerhebung ihren gewBhnlichen Aufenthalt in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet haben und

" von Verstorbenen, die dort ihren letzten gewdhnlichen Aufenthalt
hatten, die Angaben nach § 2 Abs. 1 und 2 an das.geméinsame Re-
gister der Linder zu melden.

(2) Die Meldungen dirfen nur mit Einwilligung des Patienten oder,
wenn er verstorben ist; mit Einwilligung seines niichsten Angehd-
rigen erfolgen. Ndchste Angehdrige sind in der nachstehenden Rei-
henfolge: '
1. der Ehegatte,

2. Kinder,

3. Eltern,

4. Geschwister, _

5. sonstige Verwandte{ Verschwdgerte oder Verlobte.
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(3) Bei Einholung der Einwilligung ist auf den Zweck der Spei-
cherung und auf eine mdgliche Ubermittiung der Daten nach § 8
hinzuweisen. Die Einwilligung bedarf der Schriftform, soweit
nicht wegen besonderer Umstéinde eine ahdere Form angemessen ist.
Der Arzt oder Zahnarzt hat die Einwilligung und die Grinde fir
die Abweichung von der Schriftform zu dokumentieren.

(4) Die Meldungen werden auf einem einheitlichen Formblatt er-
stattet.

(5) Durch Landesgesetz k3nnen die Voraussetzungen und Verfahren
fir die Meldungen der Angaben nach § 2 Abs. 1 und 2 abweichend
von den Absdtzen 1 bis 3 bestimmt werden. o

§ 7
Ldschung und Vernichtung

Nach getrennter automatisierter Speicherung sind unverziglich

‘a) der automatisiert gespeicherte Ausgangsbestand der Daten
nach § 4 zu l¥schen,

- b) die der Meldung zugrundeliegenden schriftlichen Unterlagen der |

Daten nach §§ 5 und 6 zu vernichten.

§ 8

Verarbeitung und Nutzung fir Forschungszwecke

(1) oie epidemiologischen Angaben nach § 2 Abs. 2 dirfen fﬁr.
gesundheits- und umweltpolitische MaBnahmen oder fir wissen-
schaftliche Forschungsvorhaben, die von besonderer Bedeutung fUr .
die Krebsbekdmpfung sind, nur verarbeitet und genutzt werden,.
wgnn‘sie von den Identitdtsdaten getrennt und ancnymisiert worden
sind. '
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(2) Die nach Absatz 1 Gibermittelten Daten dirfen vom Ehpfﬁnger
nur zu dem Zweck verarbeitet oder sonst genutzt werden, zu dem
sie Ubermittelt worden sind. An Oritte diirfen sie nicht weiter-
gegeben werden. Eine Zusammenflhrung der Ubermittelten Daten mit
anderen Daten des Patienten zum Zwecke der Herstellung eines
Personenbezuges ist untersagt. '

§ 9
" Vollzug durch das Bundesgesundheitsamt als Organ der Lénder

- Dieses Ges;tz wird vom Bundesgesundheitsamt als einem fir diese
Aufgabe entliehenen Organ der Linder ausgefiihrt. Das Bundesge-
sundheitsamt vollzieht die Aufgabe durch eine Fachgruppe, deren
Leiter im Benehmen mit den L&ndern bestellt wird. Das Bundesge-
sundheitsamt unterliegt insoweit der Fach- und Rechtsaufsicht der
Lander. ' |

§ 10
Vorrang dieses Gesetzes

Unbeschadet des § 6 Abs. 5 gehen die Regelungen dieses Gesetzes
Vorschriften iber die Zuldssigkeit der Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung personenbezogener Daten in anderen Gesetzen vor. Das
Bundesdatenschutzgesetz findet mit Ausnahme der Vorschriften iiber
die Begriffsbestimmungen, den Schadensersatz, die Auskunft an den
Betroffenen, das Recht des Betroffenen auf Berichtigung und Uber
die Datenschutzkontrolle keine Anwendung. Der Antrag auf Auskunft
ist {iber einen Arzt zu stellen, der dem Antragsteller auf Ver-
langen persdnlich Einsichtnahme in die Auskunft zu gewdhren hat.

§ 11
Kosten

(1) Die Li#nder tragen die anfallenden Kosten antellig nach ihrer
Bevdlkerung. ‘ ‘ -

(2) Der Bund verzichtet auf die Erstattuné seiner Verwaltungs-
kosten bis zur Hilfte, hdchstens jedoch bis zu einem Betrag von
einer Million DM jd&hrlich. '
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§ 12
Strafvorschriften

(1) Wer unbefugt

1. von diesem Gesetz geschutzte Identitﬁtsdaten, die nicht
of fenkundig sind, oder das in § 2 Abs. 3 genannte
Ordnungsmerkmal

a) .speichert, verﬁndeff oder Gbermittelt,

b) sich oder einem anderen aus den Datensammlungen
verschafft,

2. entgegen § 3 Abs. 3 Satz 1 die Identitatsdaten mit anderen
Daten des Patienten zusammenfihrt,

3. entgegen § 8 Abs. 1 die epidemiologischen Daten nach
§ 2 Abs. 2 verarbeitét oder nutzt oder '

4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 3 die Ubermittelten Daten mit
anderen Daten des Patienten zusammenfihrt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
bestraft.

(2) Handelt der Tater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich
oder éinen anderen zu bereichern oder einen anderen zu schadigen,
so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu zwel Jahren oder Geld-
strafe.

§ 13
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vors#tzlich oder fahrléssig ent-
gegen § 6 Abs. 3 Satz 3 die Einwilligung oder die Griinde fir die
Abweichung von der Schriftform nicht dokumentiert.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis zu fiinf-
zigtausend Deutsche Mark geahndet werden.



- § 14
Inkrafttreten; AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Es tritt mit Ablauf des 31. Dezember 1994 auBer Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

1. Auf dem Gebiet der ehemaligen Deutschen Demokratischen

Republik einschlieBlich des Osttells von Berlin bestand Uber

- mehrere Jahrzehnte eine Meldepflicht Uber jede Krebserkran-
kung, jede {(Verdachts-)Diagnose, jedes Rezidiv und jede
Metastasierung einer solchen sowie jeden Todesfall einer
krebskranken Person. Die Datenerhebung erfolgte durch den
behandelnden bzw. die Todesfeststellung/Todesurachenfest-
stellung treffenden Arzt. Eine‘Einwi;ligung der betroffenen
Patienten zur Erhebung, Sﬁeicherung und welteren Nutzung ihrer
persﬁnlichén'Daten war aufgrUnd der Meldepflicht nicht erfor-
derlich. Rechtsgrundlage fir die Erhebung solcher personen-
bezogenen Daten war die Verordnung zur Verbesserung der Be-
handlung von Geschwulsterkrankungen nebst 1. Durchfihrungsbe-
stimmung, beide vom 17. Mai 1956 (GBl. I Nr. 54 S. 477, 478),
Hierzu erging zuletzt eine Richtlinie des Ministers fir
Gesundheitswesen zur frihzeitigen Erkennung von Geschwulst-
krankheiten und zur Betreuung von Geschwulstkranken vom
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21. Dezember 1986. Nach dieser Richtlinie waren die Meldungen
an die zustdndige Poliklinische Abteilung fir Onkologie des
Kreises zu senden, von dort muBte die Meldung &n das
"Nationale Krebsregister” weitergeleitet werden. Dort wurden
die personenbezogenen Daten gesammelt, gespeichert und |
verarbeitet.

Mit dem Gesetz Uber die amtliche Statistik der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik vom 17. August 1990

(GBl. 1990 I Nr. 52 S. 1004) wurde in § 6 Abs. 1 bestimmt,
daB@ die republikweiten amtlichen Statistiken durch Gesetze
angeordnet werden. Dies erfolgte flir das Krebsregister durch §
6 Abs. 2 1i.V.m. einer Anlage zu diesem Gesetz. '

Da das Statistikgesetz kein nach Artikel 9 Abs. 1 des
Einigungsvertrages als Landesrecht weitergeltendes Recht der
ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik ist (es regelte
nur die Statistiken fiir Zwecke der Republik) und seine Weiter-
geltung nach Anlage II, Kapitel XVIII, Abschnitt III des ‘
Einigungsvertrages nicht vereinbart wurde, existiert zur Zeit
keine gesetzliche Regelung, die einerseits die im Krebsregister
gespeicherten Daten vor L&schung und unbefugtem Zugriff si- -
chert, sie einer Auswertung nach datenschutzrechtlichen Vor-
gaben zugdnglich macht und andererseits die aktuellen Meldun-
gen auf eine rechtliche Grundlage stellt und eine Grundlage
fir die Entflechtungs des Registers nach t&ndern bildet.

Diese Rechtsgrundlage - die vorhandenen Daten miBten wegen
ihres erkennbaren Personenbezuges auf Grund der fehlenden
Einwilligung zur Erhebung und Speicherung vollsténdig und
unverziglich geldscht werden und gingen somit fir die wissen-
schaftliche/gesundheitspolitische Arbeit verloren - soll durch
das Krebsregister-Sicherungsgesetz iibergangsweise geschaffen
werden. Darilibet hinaus sieht der Gesetzentwurf elne vorléufige
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Fortfihrung des Registers vor, indem Erzten und Zahnarzten
gestattet wird, mit Einwilligung der Patienten oder - im Falle
ihres Todes - des néchsten Angehﬁrigén Meldungen ah das Krebs-
register zu erstatten. '

Der Wissenschaftsrat hat sich im Rahmen der Begutachtung nach
Artikel 38 Abs. 1 Satz 2 des Einigungsvertrages iﬁ seiner
Stellungnahme zu den auBeruniversitliren Forschungseinrich-
tungen in der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
im Bereich "Biowissenschaften und Medizin® vom 05. Juli 1991
auch zum Krebsregister geduBert. Er hebt darin insbesondere
die Bedeutung von Krebsregistern fir die Krebsbek&mpfung und
Bewertung prédventiver und kurativer MaBnahmen hervor. Das
Krebsregister der ehemaligen Deutschen Demckratischen

‘Republik sei im internationalen Vergleich der bevd@lkerungs-

bezogenen Krebsregister dasjenige mit der grdBten zugrunde
liegenden Population. Sein Erhalt und seine Weiterfihrung
sei grundsdtzlich zu fordern.

Der Fortbestand des Krebsregisters erfordere jedoch klare
gesetzliche und politische Regelungen zum Meldewesen, zur
Verwendung der - auch der vor der Wiedervereinigung er-
hobenen - Daten,.zur Organisation und Finanzierung der
Registrierung wie auch der daran anschlieBenden epidemiolo-
gischen Forschung. thedingt erforderlich seil es, zur
Sicherung eines lickenlosen Datenbestandes neue Wege fir eine
kontinuierliche Erhebung der Daten zu ebnen.

Durch das Verwaltungsabkommen vom 31.12.1991 zwischen dem
Bundesminister fiir Gesundheit und den fiinf neuen Bundesldndern
sowie Berlin werden die Daten des "Nationalen Krebsregisters”
vorléufig bis zum 31.12.1992 verwahrt und gesichert.
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4. Zweck des Krebsregistersicherungsgésetzes ist es, die auf
Grund des Verwaltungsabkommens vom 31.12. 1991 in Verwahrung
genommenen Daten des "Nationalen Krebsregisters" der ehe-
maligen Deutschen Demokratischen Republik zu sichern, das
Register bis zum 31.12.1994 durch die L&nder gemeinsam
fortzufiihren und einer begrenzten Verarbeitung und Nutzung
fiir Forschungszwecke die gesetzliche Grundlage zu geben sowie
eine Entflechtung der Daten nach Léndern zy ermoglichen.

-Zentrale Aufgabe des Gesetzes ist es, die Fortfuhrung des
Registers auf eine gesetzliche Grundlage zu stellen. Damit
soll dem Recht auf "informationelle Selbstbestimmung® und dem
rechtsstaatlichen Gebot der Normenklarheit entsprochen werden.
Ferner soll das Gesetz organisatorische und verfahrensrecht-
liche Vorkehrungen treffen, die der Gefahr der Verletzung des
Perstnlichkeitsrechts entgegenwirken, so wie es das Bundesver-
fassungsgericht in seinem Urteil vom 15.12.1983 zum Volks-
z8hlungsgesetz 1983 (BVerfGE €5, 1) vorgesehen hat.

Bel der Behandlung der schriftlichen Unterlagen des Krebs-
registers wird in unterschiedlicher Weise verfahren. Die beim
Bundesgesundheitsamt nach dem Inkrafttreten des Gesetzes neu
in Schriftform eingehenden Meldungen sind nach ihrer elektro-
nischen Speicherung zu vernichten. Dies gilt auch fir die
schriftlichen Unterlagen von Meldungen, die vom 1.1.1990 bis
zum Inkrafttreten des Gesetzes eingegangen sind, nachdem sie
vom Bundesgesundheitsamt in dem in § 2 bestimmten Umfang
elektronisch, nach Identititsdaten und epidemioclogischen Daten
getrennt, gespeichert worden sind. Dagegen sind alle schrift-
lichen Meldungen, die vor dem 1.1.1990 -elngegangen sind, vom
Bundesgesundheltsamt in sichere Verwahrung zu nehmen und zy
erhalten. Dies ist notwendig, weil auf Grund technischer Rand-
bedingungen und anderer Umstinde in der Vergangenheit jeweijls
verschiedene Telle der Originalmeldungen auf elektronische
Datentréger {ihernommen wurden.
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Davon betroffen sind Angaben zur Anamnese (Berufsanamnese
einschlieBlich Art, Zeitpunkt und Dauer stattgefundener
Exposition, Raucher- und Familienanamnese sowie bei Frauen
die Zahl der Geburten), Diagnose und Therapie (Symptome,
Diagnosesicherung, Art der durchgeflihrten Therapie) sowie
Angaben zur Identifikation des Patienten (Name, Geburtsname,
Stadtbezirk, Ortsteil).

Das Vorhandensein dieser Angabeh ist fir spitere tiefergehende
wissenschaftliche Analysen sehr wichtig. Dies gilt vor allem
fir Untersuchungen zur Krebsgefdhrdung am Arbeitsplatz, zum
Zusammenhang zwischen Krebs und Umwelt, insbesondere im Wohn-
bereich, sowie zur Friiherkennung, Diagnostlk und Therapie.

Eine andere Moglichkelt zur E€rhaltung dieser Daten als die
Aufbewahrung der schriftlichen Meldungen gibt es derzeit
nicht. Der Rickgriff auf die Originalkrankenakten bel den
Polikliniken ist im Gegensatz zu den Verhdltnissen in den
alten Bundeslidndern in vielen Fdllen nicht midglich. Im Zuge
der Aufldsung dieser Einrichtungen wurden die Unterlagen
teilweise vernichtet oder sind z.T. nicht mehr auffindbar;
teilweise wurden sie von Arzten, die sich niederlassen
wollten, in die eigene Praxis mitgenommen.

Auch eine nach Identitdtsdaten und epidemiologischen Daten
getrennte automatisierte Speicherung mit anschlieBender Ver-
nichtung der schriftlichen Unterlagen ist auf Grund des
immensen zeitlichen und personellen Aufwandes unter der
Geltung des Krebsregister-Sicherungsgesetzes nicht zu leisten.
Ferner kdnnten die schriftlichen Unterlagen fir mégliche
Schadensersatzprozesse der Betroffenen spﬁtér bendtigt werden.

Die endgliltige Regelung {ber den.Verbleib und die weitere
Nutzung der elektronisch gespeicherten Dateien sowie der
schriftlichen Unterlagen aus Meldungen vor 1990 soll kinftig
im Rahmen eines neuen Gesetzes erfolgeh. :
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Im Rahmen der Speicherung der Daten darf das Ordnungsmerkmal
den Identitdtsdaten und epidemiologischen Daten zugespeichert
werden, damit eine Fortfihrung und ggf. ein Abgleich der vor-
handenen Daten mit neuen Meldungen méglich wird. Das Ordnungs-
merkmal besteht aus dem Geburtsdatum und einer aus Vor- -und
Familiennamen abgeleiteten Vierstelligen Zahl. Es darf keine
Wiederherstellung des Namens ermtglichen. Die Personenkenn-
zahl'(PKZ) der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
darf den Daten nicht zugespeichert werden.

BErzte und Zahnirzte im Beitrittsgebiet sind berechtigt, nach _
" Inkrafttreten dieses Gesetzes Meldungen an das Register zu
geben, wenn die Einwilligung des Patienten vorliegt. Dieser
kann seine Einwilligung Jederzeit widerrufen. Die Meldung -hat
auf elnem einheitlichen Formblatt zu erfolgen, so daB eine
effektive und einheitliche Bearbeitung gewdhrleistet ist. Die
Landesgesetzgeber kiinnen die Voraussetzungen und Verfahren

fir die Meldungen ab Inkrafttreten dieses Gesetzes bestimmen.
- Ihnen wird somit ein eigener Gestaltungsspielraum zugestanden.

Die epidemiologischen Datern diirfen nach ihrer Trennung von
den Identit&tsdaten fir Gesundheits- und umwel%politische
MaBnahmen oder fir wissenschaftliche Forschungszwecke, die
von besonderer Bedeutung fir die Krebsbek@mpfung sind, ver-
arbeitet und genutzt werden. Mit dieser Erlaubnis wird dem
Bedarf an epidemiologischer Forschung bereits wihrend der
Laufzeit dieses Gesetzes weltgehend Rechnung getragen.

Die Zustdndigkeit flir den Vollzug des Krebsregister- _
Sicherungsgesetzes liegt nach Artikel 83 f. GG bei den neuen
Bundesléindern einschlieBlich Berlin. Da von den betroffenen
Landern gegenwdrtig keine Méglichkeit gesehen wird, kurz-
fristig eine eigene Organisation zu schaffen, die dieses
leisten kﬁnnte, soll das Bundesgesundheitsamt die Aufgabe
nach dem Gesetz als Organ der Lander wahrnehmen. Dies ent-

4
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spricht auch verwaltungsﬁkcnqmischen Uberlegungen. Auf Grund
einer vertieften Diskussion im Rahmen der Schaffung elner
unbefristeten gesetzlichen Regelung kdnnte sich ergeben, dag

- die Krebsregistrierung fir die neuen Bundeslénder einschlies-

lich des Ostteils von Berlin nicht gemeinsam weitergefiihrt
werden soll. In diesem Fall miBte eine gerade erst geschaffene
gemeinsame Einrichtung der Lénder wieder aufgelést werden.

Die voriibergehende Wahrnehmung der Krebsregistrierung durch
das Bundesgesundheitsamt als Organ der L#&nder schafft den

notigen Raum fir Entscheidungen, wie der Aufgabenvollzug im
Rahmen einer spéiteren gesetzlichen Regelung geschéhen soll.

Das Institut der sogenannten Organleihe 1st dadurch gékenn- .

'zeichnet, daB das Organ eines Rechtstriigers erméchtigt und

beauftragt wird, einen Aufgabenbereich eines anderen Rechts-
trdgers wahrzunehmen. Das entl;ehene'Organ wird als Organ des
Entleihers tatig, dessen Weilsungen es unterworfen ist und dem
die von diesem Organ getroffenen Maﬁnahmen und Entscheidungen
zugerechnet werden.

Nach der Rechtsprechung des Bundgsvérfassungsgerichts
(BVerfGE 83, 1 ff.) bedarf es fiir die Zul¥ssigkelt einer
Organleihe eines besonderen sachlichen Grundes. Die Heran-
ziehung an sich unzusténdiger Verwaltungseinrichtdngen komme
nur hinsichtlich e;ner,eng umgrenzten Verwaltungsmaterie in
Betracht. Diese Voraussetzungen liegen hier in sowohl
zeitlicher als auch aufgabenmd@Biger Hinsicht vor.

Die Gesetzgebungézusténdigkeit fir das Krebsregistersicherungs-
gesetz ergibt sich aus der Natur der Sache. Es geht um die
vorldufige Sicherung und Ubergangsweise Fortfihrung des aus

der ehemaligen DDR stammenden "Nationalen Krebsregisters"®.

' Dieses Gesetz ist erforderlich als Folge des Beitritts der
DDR. FUr die damit zwangslufig verbundenen, unaufschieb-

baren gesetzgeberischen Aufgaben ergibt sich. elne aus der
Natur der Sache folgende Gesetzgebungskompetenz (BVerfGE 84,
133 (148)). Die Regelung kann fUr das bislang zentral ge-
fihrte Register nur einheitiich durch den Bund erfolgen. Die
neuen Lander und Berlin haben den Bund gebeten, fir eine Uber-
gangszeit ein Gesetz zu erlassen, um eine Sicherung und Ent-.
flechtung der Daten zu erméglichen.
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'B. Besonderer Tell
Zu § 1

Abs. 1: :

Vorrangiger Zweck des Gesetzes 1st die Sicherung der Daten des
"Nationalen Krebsregisters" der ehemaligen Peutschen Demokra-
tischen Republik und dieses Register der L3nder gemeinsam bis
zum 31.12.1994 fortzufiihren. Danach soll eine einheitliche
Regelung {iber die Krebsregistrierung erfolgen.

Abs. 2: :

Nur der im Krebsregister tatsfchlich vorhandene Bestand an per-
sonenbezogenén Daten, Schriftsticken usw. wird von den Vor-
schriften dieses Gesetzes erfaBt. Flr Unterlagen der Krebs- _
registrierung, die sich im Besitz von Polikliniken cder anderen
Einrichtungen oder Personen befinden, sind diese nach MaBgabe der
fir sie geltenden Vorschriften.verantwortlich.

Abs. 3: )

Die Formulierung orientiert sich am Bundesdatenschutzgesetz
(vergl. § 2 Abs. 4). Danach (§ 3 Abs. 5 BDSG) bedeutet Verar-
beiten das Speichern, Ver#ndern, Ubermitteln und Ldschen
personenbezogener Daten. Das Nutzen ist jedes Verwenden
personenbezogenef Daten, soweit es sich nicht um eine

_ Verarbeitung handelt (§ 3 Abs. 6 BDSG).

Zu § 2

Diese Begriffsbestimmungen sind von entscheidender Bedeutuné
fiir die spdtere Art der Speicherung (§ 3).

'Abs._2: .
Zu den epidemioldgischen Daten gehdrt auch der Wohnort, der Monat
und das Jahr der Geburt, nicht jedoch die genauve Anschrift.
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Abs. 3:
Das Ordnungsmerkmal darf keine Hiederherstellung des Namens er-
méglichen.

Abs. &4: :
Bei dieser Vorschrift handelt es sich um eine dynamische Ver-
weisung auf das Bundesdatenschutzgesetz.

Zu § 3

Diese Vorschrift stellt die ErmdEchtigung zur automatisierten
Speicherung durch das Bundesgesundheitsamt dar.

Abs. 1:

Dieser Absatz regelt, welche Art der Daten automatisjiert
'gespeichert werden diirfen. Die Begriffe Identltdtsdaten, .
Epidemiologische Daten und Ordnungsmerkmal werden in § 2
definiert. Darliber hinausgehende Angaben dirfen auf elektrunische-
Datentrager nicht iibernommen werden.

Abs, 2: _ :

"~ Satz 2 sieht vor, daB das bisherigé Ordnungsmerkmal, mit dem
die einzelnen Meldungen versehen sind, in die neuen Dateien Gber-
nommen wird. Dadurch ist gewidhrleistet, da® diese spiter ggf.
wieder zusammengefuhrt werden kdnnen, soweit die Zusammenfihrung,

etwa im Rahmen eines Bundes- Krebsregistergesetzes, unter bestimm-
ten Voraussetzungen zullissig sein sollte. Ferner ermdglicht es
den Rickgriff auf die Identit&tsdaten fiir die Fortschreibung des
Registers, es darf aber keine Wiederherstellung des Namens er-
méglichen. Da das Ordnungsmerkmal eine hohe s0g. Trennschédrfe
besitzt, wird sichergestellt, daB das Ordnungsmerkmal nur fir die
Zuordnung der jeweiligen Identitétsdaten Zu den epidemiologischen
Daten verwandt wird. Eine unbefugte Speicherung, Verﬁnderung oder
Ubermittlung des Ordnungsmerkmals ist strafbewehrt (vgl § 12
Abs. 1).
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Abs. 3: :

Satz 1 definiert den Verwendungszweck der Identititsdaten und
untersagt im Ubrigen die Zusammenfilhrung der Identitiitsdaten mit
anderen Daten auSer zum Zwecke der Fortschreibung. Diese Vor-
schrift ist strafbewehrt (§ 12 Abs. 1 Nr. 2).

Zu § 4

Die Meldunben bis zum 1.1.1990 liegen gréBtenteils nur schrift-
lich vor, nur wenige sind bereits gespeichert.

Abs. 1:

Satz 1 stellt fir automatisiert gespeicherte Daten aus Meldungen,
die vor dem 1.1.1990 eingegangen sind, zum Schutze der personen-

bezogenen Daten der erfaBten Patienten eine nach Identitétsdaten

sowie epidemiologische Daten getrennte Speicherung und Verwaltung
"auf gesonderten Datentrd@gern sicher. :

Abs. 2:

Die in Schriftform vorliegenden Daten sollen nur gesperrt, nicht
aber vernichtet werden, da sie flr die Betroffenen z.T. die

~ einzige schriftliche Unterlage fir die Geltendmachung von Rechten
~ darstellen (z.B. Anerkennung einer Berufskrankheit). Die end-
giltige Regelung dber den Verbleib und die weitere Nutzung der
schriftlichen Unterlagen soll im Rahmen eines spiteren Gesetzes
erfolgen. : '

Zu § 5

Auch heute noch gehen Meldungen aus den vergangenen Jahren,'die
nach den alten Verfahrensregelungen erhoben wurden, ein. Es muB
daher eine Grenze gezogen werden, ab wann die eingehenden
Meldungen gleich nach Identitétsdaten und epidemiologischen Daten
zu trennen sind. Das Datum 1.1.1990 erscheint angemessen.
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Abs., 1:

‘Satz 1 sieht vor, daB alle Meldungen seit dem 1.1.1950 getrennt
auf gesonderten Trigern nach Identit&tsdaten und epldemiolo-
gischen Daten zu speichern sind. Entsprechend § 3 Abs.l darf das
Ordnungsmerkmal jewelils zugespeichert ‘werden. Die schriftlichen
Unterlagen sind sodann zu vernichten (§ 7 Buchstabe a). Satz 2
erlaubt einen Abgleich der neuerfaBten Daten mit den bereits
elektronisch erfaBten Meldungen. '

Abs. 2:

Soweit das Ordnungsmerkmal fir die Fortschfeibung des Registers
nicht ausreicht, erlaubt Abs. 2 im Einzelfall auch die
Identitdtsdaten zu diesem Zweck heranzuziehen. Solche Einzel-
‘fdlle kdnnen dann auftreten, wenn eine neu einzuatbeftende'
Meldung das gleiche Ordnungsmerkmal ergibt, die angegebene
Diagnose (Tumorlokalisation) aber abweichend oder unplausibél
ist. In solchen Fillen ist nur durch Heranziehen der Identitéts-
daten zu kldéren, ob es sich tatsdchlich um den gleichen Patienten
handelt, der .ggf. an einem Zweittumor erkrankt ist, oder ob sich
hier sufgrund der Herstellungsart des Ordnungsmerkmals (Geburts-
datum und aus Vor- und Familiennamen abgeleitete Zahl) zuf#llig
die gleiche Ziffernfolge fiir verschiedene Patientén ergeben hat.

Entspréchend § 3 Abs. 1 darf das Ordnungsmerkmal jeweil§ zuge-
speichert werden. Soweit sich bei dem Abgleich ergibt, daB es
sich um eine Folgemeldung handelt, die die Daten lber einen

bereits gemeldeten Patienten erginzt, dirfen beide Datensdtze
zusammengefihrt werden, um das Krebsrggister zu aktualisieren.

Zu § 6

Diese Vorschrift soll eine Fortfihrung des Krebsregisters der
ehemaligen Deutschen Demockratischen Republik fir die Zeit der
Geltung des Krebsregistersicherungsgesetzes auf eine gesetzliche
Grundlage stellen. Sie ist erforderlich, um die Meldebereitschaft
der Krzte und Zahnirzte im Hinblick auf ein spéteres Krebs-
registergesetz aufrechtzuerhalten.
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Erfahrungen aus den alten Bundesléndern haben gezeigt, daB es
auBerordentlich schwierig ist, die Betroffenen nach einer
Unterbrechung fiir eine Fortsetzung der Meldungen zu gewinnen. Der
entscheidende Grund fiir eine Fortfilhrung der Meldungen besteht
Jjedoch darin, daB mdglichst versucht werden mue; kontinuierlich
vollsténdige epidemiologische Daten zu erhalten, um aussagefdhige
Datensﬁtze.fﬁr die Forschung zu gewinnen.

Abs. 1: _

Die Meldungen sind, soweit durch Landesgesetz nichts anderes
bestimmt (vgl. Abs. 5), dem Bundesgesundheitsamt direkt zuzu-
leiten.

-Entsprechend dem Einzugsbereich des "Nationalen Krebsregisters"
~der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik sollen nur
Personen mit gewhnlichem Aufenthalt im Beitrittsgebiet an das
Krebsregiéter gemeldet werden. Damit sind auch Heldungen von
ﬁrzten/Zahnﬁrzten aus dem friheren Gebiet der Bundesrepublik .
Deutschland fiir Patienten mit gewShnlichem Aufenthalt in den
neuen -Ld&ndern méglich, aber kaum von praktischer Bedeutung. Der
Begriff "gewdhnlicher Aufenthalt" wird auch in andéren Gesetzen
verwendet (z.B. § 15 VwVFG, Art. 19 Abs. 3 EGBGB, § 13 Abs. 1
PStG, § 640 a Abs. 1 ZP0). Den gewdhnlichen Aufenthalt hat eine
Person an dem Ort, an dem sie sich unter Umstinden aufhdlt, die
auf die Absicht schlieBen lassen, daB sie an diesem Ort nicht nur
vorlbergehend verweilt, d.h. voraussichtlich mindestens & Monate.
Eine Beschré@nkung der Meldungen auf diesen Personenkreis ist
sachgerecht, weil der Zweck dieser Meldungen darin besteht, das
Krebsregister der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik |
als gemelnsamenes Register der neuen Bundeslénder und Berlin
fortzufiGhren.



o - Urucksache 266/92

Abs. 2:

Meldungen von Patienten an das Bundesgesundheltsamt nach Inkraft-
treten des Gesetzes sind nur zuldssig, soweit eine Einwilligung
des Patienten bzw. im Falle seines Todes seines‘nﬁchgten Ange-
hérigen hierzu vorliegt. Satz 2 regelt die Relhenfolge der
nichsten Angehfrigen, die der Meldung eines bereits verstorbenen
Patienten zustimmen miissen. Es muB immer derjenige Angehdrige,
der dem Patienten nach der Aufzd@hlung am néchsten steht, zu-
stimmen. Die Einwilligung ist jederzeit widerrufbar.

Abs. 3: : ,

Mit Satz 1 wird der Vorschrift des § 4 Abs. 2 Satz 1 BDSG ent-
sprochen. Satz 2 entspricht hinsichtlich der Form der Einwilli-
gung § 4 Abs. 2 Satz 2 BDSG. Es liegt hier in der Veranwortung
des meldenden Arztes oder Zahnarztes zu.entscheiden, ob aufgrund
der besonderen Umstinde des Einzelfalles ein Abweichen von der
Schriftform angezeigt ist. Dies kann insbesondere dann der Fall
sein, wenn gerade mit der Schriftlichkeit der Einwilligung fiir
den Patienten Belastungen verbunden sind. In diesem Fall ist

die Einwilligung vom Meldenden zu dokumentieren. Dabei sind auch
die Griinde fir die Abweichung von der Schriftform anzugeben. Satz
3 ist durch ein BuBgeld bewehrt (vgl. § 13 Abs. 1).

Abs. 4: : . :
 Diese Vorschrift soll ‘eine effektive Arbeit des Registers ge-
widhrleisten. '

Abs. 5: -

Im Rahmen dieses Absatzes wird Riicksicht auf die jeweilige
besondere Situation in den neuen Bundeslédndern genommen, und es
wird ihnen ein eigener Regelungsbereich zugestanden. Dieser um-
faBt zum einen das Verfahren der Meldung an das Register - es
wire ein dezentralisiertes Meldeverfahren mdglich. Zum anderen
kdnnte die im Abs. 2 vorgesehene Einwilligungsldsung anders
geregelt werden. Die L#nder kénnen diesen Meldemodus auch
materiell anders regeln, d.h. durch ein Landesgesetz ersetzen.
Dies kann zur Folge haben, daB eine Meldung unabhdngig von der
Einwilligung des Patienten oder selner Angehfrigen mdglich ist.
Eine Abweichung von Abs. 4 (einheitlicher Meidebogen) ist
hingegen nicht méglich. '
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Zu § 7 _ :

Loschen ist nach § 3 Abs. 5 Nr. 5 BDSG das Unkenntlichmachen ge-
speicherter personenbezogener Daten. Die Vernichtung'betrifft
dariiber hinausgehende Fille, bei denen z.B. der Datentriger oder
auch schriftliche Unterlagen zerstdrt werden.

Die Vorschfift s0ll sicherstellen, daB die Identit#@tsdaten von
den epidemiologischen Daten getrennt bleiben,; da diese Daten’
sowohl im Rahmen der alten automatisierten Speicherung des
"Nationalen Krebsregisters" als auch der schriftlichen Melde-
unterlagen und der Formbldtter (§ 6 Abs. 4) zusammenge faBt sind.
~ § 7 ist die Konsequenz .des tragenden Prinzips dieses Gesetzes,
daB die Identitédtsdaten von den epidemiologischen Daten getrennt
werden und nur im Rahmen der gesetzlichen Ausnahmen (§ 3 Abs. 3;
§ 5) zusammengefiihrt werden diirfen. :

Zu § 8

Abs. 1l: :
Die Moglichkeit der Verarbeitung und Nutzung der epidemiologi-
schen Daten (zur Legaldefinition vgl. § 2 Abs. 2) muB im
gesundheits- und umweltpolitischen Interesse gesichert sein. Die
Vorschrift erlaubt daher die Verarbeitung und Nutzung dieser
Daten durch das Bundesgesundheitsamt, soweit dies fiir gesund-
heits- oder umweltpolitische MaBnahmen oder wissenschaftliche
Forschungsvorhaben von besonderer gesundheits- oder umwelt-
politischer Bedeutung erforderlich ist. Dabel erfat die Verar-
beitung nach der Definition im § 3 Abs. 5 Nr. 3 BDSG insbeson-
dere auch die Ubermittlung der Daten an Dritte.

Da nach § 2 Abs. 2 Buchstabe r der Wohnort zu den epidemiolo-
gischen Daten zdhlt und eine Reidentifizierung eines Betroffenen
insbesondere in kleineren Gemeinden mdglich sein kdnnte, sind die
Daten vor der Ubermittlung zu anonymisieren. Anonymisieren ist
gem3B § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 7 BDSG das Verdndern personenbezogener
Daten derart, daB die Einzelangaben Uber persﬁnliche oder sach-
liche Verhdltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhdltnis-
maBig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer
bestimmten oder bestimmbaren natlirlichen Person zugeordnet werden
kénnen. Diese Anonymlsierung soll das Recht der Betroffenen auf -
informationelle Selbstbestimmung sicherstellen.
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Nach der Legaldefinition in § 2 Abs. 2 gehdrt das Ordnungsmerkmal
nicht zu den epidemiologischen Daten. Seine Weitergabe an Dritte
ist daher von § 8 nicht gedeckt. § 8 Abs. 1 ist strafbewehrt
(vgl. § 12 Abs 1 Nr. 3). Uber den Antrag auf Herausgabe von Daten
entscheidet letztlich die Fachaufsicht (hierzu vgl. § 9). .

Mit der Erlaubnis, diese Angaben zu nutzen, wird dem Bedarf an
epidemiologischer Forschung bereits wdhrend der Laufzelt des
Sicherungsgesetzes weitgehend Rechnung getragen. Auch wenn keine
einzelfallbezogene Zusammenfilhrung mit anderen Daten mdglich ist,
kénnen doch alle die Untersuchungen vorgenommen werden, fir die
die Kenntnis von Personen mit einer definierten Krebslokalisation,
mit einem bestimmten Wohnsitz, besonders interessierender
Gebiets- oder Diagnosejahrgange etc. n8tig ist. Es sind demnach
z.B. Kohortenstudien im Arbeitsplatz- und Umweltbereich mdglich,
allerdings'erst dann, wenn die interessierenden Datensitze gem.

§ 3 Abs. 2 getrennt sind. Von daher ist wihrend der Laufzeit
dieses Gesetzes selbst fir diese Forschungsmdglichkeiten nur mit
einer {iberschaubaren Inanspruchnahme zu rechnen.

Abs. 2:

Im Absatz 2 wird die Weitergabe an Dritte und die Reidentifizie-

rung des Patienten verboten. Dieses Verbot ist strafbewehrt
(vgl. § 12 Abs. 1 Nr. 4).

Zu § 9

§ 9 sieht vor, daB das Gesetz vom Bundesgesundheitsamt als

Organ der neuen Bundesldnder einschlieBlich Berlin durchgefiihrt
wird. Mit der Benennung des Bundesgesundheitsamtes werden sowohl
sachliche als auch geographische Kriterien-berﬂcksichtigt. § 9
beriihrt nicht § 2 d des Gesetzes Uber die Errichtung eines
Bundesgesundheitsamtes, da dieses Gesetz keine Rechtsgrundlage
fiir eine Statistik fiir Bundeszwecke ist.
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Zu § 10

Dieses Gesetz stellt lex specialis zu anderen Gesetzen (z.B.
BOSG) dar, mit Ausnahme der Regelungen Uber die Begriffsbe-
stimmungen (insbes. § 3), den Schadensersatz (§ 7 f.), die
Auskunft an den Betroffenen (§ 19), das Recht des Betroffenen

auf Berichtigung (§ 20) und iber die Datenschutzkontrolle (§ 24
f.) des Bundesdatensthutzgesetzes. Auf Grund der Kiirze der
Geltungszeit dieses Gesetzes und wegen der Sicherungsfunktion ist
auf eine Regelung des Rechtes des Betroffenen auf Léschung ver-
zichtet worden.

Das Recht auf Auskunft 'soll dem Antragsteller nur persénlich und
lediglich durch Einsichtnahme bei einem Arzt gewdhrt werden, um
zu gewdhrleisten, daB nur der Betroffene mit drztlicher Beratung
Kenntnis von den ihn betreffenden Daten erlangt. '

Zu § 11

Abs. 1:

Bei den bezliglich der Sicherung und'Forffﬂhrung des Krebs-
registers der ehemaligen DDR beim Bundeégésundheitsamt an-
fallenden Verwaltungskosten steht es im Ermessen des Bundes,

ob er einen Teil der angefallenen Kosten, die insgesamt die
Linder zu tragen haben, selbst Ubernehmen will. In § 11 wird
deutlich gemacht, da8 es sich nicht um die Mitfinanzierung einer
im Zusté@ndigkeitsbereich der Linder liegenden Aufgabe handelt,
sondern der Bund lediglich auf die volle Rickerstattung seiner
Verwaltungskosten verzichtet.

Abs. 2:

Da die Laufzeit des Gesetzes 2 Jahre betrdgt, wird es sich fir
den Bund um ein Ausgabenvolumen von max. 2 Mill. DM handeln.
Die Wirtschaft wird keine zusiitzlichen Belastungen erfahren.
Insowelit sind auch keine preislichen Auswirkungen infolge der
vorgesehenen MaBnahmen zu erwarten.
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Zu §§ 12, 13

Die Vorschriften enthalten, angelehnt an §§ h3,.a4 BDSG, .die
erforderlichen Straf- und BuBgeldvorschriften.

Zu § 14

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten und AuBerkrafttreten

des Gesetzes. Unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Schaffung
eines allgemeinen und unbefristeten Gesetzes ist die Befristung
bis zum 31. Dezember 1994 angemessen.
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Stellungnahme

des Bundesrates

Zum

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorldufigen Fort-
fiihrung der Datensammlungen des "Nationalen Krebsregisters"
der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik

(Krebsregistersicherungsgesetz)

Der Bundesrat hat in seiner 645. Sitzung am 10.-Juli 1992
gemidl Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf wie aus der Anlage ersichtlich Stellung zu
nehmen.

Alieinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946 '
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Anlage

Stellungmnahnme
zum
Entwurf eines Gesetzes
zur Sicherung und vorldufigen Fortfithrung der
Datensammlungen des 'Nationalen Krebsregisters"
der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
(Krebsregistersicherungsgesetz)

. Zu § 1 Abs. 2

In § 1 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

'{(2) Dieses Gesetz gilt fiir personenbezogene Daten, die in Melde-
unterliagen, Akten und Dateien des ehemaligen "Nationalen Krebsre-

gisters” enthalten sind cder bis zum 31. Dezember 1994 zum Register der
Linder gemeldet werden.!'
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Begriindung:

Redaktionelle Znderung zur Angleichung an die Begriffsbe-
stimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG), die nach
§ 10 Satz 2 des Gesetzentwurfs Anwendung finden. Die Be-
griffe "Datei" und "Akte" sind in § 3 Abs. 2 und 2 BDSG

definiert und umfassen die in Absatz 2 angefiihrten weilteren
Unterlagen.

2. Zu § 2 Abs. 4

In § 2 ist Absatz 4 zu streichen.
Begriindung:

Die Regelung ist wegén einer entsprechenden Ragelung in
§ 10 Satz 2 entbehrlich.

3. Zu § 4 Abs. 1 und § 5 Abs. 1

In § 4 Abs. 1 und in § 5 Abs. 1 Satz 1
ist jeweils das Wort "Trigern"
durch das Wort ''Datentridgern™

Zu ersetzen,

Beariindung:

Es handelt sich um eine redakticnelle Anderung. Im Beraich
der Informationsverarbeitung wird grundsiZtzlich der Be-
riff "Datentriger" verwasndet, siehe auch § 3 Abs. &

Satz ¥Nr.o 1 BUDEG.
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Zu § 4 Abs. 2

In § 4 Abs. 2

sind die Worte "im Auftrag"
durch die Worte '"mit Einwilligung"
zZu ersetzen.

Begrindunda:

Es liegt kein Auftrag, insbesondere auch keine Auftragsda-
tenverarbeitung im Sinne des § 11 BDSG vor. Wegen der
besonderen Sensibilitdt der Daten erscheint es gehoten,
die Nutzung gesperrter Daten von der Einwilligung des
Patienten abh&ngig zu machen.

Zu § 4 Abs. 2

In § 4 Abs. 2 sind folgende Sitze anzufiigen:

"Dies gilt nicht fir die vor dem 1. Januar 1990 gemeldeten
Todesdaten iiber den Patienten nach § 2 Abs. 2 Buchstabe p
und q. Diese diirfen den automatisiert gespeicherten epi-
demiologischen Daten zugespeichert werden.™

- Begriindung:

In der Vergangenheit konnten wegen der
unzureichenden rdumlichen Ausstattung des
Krebsregisters (insbesondere mit Archiv-
rdumen) nicht alle Folgemeldungen ordnungs-
gemdB in die Archivwinde eingeordnet werden.
Beim Wiederaufbau des Krebsregister-
Archivs nach dem Umzug in die Rdumlich-
keiten des Bundesgesundheitsamtes konnte

bei einer grofleren Menge dieser Meldeunter-
lagen nicht eindeutig festgestellt werden,
ob die darin enthaltenen Informationen

den bereits zu diesem Krebsfall automatisiert
gespeicherten Daten zugespeichert wurden.
Bei diesen Informationen handelt es sich

um Angaben zu Sekundédrtherapien und Kur-
behandlungen sowie um Todesinformationen.
Die Informationen zum Tod des Patienten
sind jedoch fiir die Qualitdt des Register-
Datenbestandes von aullerordentlicher Be-
deutung. Sie spielen eine grofle Rolle fiir
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die Fortschreibung des Registers. Insbe-

sondere bei der Berechnung von Uberlebens-

raten, welche fur die globale Einschidtzung

der Fortschritte in der Tumortherapie be-

nétigt werden, sind diese Informationen unentbehr-
lich. Aus diesem Grunde sollte die oben vor-
geschlagene Anderung in das Gesetz auf-

genommen werden.

Zu § 8 Abs. 1

In § 8 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Nach ihrer Trennung von den Identitdtsdaten diurfen
die epidemiologischen Daten nach § 2 Abs. 2 fiir gesund~
heits- und umweltpolitische MafBnahmen oder fir wissen-
schaftliche Forschungsvorhaben, die von besonderer
Bedeutung fiir die Krebsbekdmpfung sind, verarbeitet
und genutzt werden. Vor der Weitergabe an andere Teil-
stellen der das Register filithrenden Stelle und vor

der Ubermittlung sind die Daten zu anonymisieren."

Begrindung:

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung zu § 8 Abs. 1 sieht vor,

daf3 die epidemiologischen Daten nach § 2 Abs. 2 nicht nur vor

einer Ubermittlung anonymisiert werden, sondern auch vor jeg-
licher sonstiger Verarbeitung oder Nutzung innerhalb der regi-
sterfiihrenden Teilstelle des Bundesgesundheitsamtes fiir die in

§ 8 Abs. 1 angegebenen Zwecxze. Da nach Absatz 2 Satz 1 der Begriindung
zu § 8 Abs. 1 (Seite 22 der Vorlage) jedoch nur eine Anonymisie-
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rung vor einer Ubermittlung beabsichtigt war und wohl bezweifelt
werden darf, daf vor einer sonstigen Verarbeitung oder Nutzung
innerhalb der das Krebsregister fihrenden Teilstelle des Bundes-
gesundheitsamtes elne solche Anonymisierung durchgefiihrt werden
soll oder auch aus Kapazitdtsgriinden iberhaupt durchgefiihrt
werden kdnnte, wird § 8 Abs. 1 in der Fassung des Gesetzentwur-
fes der Bundesregierung so wohl nicht vollzoagen werden. Konse-
quent erscheint es daher, eine Anonymisierung nur fiir die Fidlle
vorzuschreiben, in denen die epidemiologischen Daten innerhalb
des Bundesgesundheitsamtes an eine andere als die das Register
fihrende Teilstelle weitergegeben oder an Dritte iibermittelt
werden. Der Antrag ibernimmt § 8 Abs. 1 in der Fassung des
Referentenentwurfs vom 09.04.1992 und fiigt mit einer Ergdnzung
den Vorschlag des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz an, den
dieser in der Beratung vom 28.04.1992 eingebracht hat.

Zu § 8 Abs. ta - neu-, § 3 Abs. 3, § 12 Abs. 1

In § 8 ist nach Absatz 1 folgender neuer Absatz 1la

einzufiigen:

"(la) Filir 3wecke eines bestimmten wissenschaftlichen Forschungs-
vorhabens, das von besonderer Bedeutung fiir die XKrebsbekdmpfung
ist, diirfen empidemiologische Daten mit Identitdtsdaten durch
die das Register fiihrende Stelle voriibergehend zusammengefithrt
werden, um zusdtzliche fiir das Forschungsvorhaben erforderliche
Daten zu erheben. Die Verarbeitung und Nutzung dieser Daten ist
nach Einwilligung des meldenden oder des zur Zeit behandelnden
Arztes oder Zahnarztes, der die Einwilligung des Betroffenen
einholt, zul&dssig. Fir die Einwilligung gilt § 6 Abs. 2 und 3

dieses Gesetzes entsprechend.”



Als Folge ist

a) in § 3 Abs. 3 der Satz 2 wie folgt zu fassen:
“§¢ 5 sowie § 8 Abs. la bleiben unberiihrt.",
b) § 12 Abs. 1 wie folgt zu &andern:

aa) in Nummer 3 ist das Wort "oder" durch einen Beistrich zu

ersetzen und
bb) nach Nummer 3 folgende neue Nummer 3a einzufiigen:

"3a. entgegen § 8 Abs. la Satz 2 zusdtzliche Daten ohne
Einwilligung des Betroffenen und des meldenden oder des
zur Zeit behandelnden Arztes oder Zahnarztes erhebt, ver-
arbeitet oder nutzt oder"

Begrﬁndung:

§ 8 Abs. la - neu - sieht vor, daB fiir Zwecke eines bestimmten
wissenschaftlichen Forschungsvorhabens, das von besonderer Be-
deutung fiir die Krebsbekampfung ist, epidemiologische Daten mit
Identitdtsdaten durch die das Register fithrende Stelle voriiber-
gehend zusammengefiihrt werden diirfen, um zusitzliche fiir dieses
Forschungsvorhaben erforderliche Daten zu erheben. Grundsdtzlich
ist die Verarbeitung und Nutzung dieser Daten nur nach Einwilli-
gung des meldenden Arztes oder Z2ahnarztes, der die Einwilligung
des Betroffenen einhholt, zuldssigqg.

AuBlerdem sollte ermdéglicht werden, daB eine Einwilligung
beim Betroffenen durch den zur Zeit behandelnden Arzt
f{oder Zahnarzt) eingeholt wird.
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8. Zu § 8 Abs. 2

In § 8 Abs. 2 Satz 1
ist
das Wort "sonst"

Zu streichen.

Begriindung:

Redaktionelle Anderung zur Angleichung an
die Begriffsbestimmung des "Nutzens" nach
§ 3 Abs. 6 BDSG.

g, Zu § 10

In § 10 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Das Bundesdatenschutzgesetz findet mit Ausnahme der Vorszchriften
iber die Begriffsbestimmungen, den Schadensersatz, die auskunft
an den Betroffenen und das Recht des Betroffenen autf Berichtigung
keine Anwendung."

Begriindung:

Durch die Neufassung des Satzes 2 wird das Bundesgjesund-
heitsamt, soweit es nach § 9 als Organ der Linder titig
wird, der Datenschutzkontrolle durch den Bundesbeauftrag-.
ten filir den Datenschutz entzogen. Nachdem im Beitrittsge-

biet Landeebeauftragte fiir den Datenschutz bestgllt sind
oder in Kirze bestellt werden, besteht fiir eine der An-

lage I Kapitel II Sachgebiet C Abschnitt III Nr. 3 Buch~-
stabe a zum Einigungsvertrag entsprechende.Zustandigkeits~
regelung £ir den Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
kein Raum. Die genannte Regelung liefe im iibrigen zum
31.12,1991 aus.
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Ohne ausdrickliche staatsvertragliche Regelung unterliegt

das Bundesgesundheitsamt, soveit es als Organ der Linder
tdtig wird, aufgrund seines Sitzes in Berlin der Kontrolle

des Berliner Datenschhtzbeauftragtén. Dieser kann sich bei der
Wahrnehmung der XKontrolle der Amtshilfe des Bundesheauf-
tragten fiir den Datenschutz bedienen. Dann verbleipt es
faktisch bei einer ausschlieBlichen Kontrolle des Bundes-

gesundheitsamtes durch den Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz.

Zu § 12

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prii-
fen, inwieweit dem § 12 Abs. 1 Nr. 1 ertsprechende Straftatbestin-
de auch filir den unkefugten Umgang mit epidemiologisgchan haten

getroffen werden missen.

Begriindung:

Pa § 12 Abs. 1 Nr. 3 nicht aur die Vererbeitung cder 5:=-
zung epidemiolegischer Daten in unzulidssiger Weise fir dis

in § 3 Abs. . genannten Zwecke erfassen diirste, zonders

»
1
.

auch die Verarbeitung und Nutzung zu arderen algs farn
§ 8 Abs. 1 genannten Zwecken unter Strafe stell:, fehlt
noch ein Straftatbestand, der das unbefugte Verschafs
von epidemiclogischen Daten aus den Datensamaluncen des

Nationalen Krebsregisters unter Strafandrohung st=11t.



