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Gesetzentwurf
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Entwurf eines Gesetzes Uber Krebsregister (Krebsregistergesetz - KRG)

A. Zielsetzung

Das Krebsregistergesetz hat zum 2iel, die Bekimpfung ein-
schlieBlich der Erforschung von Krebserkrankungen wirksam
zu verbessern. Hierfiir bedarf es eines Netzes von epidemio-
logischen Krebsregistern auf Landesebene nach einheitlichen
Vorgaben. Bei der Erfassung, Verarbeitung und tbermittlung
von Daten an und durch diese Krebsregister ist dem Daten-
schutz und dem informationellen Selbstbestimmungsrecht der
Patienten so weit wie mdglich Rechnung zu tragen. Zugleich
soll durch das Gesetz - entsprechend dem BeschluB des
Deutschen Bundestages vom 12. November 1992 - das bis zum
31. Dezember 1994 befristete Krebsregistersicherungsgesetz
vom 21. Dezember 1992 (BGBl. I S. 2335) durch eine fiir das

ganze Gebiet der Bundesrepublik Deutschland geltende ge-
setzliche Regelung abgeldst werden.

B. Losung

- Stufenweiser Aufbau epidemiologischer Krebsregister

durch alle Liander und Anpassung der in einigen Lindern
bereits bestehenden gesetzlichen Regelungen bis zum
Jahre 1999 mit dem Ziel einer flachendeckenden Krebs-
registrierung in ganz Deutschland.
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Mitteilung von Krebserkrankungen an die Krebsregister
nach einem einheitlichen Verfahren, das in das infor-
mationeille Selbstbestimmungsrecht des Patienten so we-
nig wie mdglich eingreift und gleichzeitig den epide-
miologischen Anforderungen an eine wirksame Krebsbe-
kdmpfung genligt: Melderecht von Arzten und Zahnidrzten
mit Verpflichtung zur frihestméglichen Unterrichtung
der Patienten, Widerspruchsrecht der Patienten gegen
die Meldung und Recht auf jederzeitige L&schung regi-
strierter Daten.

Einbeziehung der Klinikregister und Nachsorgeleitstel-
len, die im Auftrag von Arzten und Zahndrzten Krebser-

krankungen an die Register mitteilen kdnnen.

Speicherung der Daten im Register nach einem Verfah-
ren, das zwar in besonders zu genehmigenden Ausnahme-
fdllen das Wiederauffinden einzelner Patienten ermog-
licht, durch organisatorische Trennung der Krebsregi-
ster 1in Vertrauensstellen und Registerstellen sowie
durch die Anwendung asymmetrischer chiffrierverfahren
jedoch verhindert, daB im Register die unverschliissel-
ten Identitdtsdaten der Patienten gespeichert oder

sonstwie vorhanden sing.

Beschrankung auf die Regelung der Vorgaben, die fir
alle Krebsregister der Linder unbedingt einheitlich
sein miissen, um die Vergleichbarkeit und Auswertbar-
keit der gesammelten Daten zu gewdhrleisten. Weiterge-

hende Regelungen bleiben den Lindern vorbehalten.

Zusammenfassende Auswertung und Verdffentlichung der
von den Landerregistern {bermittelten anonymisierten
epidemiologischen Daten durch das Bundesgesundheits-
amt, um die Hdufigkeit von Krebserkrankungen im gesam-
ten Bundesgebiet darzustellen und Entwicklungstrends

und regionale Unterschiede festzustellen.
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C. Alternativen

Die Ziele dieses Gesetzes kdnnten auch erreicht werden,
wenn durch Gesetze aller Linder oder durch Staatsvertrag

aller Linder

- der Aufbau eines fldchendeckenden Netzes bevolkerungs-

bezogenér Krebsregister in allen Landern und

- die Vorgaben dieses Gesetzes fir alle bevdlkerungs-

bezogenen Krebsregister

bundesweit einheitlich geregelt wiirden.
D. Kosten

Bund und Lander werden durch das Gesetz mit Verwaltungsko-
sten belastet. Auf den Bund entfallen nur die Mehrkosten
beim Bundesgesundheitsamt durch Auswertung und Verdffent-
lichung epidemioclogischer Daten nach § 10 des Gesetzes.
Diese kodnnen im Haushaltsjahr 1995 innerhalb des Plafonds
des Bundesgesundheitsamtes aufgefangen werden. Fir das
Haushaltsjahr 1996 sind Personal~ und Sachkosten von hdéch-
stens 201.000 DM zu veranschlagen. Ob dieser Betrag fiir die
folgenden Haushaltsjahre ausreicht, hangt wesentlich von
der Menge der bei zunehmender Umsetzung des Gesetzes auszu-
wertenden Daten und den Rationalisierungsméglichkeiten bei

der Datenverarbeitung ab.

Die auf die Lander entfallenden Kosten kdnnen zur Zeit nur
grob geschatzt werden. Nach vorlaufigen Berechnungen fiir
das von Rheinland-~Pfalz geplante Krebsregister aufgrund
eines Vorschlags der Universitdt Mainz, der der in diesem
Gesetz getroffenen Regelung zum Meldemodus und zur Daten-
verarbeitung entspricht, miissen fiir ein Einzugsgebiet von
3 Millionen Einwohnern zur Zeit Perscnalkosten und laufende
Sachkosten von insgesamt 855.000 DM je Jahr veranschlagt
werden. Dazu kommen 2z.B. Kosten fir Meldegebilhren ein-

schlieflich Porto sowie ggf. fir Raummieten.

- b
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Die Hohe der Kosten fiir die Krebsregister hiangt nicht nur
von der Zahl der Meldungen ab, sondern auch davon, in wel-
chem Umfang Meldungen durch Klinikregister oder Nachsorge-
leitstellen im Auftrag der Arzte und Zahnirzte erfolgen, da
die Krebsregister insoweit von den Kosten der maschinellen
Datenerfassuhg und der Datenkontrolle entlastet werden.
Ferner konnen die Kosten der Krebsregister dadurch vermin-
dert werden, daf flir mehrere Vertrauensstellen nur eine Re-
gisterstelle gefiihrt wird.

Die den Lindern durch dieses Gesetz entstehenden Kosten
wirder beil ihnen auch dann anfallen, wenn in allen Lindern
landesrechtliche Regelungen erlassen wlirden, die den Anfor-
derungen dieses Gesetzes entsprechen. Etwaige zusidtzliche
Kosten flr weitergehende landesrechtliche Regelungen auf-
grund des § 13 Abs. 1 und 2 kénnen diesem Gesetz nicht zu-

gerechnet werden.

Die Kosten des Bundes und der Linder werden nicht auf die
private Wirtschaft oder die Verbraucher ibergewdlzt. Auf
die Wirtschaft werden durch das Gesetz Kkeine zusitzlichen
Belastungen zukommen. Auswirkungen auf Einzelpreise und das

Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.
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(Krebsregistergesetz - KRG)

mit Begrindung und Vorblatt.

Federfithrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

L J
Fristablauf: 05.11.93 -\_\



Drucksache 669/93

Entwurf eines Gesetzes
iiber Krebsregister (Krebsregistergesetz - KRG)

vom LA R R E RN N NNNNER)

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

$ 1
Zweck und Regelungsbereich

(1) 2ur Krebsbekdmpfung, insbesondere zur Verbesserung der Da-
tengrundlage fiir die Krebsepidemioclogie, regelt dieses Geset:z
die fortlaufende und einheitliche Erhebung personenbezogener Da-
ten iiber das Auftreten boésartiger Neubildungen einschlieBlich
ihrer Friihstadien sowie die Verarbeitung und Nutzung dieser Da-
ten. Flir diese Aufgaben haben die Linder stufenweise in &rtli-
chen Abschnitten bis zum 1. Januar 1999 flichendeckend bevdlke-
rungsbezogene Krebsregister einzurichten und zu fihren. Soweit
landesgesetzliche Krebsregister vorgeschrieben sind, die von den
Regelungen dieses Gesetzes abweichen, besteht die Verpflichtung
zur Angleichung dn dieses Gesetz mit Wirkung zum 1. Januar 1999.

(2) Die Krebsregister haben das Auftreten und die Trendent-

wicklung aller Formen von Krebserkrankungen zu beobachten, ins-

besondere statistisch-epidemioclogisch auszuwerten, Grundlagen



der Gesundheitsplanung sowie der epidemiologischen Forschung
einschlieBlich der Ursachenforschung bereitzustellen und zu ei-
ner Bewertung praventiver und kurativer MaBnahmen beizutragen.
Sie haben vornehmlich anonymisierte Daten fiir die wissenschaft-
liche Forschung zur Verfligung zu stellen. Die Linder haben hier-

fir einheitliche und verbindliche Grundsitze festzulegen.

(3) Die Krebsregister bestehen aus selbstdndigen, radumlich, or-
ganisatorisch und personell voneinander getrennten Vertrauens-
stellen und Registerstellen. Die Lander k&nnen nach MaBgabe die-
ses Gesetzes ndhere Regelungen treffen.

§ 2
Begriffsbestimmungen

(1) Identitdtsdaten sind folgende, die Identifizierung des Pati-
enten ermdglichende Angaben:

1. Familienname, Vornamen, frithere Namen,
2. Geschlecht,

3. Anschrift,

4. Geburtsdatum,

5. Datum der ersten Tumordiagnose,

6. Sterbedatum.

(2) Epidemioclogische Daten sind folgende Angaben:

Geschlecht, Mehrlingseigenschaft,
Monat und Jahr der Geburt,

3. Wohnort oder Gemeindekennziffer,

4. Staatsangehorigkeit,

5. Tatigkeitsanamnese (ausgeiibte Berufe, Art und Dauer des an
ldngsten und des zuletzt ausgeiibten Berufes),

6. Tumordiagnose nach dem Schlilssel der Internationalen Klassi-
fikation der Krankheiten (ICD) in der jeweiligen vom Deut-
schen Institut fiir medizinische Dokumentation und Informa-
tion im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit her-
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ausgegebenen und vom Bundesministerium fir Gesundheit in
Kraft gesetzten Fassung, Histologie nach dem Schliissel der
Internationalen Klassifikation der onkologischen Krankheiten
(ICD-0O),

7. Lokalisation des Tumors, einschlieBlich der Angabe der Seite
bei paarigen Organen,

8. Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose,

9. fritheres Tumorleiden,

10. Stadium der Erkrankung (insbesondere der TNM-Schliissel zur
Darstellung der Grdfe und des Metastasierungsgrades der Tu-
moreny},

11. Sicherung der Diagnose (klinischer Befund, Histologie, Zyto-
logie, Obduktion und andere),

12. Art der Therapie (kurative oder palliative Operationen,
Strahlen-, Chemo- oder andere Therapiearten),

13. Sterbemonat und -jahr,

14. Todesursache (Grundleiden),

15. durchgefilhrte Autopsie.

(3) Kontrollnummern sind Ziffernfolgen, die aus den Identitiats-
daten gewonnen werden, ohne daf eine Wiedergewinnung der Identi-
tatsdaten mdglich ist.

(4) Im lbrigen gelten die Begriffsbestimmungen des Bundesdaten-
schutzgesetzes.

§ 3
Meldungen

(1) Arzte und Zahndrzte und in ihrem Auftrag Klinikregister und
Nachsorgeleitstellen (Meldende) sind berechtigt, die in § 2 Abs.
1 und 2 genannten Angaben der Vertrauensstelle des fir den ge-
wohnlichen Aufenthalt des Patienten zustidndigen Krebsregisters
zu ibermitteln. In der Meldung eines Klinikregisters oder einer
Nachsorgeleitstelle sind der Name und die Anschrift des Arztes
oder Zahnarztes anzugeben, in dessen Auftrag die Meldung er-
folgt.



(2) Der Arzt oder Zahnarzt hat den Patienten von der beabsich-
tigten oder erfolgten Meldung zum frithestméglichen Zeltpunkt 2zu
unterrichten; dies gilt auch, wenn er ein Klinikregister oder
eine Nachsorgeleitstelle nit der Meldung beauftragt hat. Der Pa-
tient hat gegen die Meldurg ein Widerspruchsrecht. Die Unter-
richtung darf unterbleiben, solange zu erwarten ist, daB® dem Pa~-
tienten dadurch gesundheitliche Nachteile entstehen konnten. Bei
der Unterrichtung ist der Patient auf sein Widerspruchsrecht
hinzuweisen. Auf Wunsch ist er auch iiber den Inhalt der Meldung
zu unterrichten. Bel Widerspruch des Patienten hat der Arzt oder
Zahnarzt die Meldung zu unterlassen oder zu veranlassen, daB die
bereits gemeldeten Daten geléscht werden. Das Krebsregister hat
den Arzt oder Zahnarzt i{iber die erfolgte L&éschung schriftlich zu
unterrichten; dieser hat die Unterrichtung an den Patienten
welterzugeben. Hat der Arzt oder Zahnarzt die Unterrichtung nach
Satz 1 nicht vorgenommen, hat er dies dem weiterbehandelnden
Arzt oder Zahnarzt schriftlich unter Angabe der Griinde mit-
zuteilen, damit die Unterrichtung zum geeigneten Zeitpunkt nach-
geholt werden kann.

(3) In der Meldung ist anzugeben, ob der Patient von der Meldung
unterrichtet worden ist.

(4) Die Meldungen sind auf einem vom jeweiligen Land festzu-
legenden einheitlichen Formblatt oder auf einem maschinell ver-
wertbaren Datentrdger zu {bermitteln und von den Lindern nach

einheitlichen Sdtzen zu vergiiten.

(5) Die Gesundheitsdmter sind verpflichtet, den o6rtlich zustin-
digen Vertrauensstellen eine Ablichtung aller Leichenschau-
scheine oder die erforderlichen Daten der Leichenschauscheine in
maschinell verwertbarer Form zu i{ibermitteln. Satz 1 gilt unab-
hangig davon, ob die Verstorbenen einer Meldung nach Absatz 1 zu

Lebzeiten widersprochen hatten.
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§ 4

Vertrauensstellen

(1) Die unter &drztlicher Leitung stehenden Vertrauensstellen ha-
ben

1. die gemeldeten Daten auf Schllissigkeit und Vollstdndigkeit zu
Uberpriifen und sie, soweit erforderlich, nach Riickfrage bei
der meldenden Stelle zu berichtigen,

2. die vom Gesundheitsamt nach § 3 Abs. 5 {ibermittelten Ablich-
tungen oder Daten der Leichenschauscheine wie eine Meldung zu
bearbeiten,

3. die Identitdtsdaten und die epidemiologischen Daten auf ge-
trennte Datentrdger zu iibernehmen,

4. die Identitdtsdaten nach § 7 Abs. 1 2zu verschliisseln und Kon-

trollnummern nach § 7 Abs. 2 zu bilden,

5. die Angaben nach § 6 Abs. 1 an die Registerstelle zu Ubermit-
teln und unverzilglich nach der abschlieflenden Bearbeitung
durch die Registerstelle, spatestens jedoch drei Monate nach
Ubermittlung, alle zu dem betreffenden Patienten gehdrenden
Daten zu ldschen und die der Meldung zugrunde liegenden Un-
terlagen einschlieflich der vom Gesundheitsamt nach § 23
Abs. 5 ibermittelten Ablichtungen oder Daten der Leichen-
schauscheine zu vernichten,

6. in den nach § 8 Abs. 1 genehmigten Fidllen Personen identifi-
zierende Daten abzugleichen oder Identitdtsdaten zu ent-
schliisseln, nach MaBgabe des § 8 Abs. 3 Satz 2 zusdtzliche
Angaben von dem Meldenden zu erfragen, die Erteilung der Ein-
willigung des Patienten, soweit erforderlich, zu veranlassen,
die Daten an den Antragsteller zu Ubermitteln sowie die nach
§ 8 Abs. 1 und Abs. 3 Satz 2 erhaltenen und die nach '§ 8
Abs. 1 erstellten Daten zu l1l8schen, |



7. in Fédllen des § 9 Abs. 1 die Auskunft zu erteilen oder, so-
weit die Daten in der Vertrauensstelle nicht mehr vorhanden

sind, von der Registerstelle die erforderlichen Daten anzu-

fordern,

8. wenn der Patient der Meldung widersprochen hat, zu veran-
lassen, daB die gemeldeten Daten geldscht und die vorhandenen
Unterlagen vernichtet werden; sie haben die Loschungen zu
zdhlen und den Arzt oder Zahnarzt i{iber die erfolgte L&schung
schriftlich zu unterrichten.

(2) Die Vertrauensstellen haben die nach § 9 des Bundesdaten-
schutzgesetzes erforderlichen technischen und organisatorischen
Mafnahmen zu treffen. Sie haben insbesondere zu gewidhrleisten,
daf die zeitweise vorhandenen, Personen identifizierenden Daten

nicht unbefugt eingesehen oder genutzt werden kénnen.

§ 5
Registerstellen

(1) Die Registerstellen haben

1. die {ibermittelten Daten zu speichern, iilber die Kontroll-
nummern mit vorhandenen Datensdtzen abzugleichen, auf
Schlissigkeit zu iberpriifen, zu berichtigen oder zu ergidnzen;
sie konnen bei den Vertrauensstellen zurlckfragen und haben

diese liber den Abschluf der Bearbeitung zu informieren,

2. die Kontrollnummern zur Berichtigung und Ergdnzung der epide-
miologischen Daten in regelmdfigen Abstdnden mit denen der
anderen bevdlkerungsbezogenen Krebsregister abzugleichen,

3. die epidemiclogischen Daten nach MaRgabe des § 1 Abs. 2 zu
verarbeiten und zu nutzen,



-7 - Drucksache 669/93

4. die epidemiclogischen Daten einmal jdhrlich an die beim Bun-
desgesundheitsamt eingerichtete "Dachdokumentation Krebs"

nach einheitlichem Format zu ibermitteln,

5. in den nach § 8 Abs. 1 genehmigten Fallen die erforderlichen
Angaben an die Vertrauensstelle fiir das entsprechende Vor-

haben zu iibermitteln,

6. in den Fidllen des § 9 Abs. 1 der Vertrauensstelle die erfor-

derlichen Daten auf Anforderung zu iibermitteln,

7. nach Unterrichtung durch die Vertrauensstelle die gemeldeten
Daten, gegen deren Speicherung der Patient Widerspruch er-
hoben hat, zu léschen.

(2) Die Daten nach Absatz 1 Nr. 3 und 4 sind von den Register-
stellen vor ihrer Ubermittlung zu anonymisieren. Sie dirfen vom
Empfinger nur zu dem Zweck verarbeitet oder genutzt werden, zu
dem sie {ibermittelt worden sind.

5 6
Speicherung

(1) In der Registerstelle werden zu jedem Patienten folgende An-
gaben automatisiert gespeichert:

1. asymmetrisch verschliisselte Identitdtsdaten,

2. epidemiologische Daten,

3. Kontrollnummer,

4. Name und Anschrift des meldenden Arztes oder Zahnarztes, An-
schrift des meldenden Klinikregisters oder der meldenden
Nachsorgeleitstelle mit Name und Anschrift des Arztes oder
zahnarztes, in dessen Auftrag die Meldung erfolgt, sowie An-
schrift des mitteilenden Gesundheitsamtes nach § 3 Abs. 5,

5. Unterrichtung des Patienten iiber die Meldung.



(2) Eine Speicherung unverschliisselter Identititsdaten ist nicht
zZuldssig; § 4 Abs. 1 Nr. 3 und 5 bleibt unberiihrt.

§ 7
Verschlisselung der Identitatsdaten,
Bildung von Kontrollnummern

(1) Die Identitdtsdaten sind mit einem asymmetrischen Chiffrier-
verfahren zu verschlisseln. Das anzuwendende Verfahren hat dem

Stand der Technik zu entsprechen.

(2) Flr Berichtigungen und Ergédnzungen sowie fiir eine Abglei-
chung mit anderen bevdlkerungsbezogenen Krebsregistern sind
Kontrollnummern nach einem fir alle Krebsregister einheitlichen
Verfahren 2zu bilden, das eine Wiedergewinnung der Iden-
titdtsdaten ausschlieft.

(3) Die Auswahl des Chiffrierverfahrens und des Verfahrens zur
Bildung der Kontrollnummern sowie die Festlegung der hierfiir er-
forderlichen Computer und der hierzu bendtigten Computerpro-
gramme ist im Benehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in der
Informationstechnik zu treffen.

(4) Die fir die asymmetrische Chiffrierung sowie fiir die Bildung
der Kontrollnummern entwickelten und eingesetzten Computerpro-
gramme sind geheimzuhalten und diirfen nur von den Vertrauens-

stellen und nur fiir Zwecke dieses Gesetzes verwendet werden.

§ 8
Abgleichung, Entschliisselung und tibermittlung
Personen identifigzierender Daten

(1) Flr MaBnahmen des Gesundheitsschutzes und bei wichtigen und
auf andere Weise nicht durchzufiihrenden, im &ffentlichen Inter-
esse stehenden Forschungsaufgaben koénnen die zustandigen Beh$r-
den der Vertrauensstelle |
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1. die Abgleichung Personen identifizierender Daten mit Daten
des Krebsregisters,

2. die Entschliisselung der erforderlichen, nach § 7 Abs. 1 ver-
schlilisselten Identitdtsdaten

und deren {Ubermittlung im erforderlichen Umfang genehmigen. Dar-
liber hinaus diirfen weder Personen identifizierende Daten abge-~

glichen noch verschliisselte Identititsdaten entschliisselt oder
Ubermittelt werden.

(2) Vor der Ubermittlung der Daten nach Absatz 1 hat die Ver-
trauensstelle iliber den meldenden oder behandelnden Arzt oder
Zahnarzt die schriftliche Einwilligung des Patienten einzuholen,
wenn entschliisselte Identititsdaten oder Daten, die vom Empfin-
ger einer bestimmten Person Zugeordnet werden konnen, weiterge-
geben werden sollen., Ist der Patient verstorben, hat die
Vertrauensstelle vor der Dateniibermittlung die schriftliche
Einwilligung des nichsten Angehérigen einzuholen, soweit dies
ohne unverh&ltnismdBigen Aufwand mdglich ist. Als nichste
Anqehérigé gelten dabeli in folgender Reihenfolge: Ehegatte,
Kinder, Eltern und Geschwister. Bestehen unter Angehérigen
gleichen Grades Meinungsverschiedenheiten iiber die Einwilligung
und hat das Krebsregister hiervon Kenntnis, gilt die
Einwilligung als nicht erteilt. Hat der Verstorbene keine
Angehdrigen nach Satz 3, kann an deren Stelle eine volljahrige

Person treten, die mit dem Verstorbenen in ehedhnlicher
Gemeinschaft gelebt hat.

(3) Werden Daten nach Abgleichung gemdB Absatz 1 in der Weise
lbermittelt, daB sie vom Empfinger nicht einer bestimmten Person
zugeordnet werden kd&nnen, ist die Einholung der Einwilligung
nach Absatz 2 nicht erforderlich. Erfordert ein nach Absatz 1
genehmigtes Vorhaben zu einem Krankheitsfall zusdtzliche Angaben
zu den Daten nach § 2 Abs. 2 Nr. 9 bis 12 und kénnen diese An-
gaben vom Empfidnger nicht einer bestimmten Person zugeordnet

werden, darf die Vertrauensstelle, ohne die Einwilligqung des ?a-
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tienten einzuholen, die benttigten Daten beim Meldenden erfragen
und an den Empfdnger weiterleiten. Der Meldende darf diese Anga-
ben mitteilen. Dem Empfdnger ist es untersagt, sich von Dritten
Angaben zu verschaffen, die beji Zusammenfilhrung mit den vom
Krebsregister iibermittelten Daten eine Identifizierung des Pa-
tienten ermdglichen wiirden.

(4) Wird die erforderliche Einwilligung verweigert, sind die
nach Absatz 1 erstellten Daten zu l&schen.

(5) Der zur Entschliisselung der Identitdtsdaten erforderliche
Computer sowie das hierzu bendtigte Computerprogramm sind bei
einer durch die Landesregierung zu bestimmenden Stelle auBferhalb
des Krebsregisters aufzubewahren. In den genehmigten Fdllen der
Entschliisselung nach Absatz 1 sind der Computer und das durch
geeignete technische Sicherheitsvorkehrungen gegen MiBbrauch be-
sonders geschiitzte Computerprogramm der Vertrauensstelle zum Ge-
brauch im erlaubten Umfang zu geben.

(6) Die Ubermittelten Daten diirfen vom Empfiénger nur flr den be-
antragten und genehmigten Zweck verarbeitet oder genutzt werden.
Werden die Daten langer als zwel Jahre gespeichert, ist der Pa-
tient {iber die Vertrauensstelle darauf hinzuweisen. Die Daten
sind zu loschen, wenn sie flr die Durchfilhrung des Vorhabens
nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch, wenn das Vor-
haben abgeschlossen ist,

(7) Ist der Empfanger eine nicht-6ffentliche Stelle, gilt § 38
des Bundesdatenschutzgesetzes mit der Mafgabe, daB die Auf-
sichtsbehdrde die Ausfiilhrung der Vorschriften iiber den Daten-
schutz auch dann {iberwacht, wenn keine hinreichenden Anhalts-

punkte fiir eine Verletzung dieser Vorschriften vorliegen.
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§ 9
Auskunft an den Patienten

(1) Auf Antrag eines Patienten hat das Krebsregister einem von
dem Patienten benannten Arzt oder Zahnarzt mitzuteilen, ob und
welche Eintragungen zur Person des Patienten gespeichert sind.
Der Arzt oder Zahnarzt darf den Patienten iiber die Mitteilung
des Krebsregisters nur mindlich oder durch Einsicht in die
Mitteilung informieren. Weder die schriftliche Auskunft des
Krebsregisters noch eine Ablichtung oder Abschrift der schrift-
lichen Auskunft diirfen an den Patienten weitergegeben werden.

(2) Auch mit Einwilligqung des Patienten darf der Arzt oder Zahn-
arzt die ihm erteilte Auskunft weder miindlich noch schriftlich
an einen Dritten weitergeben.

§ 10
Bundesgesundheitsant

Das Bundesgesundheitsamt hat die nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 Uber-
mittelten Daten zusammenfassend auszuwerten, Entwicklungstrends

und regionale Unterschiede festzustellen und regelmdBig zu ver-
6ffentlichen.

§ 11

Léschung

Die verschliisselten Identitdtsdaten sind 50 Jahre nach dem Tod

oder spdtestens 130 Jahre nach der Geburt des Patienten zu 1&-
schen.
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§ 12
Stratvorschriften

Wer unbefugt unverschliisselte Identitdtsdaten sich oder ei-

nem anderen verschafft, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(2)

Ebenso wird bestraft, wer
entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 5, § B8 Abs. 6 Satz 3 oder § 11 Daten
nicht oder nicht rechtzeitig 18scht oder Unterlagen nicht

oder nicht rechtzeitig vernichtet,

entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 8 die Ldschung oder die Vernichtung
nicht veranladt,

entgegen § 5 Abs. 1 Nr. 7 oder § 8 Abs. 4 Daten nicht

L1oscht,

entgegen § 5 Abs. 2 Satz 2 oder § 8 Abs. 6 Satz 1 Daten fiir
einhen anderen Zweck verarbeitet oder nutzt,

entgegen § 6 Abs. 2 unverschliisselte Identitdtsdaten spei-
chert,

entgegen § 7 Abs. 4 ein Computerprogramm fiir einen anderen
Zweck verwendet,

entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 Daten abgleicht, entschliisselt
oder ilibermittelt,

entgegen § 8 Abs. 3 Satz 4 sich eine Angabe verschafft,

entgegen § 9 Abs. 1 Satz 2 eine Information nicht miindlich
oder nicht durch Einsicht in die Mitteilung gibt,
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10. entgegen § 9 Abs. 1 Satz 3 eine Auskunft, Ablichtung oder
Abschrift weitergibt oder

1l. entgegen § 9 Abs. 2 eine Auskunft weitergibt.

(3) Handelt der Tédter gegen Entgelt oder in der Absicht, sich
oder einen anderen zu bereichern oder einen anderen zu schadi-

gen, 1ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder
Geldstrafe.

§ 13
SchluBregelung

(1) Die Linder kénnen bestimmen:

1. die Erhebung und Meldung weiterer epidemiologischer Daten
durch Arzte oder Zahnirzte,

2. weitere Einzelheiten der statistisch-epidemiologischen Aus-
wertung der Daten sowie zusitzliche Forschungsaufgaben durch
die Registerstelle,

3. die ndhere Ausgestaltung des Genehmiqungsverfahrens nach § 8
Abs. 1,

4. die Art und Weise der Befragung des Patienten und Dritter im

Rahmen von Forschungsvorhaben nach der Entschliisselung der
Identitdtsdaten,

5. weitere Voraussetzungen und MaBgaben fiir die Herausgabe der
Daten,

6. daf mehrere Vertrauensstellen mit einer Registerstelle das
Krebsregister bilden,

7. andere als die in § 11 genannten Fristen und
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8. die Abgleichung der Identitdtsdaten mit Daten der Melde-
register.

(2) Die Lander kdnnen Arzte und Zahnirzte durch Gesetz berechti-
gen, uUber die Meldung nach § 3 Abs. 1 hinaus weitere Angaben
Uber den Verlauf der Krebserkrankung der Patienten den Vertrau-
ensstellen zu ilbermitteln.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann mit Zustimmung des

Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen iiber

1. die Festlequng der einheitlichen und verbindlichen Grundsitze
nach § 1 Abs. 2 Satz 3,

2. die Festlegung der einheitlichen Vergiitungssitze nach § 3
Abs. 3,

3. die Festlegung des einheitlichen Formats nach § S5 Abs. 1
Nr. 4,

4. das Verfahren zur Bildung der Kontrollnummern nach § 7 Abs. 2
und

5. die Erarbeitung von Grundsitzen zur Erteilung der Genehmigung
nach § 8 Abs. 1.

(4) Die Lénder koénnen die erforderlichen Ubergangsbestimmungen
zur Verarbeitung und Nutzung der Daten, die von den bereits be-
stehenden bevdlkerungsbezogenen Krebsregistern vor dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes'erhoben worden sind, erlassen.

§ 14
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1995 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

1. Krebskrankheiten spielen insbesondere in den industria-
lisierten Li&ndern wie der Bundesrepublik Deutschland
eine wesentliche Rolle, sowohl hinsichtlich der Erkran-
kungshdufigkeit als auch hinsichtlich der 2ahl der To-
desfille. Diese epidemiologische Bedeutung wird
gesundheitspolitisch dadurch verstarkt, daB trotz beleg-
ter schiddigender Einzelfaktoren (z.B. Rauchen) die ur-
sdchlichen Zusammenhdnge, die 2zu einer Krebserkrankung
fihren, weitgehend unbekannt sind. Dazu kommt eine hohe
Letalitédt, eine Betroffenheit weiter Bevdlkerungskreise
(ca. 300.000 Neuerkrankungsfdlle pro Jahr in Deutsch-
land) und ein erhebliches Angstpotential. Diese vier
Kriterien zusammen treffen auf kaum eine andere heute
bekannte Krankheit in Deutschland zu. Daher ist es gebo-

ten, bei der Krebsbekdmpfung besondere MaBnahmen zu er-
greifen.

2. Ein Mittel, um eine verbesserte Krebsbekdmpfung zu er-
reichen, sind Krebsregister. Neben Klinik- bzw. Nach-
sorgeregistern werden bevdlkerungsbezogene, epidemiolo-
gisch nutzbare Krebsregister bendtigt, die alle Erkran-
kungsfdlle in einer Region mit einem definierten Ein-
zugsgebiet erfassen. Mit ihrer Hilfe ist es nicht nur
méglich, eine angemessene Ursachenforschung zu betrei-
ben, die Krebsregister gewdhren auch einen {berblick
Uber die j&hrlich neu auftretenden Krebsfille (Inzidenz)
und die Zahl aller vorhandenen Krebspatienten (Pr&%a-
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lenz). Sie erlauben die Ermittlung von Uberlebensraten
und -chancen, die Beurteilung des Nutzens gesundheits-
politischer MaRnahmen (Krebsfriherkennungsprogramm u.a.)
und die Abschdtzung zukiinftiger Trends. Dariiber hinaus
lassen die Daten epidemiologischer Krebsregister eine
frihzeitige Erkennung von Anderungen in der Erkran-
kungshdufigkeit in bestimmten Gebieten zu (z.B. aufgrund
eines industriellen Stérfalls) oder die Entdeckung von
Haufungen von Erkrankungsfdllen (Cluster) im Vergleich

mit anderen Regionen.

Fir die Aufgaben eines solchen Gesundheitsmonitorings
und flir vergleichende Untersuchungen reicht es nicht
aus, nur in ausgewdhlten Regionen bevélkerungsbezogene
Krebsregister zu fiilhren. Dies hat sich u.a. an der Nutz-
barkeit des bundesweiten Kinderkrebsregisters in Mainz
gezeigt. Vielmehr missen durch die Einrichtung einer
ausreichenden Zahl regionaler Register mdglichst alle
Krebsfdlle in der Bundesrepublik Deutschland erfaBt wer-
den. Hierflir bedarf es entsprechender rechtlicher Vor-
gaben.

Umn die erhobenen Daten optimal nutzen 2zu kénnen, haben
regionale Register iber Liandergrenzen hinweg bestimmte
einheitliche Xriterien zu erfiillen. Diese milssen sich an
international bewdhrten Beispielen orientieren. Sie ha-
ben sowohl die epidemiclogischen wie die verfassungs-
rechtlichen Erfordernisse zu beriicksichtigen.

Auf die Notwendigkeit solcher Krebsregister wurde in den
letzten 13 Jahren immer wieder hingewiesen. So hat der
Innenausschufl des Deutschen Bundestages bereits im No-
vember 1979 aus umweltrelevanten Griinden eine flachen-
deckende Krebsregistrierung gefordert. Die 14. Konferenz
der Umweltminister und -senatoren der Linder (UMK} und
die 45. Konferenz der Gesundheitsminister und -senatoren
der Lander (GMK) duBerten sich im Jahr 1980 zur Bedeu-
tung und Notwendigkeit von epidemiologischen Krebsregi-
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stern und beschlossen die Bildunhg einer gemeinsamen Ar-
beitsgruppe. Diese wurde im Rahmen des "Gesamtprogramms
zur Krebsbekampfung" unter Federfihrung des Bundesge-
sundheitsministeriums gebildet. Ergebnis war zunichst
ein im Jahr 1982 an die Lidnder versandtes Muster fiir ein
Krebsregistergesetz auf Landesebene. Die daraus ent-
wickelten Thesen hat die GMK im Winter 1983 als Grund-
lage fiir die Linder, die solche Register einrichten,
verabschiedet.

Nachdem das Saarland bereits 1979 ein Krebsregister-
gesetz erlassen hatte, haben nach 1983 auch einige an-
dere Linder entsprechende Gesetze in KXraft gesetzt
(Hamburg, Nordrhein-Westfalen) oder vorbereitet. Es kam
aber weder 2zu einem einheitlichen Vorgehen, das eine
ausreichende Vergleichbarkeit der erhobenen Daten unter-
einander und mit ausldndischen Registern ermdglicht
hdtte, noch zu einer fiir die Bundesrepublik Deutschland
ausreichenden Registrierung. Ab Mitte der 80er Jahre
wurde national wie international verstarkt gefordert,
ein Land in der Mitte Europas miisse unter nationalen wie
internationalen Aspekten {iber eine adiquate Krebsregi-
strierung verfiigen.

Entsprechende Forderungen wurden an die Bundesregierung
von vielen Seitgn herangetragen: durch den Bundesgesund-
heitsrat, die GroBen Krebskonferenzen, die Deutsche
Krebsgesellschaft, das Gremium der internationalen
Krebsexperten im Rahmen des Programms der Europdischen
Gemeinschaften "Europa gegen den Krebs", die Internatio-
nale Vereiniqung der Krebsregister (IACR), den Welt-
krebskongreB 1990 (UICC-KongreB), schlieBlich auch durch
das Memorandum der Bundesadrztekammer zur Lage der epide-
miologischen Krebsforschung in der Bundesrepublik
Deutschland. Auch der Rat von Sachverstandigen fiir Um-
weltfragen hdlt derartige Register fiir geboten (vgl. Um-
weltgutachten 1987, BT-Drucksache 11/1568, S. 450). 2Zu-
dem zeigte das "Nationale Krebsregister"” der Deutschen
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Demokratischen Republik die Bedeutung der erhobenen

Daten und das Erfordernis rechtlicher Vorgaben.

Der Deutsche Bundestag hat am 12. November 1992 ein-
stimmig folgenden Beschluf gefaBt (Plenarprotokoll
12/120, S. 10211; BT-Drucksache 12/3682):

"Der Deutsche Bundestag erwartet, daf die Bundesregie-
rung im Laufe des Jahres 1993 den Entwurf eines Krebs-
registergesetzes auf der Basis der geleisteten Vorar-
beiten vorlegt.

Das vorzubereitende Gesetz, das das Krebsregistersiche-
rungsgesetz abldsen soll, muf fiir das ganze Gebiet der
Bundesrepublik Deutschland gelten und spdtestens am
1. Januar 1995 in Kraft treten."

Die Bundesregierung hat zur Frage der Umsetzung dieses
Beschlusses teilweise in der Antwort auf die Kleine An-
frage "Krebsregister" Stellung genommen (BT-Drucksache
12/5205)

Auf dem Gebiet der Deutschen Demokratischen Republik
einschlieBlich des Ostteils von Berlin bestand {iber meh-
rere Jahrzehnte eine Meldepflicht filir jede Krebserkran-
kung, jede (Verdachts-)Diagnose, jedes Rezidiv und jede
Metastasierung einer Krebserkrankung sowie Jjeden Todes-
fall einer krebskranken Person.

Durch das am 30. Dezember 1992 in Kraft getretene und
bis zum 31. Dezember 1994 befristete Gesetz zur Siche-
rung und vorldufigen Fortfilhrung der Datensammlungen des
"Nationalen Krebsregisters" der Deutschen Demokratischen
Republik (Krebsregistersicherungsgesetz) vom 21. Dezen-
ber 1992 (BGBl. I S. 2335) ist eine bundesgesetzliche
Grundlage fiir die Sicherung der Daten und die vorldufige
Fortfilhrung dieses Registers geschaffen worden. Das Ge~

setz ermdglicht auch eine begrenzte Forschungstidtigkeit.
|
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Die Diskussion um die notwendigen Regelungen der Krebs-
bekdmpfung konzentriert sich im wesentlichen auf die
Frage, wie die Daten zu erlangen sind, ob durch Einwil-
ligung der Patienten oder auf der Grundlage einer Melde-
berechtiqung oder einer Meldepflicht, die alle Arzte und
Zahnarzte erfaBt. Die notwendige datenschutzrechtliche
Diskussion ist bisher sehr kontrovers gefiihrt worden und
hat 2zu einer Reihe von Uberlegungen gefiihrt, wie der
Datenschutz am besten gewdhrleistet werden kann, ohne
die Nutzbarkeit des Registers zu stark einzuschrinken.
Von einer Meldepflicht wird insbesondere deshalb abgese-
hen, weil vorliegende Erfahrungen in Deutschland nicht
daflir sprechen, daB bei den Arzten die notige Akzeptanz
Zu erreichen widre, um die erforderliche Vollstindigkeit
der Meldungen zu erreichen. 2Zudem sind Griinde wie bei
der Meldung ansteckender Krankheiten nicht gegeben.

Gegen eine Meldung erst nach Einholung der Einwilliqung
des Patienten spricht, daB dies zu einer unzureichenden
Erfassung filhren muB, da zu dem fiir eine vollstidndige
Meldung geeigneten Zeitpunkt ca. 20 % der Krebspatienten
nicht oder nicht in vollem Umfang Uber ihre Erkrankung
aufgekldart oder aus anderen Griinden, z.B. wegen weiterer
gesundheitlicher Beeintrachtigungen, nicht oder voriiber-
gehend nicht einwilligungsfdhig sind. Auch eine modifi-
zierte Einwilligungsldésung, wie sie in Hamburg (§ 2
Abs. 2 des Hamburgischen Krebsregistergesetzes vom 27.
Juni 1984) und Nordrhein-Westfalen (§ 2 Abs. 1 des
Krebsregistergesetzes des Landes Nordrhein-Westfalen vom
12. Februar 1985) gesetzlich vorgeschrieben ist und. in
Ausnahmefdllen die Meldung auch ohne vorherige Einwilli-
gung zulapt, fihrt nach vorliegenden Erfahrungen nicht
zur erforderlichen Vollstdndigkeit der Erfassung. Vor
Einfiihrung einer Vergiitung fiir die Meldung. lag die
Erfassungsquote in diesen beiden Registern zwischen %0
und 60 %. Es ist zwar erkennbar, daB die inzwischen
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erfolgende Vergiitung eine verstidrkte Meldetdtigkeit nach
sich zog, jedoch liegen keine ausreichenden Erkenntnisse
iiber die erreichte Quote vor. Das Krebsregister Hamburg
geht jetzt von einer Erfassungsqguote von 70 % aus. Auch
die Erfahrungen mit dem Gemeinsamen Krebsregister der
neuen Linder und Berlins deuten darauf hin, daB die
reine Einwilligungslésung zu einer Untererfassung fihrt:
Fiir das Jahr 1991 konnte wenigstens noch die Hdlfte der
nach der Inzidenz in frilheren Jahren 2zu erwartenden
Krebsfdlle registriert werden, fiir 1992 sind es derzeit
im Vergleich nur noch 25 %. Da sich eine nicht vollstédn-
dige Erfassung aber nicht gleichmdfig auf alle
Krebslokalisationen verteilt und zudem regionale Unter-
schiede aufweisen diirfte, sind unvertretbare Verzerrun-
gen mit der Folge einer erheblich verminderten Aussage-
kraft und Nutzbarkeit der Daten unausweichlich.

Das Modell einer dezentralen Verschlisselung ist bislang
nicht eingefiihrt und wilirde nach Auffassung von Fachleu-
ten die epidemiclogische Nutzbarkeit der Daten in jedem
Fall unverhdltnismidfig erschweren, so daB sich die Frage

nach dem Verhaltnis zwischen Aufwand und Nutzen stellt.

Bisher liefert nur das Saarlidndische Register, das mit
dem Melderecht der Arzte und Zahnirzte ohne vorherige
Einwilligung der Patienten (§ 9 Abs. 1 des Saarlédndi-
schen Gesetzes iiber das Krebsregister vom 17. Januar
1979) einen Erfassungsgrad von mehr als 90 % aufweist,
auch international vergleichbare Daten. Dies beruht auch
darauf, daf die Pathologen, die in der Regel keinen di-
rekten Zugang zu Patienten haben, als Arzte ebenfalls
meldeberechtigt sind. Ein Erfassungsgrad von %0 % wird
von der Fachwelt als ausreichend vollstdndig angesehen.
GemiB friheren Umfragen bei der Bevdlkerung und bei
Patienten, gerade auch bei Krebskranken, muB nicht damit
gerechnet werden, daB eine nennenswerte Zahl von Patien-
ten, die i{iber Art und AusmaB ihrer Erkrankung aufkldrbar

|
sind, von ihrem Recht auf Widerspruch Gebrauch machen.
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Daher ist auch bei einer Melderechtsldsung mit Wider-
spruchsrecht derzeit von einer ausreichenden Vollstan-
digkeit auszugehen.

60 ¥ der weltweit bestehenden ca. 150 Register sehen ein
Melderecht der Arzte oder Zahndrzte vor, die anderen
eine Meldepflicht. Mit diesen Regelungen wurden in dem
jeweiligen Land gqgute Erfahrungen gesammelt.

Dieses Gesetz sieht daher das bewidhrte Melderecht vor,
macht jedoch durch Nutzung moderner Verschlisselungsver-
fahren einerseits eine Aufbewahrung unverschlisselter
Identitdtsdaten unnétig und erlaubt andererseits unter
bestimmten SicherungsmaBnahmen doch eine Wiederherstel-
lung des vollen Personenbezugs im Klartext, wenn dies
fir Mafnahmen des Gesundheitsschutzes oder bestimmte
epidemiologische Forschungsvorhaben unabdingbar ist.

In Rheinland-Pfalz ist zur Vorbereitung eines vom Land
geplanten bevdlkerungsbezogenen Krebsregisters im Insti-
tut fiir Medizinische Statistik und Dokumentation der Jo-
hannes-Gutenberg-Universitdt in Mainz ein Vorschlag er-
arbeitet worden, der, ausgehend von der bewihrten Mel-
derechtslésung, den durch die Krebsregistrierung und die
entsprechende Verarbeitung der erhobenen Daten fiir For-
schungszwecke erforderlichen Eingriff in das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung der betroffenen Patien-
ten so gering wie mdglich h&lt und dennoch die Erhebung
und Verfiligbarkeit von Daten erwarten 1ldBt; deren Quali-
tdt den zu stellenden Anforderungen gerecht wird. Der
Vorschlag wird hinsichtlich der technischen Abliufe zur
Zeit erprobt. Er bildet die Grundlage fir das in Rhein-
land-Pfalz in Erarbeitung befindliche Krebsregisterge-
setz des Landes und auch dieses Gesetzentwurfs. Der Bun-
desbeauftragte fiir den Datenschutz unterstiitzt in seinem

14. T&tigkeitsbericht (BT-Drucksache 12/4805, S. 104)
dieses Verfahren.
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Die Zustdndigkeit des Bundes zum ErlaB des Krebsregi-
stergesetzes ergibt sich aus Artikel 74 Nr. 19 GG. Da-
nach kann der Bund gesetzgeberische "MaBnahmen gegen
gemeingefdhrliche und ilbertragbare Krankheiten bei Men-
schen und Tieren" treffen. Diese Formulierung ist, wie
sich bereits aus der Entstehungsgeschichte ergibt, nicht
kumulativ gemeint, sondern im Sinne einer Aufzihlung zu
verstehen, genauso wie die Aufzdahlung "bei Menschen und
Tieren". Sie erlaubt daher Mafnahmen gegen Krankheiten,
die gemeingefdhrlich oder iibertragbar sind und bei Men-
schen oder Tieren auftreten (vgl. JOR n.F. 1, S. 539
ff.; v. Minch, in: v. Minch, GG, Bd. 3, 2. Aufl. 1983,
Art. 74 Rz. 84; Rengeling, in: Isensee/Kirchhof, Hand-
buch des Staatsrechts, Bd. 4, 1990, S. 814).

Krebs ist eine gemeingefdhrliche Krankheit. Ausschlag-
gebend hierfiir ist die groBe Zahl der Erkrankungen und
eine hohe Letalitat. Uber die Tatsache, daB Krebs eine
gemeingefdhrliche Krankheit ist, bestand bereits im Par-
lamentarischen Rat Einvernehmen (JOR n.F. 1, S. 539 ff.;
v. Mangoldt/Klein, GG, Bd. II, 2. Aufl. 1964, Art. 74
Anm. XXXV 2 a) - S. 1639; Maunz, in: Maunz/Dirig, GG,
Art. 74 Rz. 211).

Krebsregister dienen der Bekampfung einschlieBlich der
Vorbeugung von Krebs. Daher handelt es sich bei ihnen
auch um eine "MaBnahme" im Sinne von Artikel 74 Nr. 19
GG. Die Formulierung "MaBnahme" ist nicht eng auf poli-
zeirechtliche THtigkeiten beschridnkt, sondern weit aus-
zulegen und umfaBt daher sowohl die Bekdmpfung als auch
die Vorbeugung gegen die Krankheit (v. Minch, in:
v. Miinch, GG, 2. Aufl. 1983, Art. 74 Rz. 84).

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine bundesgesetzliche Re-
gelung im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 GG. Der Bund ver-
pflichtet durch dieses Gesetz die Linder zur Flihrung von

Krebsregistern nach einheitlichen MaBstdben, um bun-
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desweit vergleichbare Daten fir die Krebsbekdmpfung ein-

schlieflich der epidemiologischen Forschung zu erhalten.

Das Krebsregistergesetz

- verpflichtet die Lander 2u einer insgesamt flachen-
deckenden, bevolkerungsbezogenen Krebsregistrierung,
um bundesweit Daten flir die epidemiologische For-
schung zu erhalten, auszuwerten und die Krebsbekdmp-
fung verbessern 2zu kénnen und

- schreibt besondere organisatorische Regelungen der
Datensicherung vor, durch die einerseits die epi-
demiologischen Anforderungen erfiillt werden (z.B.
Vermeidung von Doppelerfassungen) und andererseits
das Recht der Patienten auf "informaticnelle Selbst-
bestimmung" (BVerfGE 65, S. 1) weitestgehend gewdhr-
leistet wird.

Als Grundlage der Krebsregistrierung wird ein von Fach-
leuten empfohlener Datensatz, wie er auch grundsdtzlich
von der 64. GMK akzeptiert wurde, und der Meldemodus
(Meldeberechtigung von Arzten und Zahnirzten, aber keine
Meldepflicht) festgelegt. Um den notwendigen Anforderun-
gen des Datenschutzes 2zu entsprechen, werden zwei ge-
trennte Datenkategorien, die Identitidtsdaten und epide~
miologische Daten, gebildet und die Bearbeitung in einem
zweistufigen Verfahren (unter drztlicher Leitung ste-
hende Vertrauensstelle - Registerstelle als selbstdndige
Teile des Krebsregisters) vorgesehen. Die Vertrauens-
stelle hat die Identitétgdaten mit einem asymmetrischen
Chiffrierverfahren zu verschliisseln und an die Regi-
sterstelle weiterzugeben. Sie behdlt nur den Schliissel
zur Verschlilsselung der Daten. Da der Schliissel zur Ent-
schlisselung bei einer durch die Landesregierung zu be-
stimmenden Stelle auBerhalb des Krebsregisters aufzubﬁ-
wahren ist, hat das Krebsregister (Vertrauensstelle und
Registerstelle) grundsdtzlich nicht die M#glichkeit, die

Cra
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Identitdtsdaten zu entschliisseln. Nach der jeweiligen
Bearbeitung in der Vertrauensstelle befinden sich im
Krebsregister nur verschlisselte Identitidtsdaten. Die
Entschlusselung ist nur in besonderen Fdllen mdglich
(vgl. § 8 Abs. 1).
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Durch diesen Schutz der persénlichen Angaben der Patien-
ten ldBt es sich rechtfertigen, daR Arzte/Zahnidrzte zur
Meldung des erKrankten Patienten an das Krebsregister
ermdchtigt werden, ohne vorab die Zustimmung des Patien-
ten einholen zu miissen. Der Patient soll aber grund-
sdtzlich iliber diese Meldung und Uber seine Widerspruchs-
mdglichkeit zum frilhestmoéglichen Zeitpunkt unterrichtet
werden. Bel seinem Widerspruch ist die Meldung zu unter-

lassen oder es sind die registrierten Daten 2zu ldschen.

Der in § 3 geregelte Meldemodus und die Pflicht der Re-
gister, die Daten im Hinblick auf bestimmte Aufgaben zu
verarbeiten und zu nutzen, stellt das Ergebnis einer Ab-
wdgung zwischen dem Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung des einzelnen und dem Gemeinwohl im Hinblick

auf den Gesundheitsschutz und die Krankheitsbekidmpfung
dar.

Die Krebsregister (Registerstellen) kénnen epidemiolo-
gische Daten verarbeiten und nutzen und an Dritte zu be-
stimmten Forschungszwecken weitergeben. Die Identitdts-
daten diirfen nur nach dem in § 8 bestimmten Genehmi-

gungsverfahren entschliisselt, verarbeitet oder genutzt
werden.

Die Krebsregister (Registerstellen) haben einmal jihr-
lich die epidemiologischen Daten an die beim Bundesge-
sundheitsamt eingerichtete "Dachdokumentation Krebs" zu
libermitteln. Diese Stelle hat die Daten dann zusammen-
fassend auszuwerten, Entwicklungstrends und regionale
Unterschiede festzustellen und regelmdfig 2zu ver-
offentlichen (§ 10).

Da der Bundesgesetzgeber im Rahmen seiner Gesetzgebungs-
zustdndigkeit nur Teilbereiche einer Vollregelung unter-
zieht, kdnnen die Linder nach MafRgabe des Gesetzes dar-
iiber hinausgehende, aber keine von den Grundsidtzen des
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Gesetzes abweichende Regelungen treffen (vgl. BVerfGE
18, S. 407, 415).

Bund und Lander werden im Rahmen ihrer Haushaltsplanung
mit Verwaltungskosten belastet, die nicht auf die pri-
vate Wirtschaft oder die Verbraucher iibergewilzt werden,
so daB keine preislichen Auswirkungen zu erwarten sind.

Die auf die Lidnder entfallenden Kosten kénnen zur Zeit
nicht exakt angegeben werden, zumal das Verfahren der
Trennung des Registers in eine Vertrauensstelle und eine
Registerstelle noch nicht im Routinebetrieb erprobt ist,
Nach vorl&ufigen Berechnungen aufgrund des Vorschlags
(siehe S. 21) fiir das von Rheinland-Pfalz geplante
Krebsregister, der der in diesem Gesetz getroffenen
Regelung zum Meldemodus und zur Datenverarbeitung ent-
spricht, miissen fiir ein Einzugsgebiet von 3 Millionen.
Einwohnern zur 2eit Personalkosten von 770.000 DM und
Sachkosten (ohne Anschaffungskosten) von 85.000 DM je
Jahr veranschlagt werden. Dazu kommen z.B. Kosten fir
Meldegebiihren einschlieBlich Porto, die jedoch von der
Zahl der eingehenden Meldungen abhdngen, sowie
gegebenenfalls Raummieten.

Das flir das jeweilige Register tatsdchlich anfallende
Kostenvolumen wird auch von der GrbBe des Einzugsgebie-
tes beeinfluBt, weil bestimmte Kosten unabhingig von der
Zahl der eingehenden Meldungen anfallen. AuBerdem hingt
die HoOhe der Kosten davon ab, inwieweit Meldungen im
Auftrag der Arzte und Zahniirzte durch die Klinikregister
bzw. Nachsorgeleitstellen erfolgen, da in diesem Fall
bereits dort die maschinelle Datenerfassung und die Da-
tenkontrolle erfolgt, d.h. nicht aus Mitteln des Regi-
sters finanziert wird. Ferner ist bei der Kostenschit-
zung zu beriicksichtigen, ob filir mehrere Vertrauensstel-
len nur eine Registerstelle gefiihrt wird. So werden fiir
das Gemeinsame Krebsregister der neuen Linder und Ben-
lins im Hinblick auf die Fortfithrung im Rahmen diesé‘s



- 28 -

Gesetzes und unter der Annahme, daf zwar jedes betei-
ligte Land eine Vertrauensstelle hat, jedoch gemeinsam
fir sechs Vertrauensstellen eine Registerstelle gefiihrt
wird, jahrliche Kosten von 5,22 Mio. DM (zuzliglich Mel-
dehonorar und Porto) fiir das Einzugsgebiet von ca. 18
Mio. Einwohnern geschiatzt.

Bei diesen Schidtzungen handelt es sich um die Kosten fiir
die Registrierung. Je nach Ausgestaltung des § 13 Abs. 1
Nr. 2 kommen auf die Lidnder Zusatzkosten fir die stati-
stisch-epidemioclogische Auswertung sowie fiir Forschungs-
aufgaben des Registers hinzu.

Besonderer Teil
2u § 1 (Zweck und Regelungsbereich)

Diese Vorschrift definiert begrenzte, fiir bundesweit ver-
gleichbare Daten notwendige Anforderungen an 2zu errichtende
Krebsregister der Linder und verpflichtet 2zu ihrer Einfiih-
rung. Zugleich gibt sie den Lindern die Méglichkeit, be-
stimmte eigene Regelungen zu erlassen.

Absatz 1

Die Vorschrift umschreibt zunichst die 2Ziele und den 2Zweck
der Krebsregister. Dadurch wird deutlich, daB die Errichtung
von Krebsregistern und deren Tdtigkeit MaBnahmen gegen eine
gemeingefdhrliche Krankheit im Sinne von Artikel 74 Nr. 19
GG sind (siehe oben A.6).

Dieser Absatz bestimmt ferner den materiellen Regelungsbe-
reich des Gesetzes. Er macht deutlich, daB dieses Gesetz

ganz bestimmte Anforderungen an die bundesweite Krebsregi-
strierung stellt.



- 29 - Drucksache £69/93

Es sind von den Lindern ein oder mehrere Register, die ihr
gesamtes Gebiet abdecken, zu errichten. Diese Register haben
fortlaufend und einheitlich personenbezogene Daten iiber das
Auftreten bosartiger Neubildungen einschlieflich ihrer Friih-
stadien zu erheben. Frilhstadien sind Friihformen einer noch
nicht invasiv wachsenden bésartigen Neubildung. Dazu gehdren
nicht Prdcancerosen, die sich zurilickbilden kénnen. Es geh&rt
auch zu den Aufgaben der Register, daf sie die Daten nutzen,
insbesondere im Hinblick auf die statistisch-epidemiologi~
sche Auswertung (siehe Absatz 2). Die bev&lkerungsbezogenen
Register unterscheiden sich von den sogenannten Klinik- oder
Spezialregistern dadurch, daB sie sich auf eine definierte
Bevdolkerung beziehen, wédhrend Klinikregister in der Regel
nur die dort behandelten Patienten und Spezialregister nur
einzelne Tumorarten erfassen. Nur bevdlkerungsbezogene
Krebsregister sind gegeniiber den genannten anderen Registern
weitergehend epidemiolegisch nutzbar, z.B. fiir Monitoring,
fir Ursachenforschung durch Kohorten-, Fallkontroll- und
6kologische Studien sowie fiir Bewertungen priventiver und
therapeutischer Mafnahmen. Das definierte Einzugsgebiet
kann, soweit eine Zusammenarbeit mit einem anderen Bundes-
land vorgesehen ist, grenziberschreitend sein. |

Die Linder haben die Register einzurichten bzw. zu fiihren.
Das Gesetz verpflichtet sie ausnahmslos dazu, damit Daten
fir das gesamte Gebiet der Bundesrepublik Deutschland erho-
ben werden und somit eine optimale epidemiologische
Vergleichsmdglichkeit der Krebserkrankungen in den ver-
schiedenen Teilen des Bundesgebietes entsteht.

Die Linder haben die Register nicht sofort fliachendeckend,
sondern stufenweise bis zum 1. Januar 1999 2u errichten,
d.h. sie k&nnen in einzelnen Landesregionen beginnen und
missen die fldchendeckende Registrierung erst bis zum
1. Januar 1999 sichergestellt haben. Die Linder, die bereits
Krebsregister auf der Grundlage gesetzlicher Regelungen fiih-

ren, milssen die Vorgaben dieses Gesetzes bis zum 1. Januar
1999 umgesetzt haben.
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Um Verzerrungen bei der Datenauswertung zu vermeiden, ver-
pflichtet Absatz 1 zu einer fortlaufenden und einheitlichen
Datenerhebung, -verarbeitung, =-nutzung und -auswertung. Die
zu erhebenden Daten werden in § 2 Abs. 1 und 2 bestimmt. Un-
ter. personenbezogenen Daten sind nicht nur die Iden-
tititsdaten im Sinne von § 2 Abs. 1, sondern gemdaB § 3
Abs. 1 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) auch die epide-
miologischen Daten zu verstehen, da sie persdnliche Verhdlt-

nisse einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person
betreffen.

Absatz 2

Der Absatz beschreibt das Tatigkeitsfeld der Krebsregister.
Sie haben nicht nur die Daten zu sammeln, sondern auch die
Entwicklung des Krebsgeschehens zu beobachten, insbesondere
die Daten statistisch-epidemiologisch auszuwerten und die
Datengrundlage fir wichtige MaBnahmen der Krebsbekdmpfung
einschlieBlich der Krebsforschung zu liefern. Die Linder ha-
ben nur die Pflicht, sogenannte Inzidenzregister, keine
sogenannten Verlaufsregister zu errichten. Sie haben
einheitliche und verbindliche Grundsidtze fiir die Herausgabe
der epidemioclogischen Daten filr die wissenschaftliche For-
schung zu erstellen.

Absatz 3

Die Aufgliederung des Krebsregisters in zwei organisatorisch
selbstindige und voneinander weisungsunabhdngige Stellen
soll einen optimalen Datenschutz gewdhrleisten. Hier wird
die "informationelle Gewaltenteilung" gezielt als Mittel des
Datenschutzes eingesetzt. Auch das genau geregelte Verfahren

mit der Ver- und Entschliisselung von Daten dient diesem
Zweck.

leistung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung und

Diese besonderen Sicherheitsvorkehrungen dienen der Gew&Fr-
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der allgemeinen Akzeptanz der Krebsregistrierung. Es ist in
diesem Zusammenhang aber darauf hinzuweisen, daf der Bundes-
regierung bis heute ein MiBbrauch von Daten in Krebsregi-

stern weder in Deutschland noch in anderen Lindern bekannt
geworden ist.

Den Liandern bleibt es ilberlassen, die Anzahl der Krebsregi-
ster zu bestimmen. Sie haben auch die Mdglichkeit, mit ande-
ren Ldndern gemeinsam ein Krebsregister zu errichten. Sie
kénnen nach § 13 Abs. 1 Nr. 6 gemeinsame Registerstellen er-
richten, so daB eine Registerstelle mit mehreren Vertrauens-
stellen zusammenarbeitet und das Krebsregister bildet. Es
ist den Léndern freigestellt, wo sie Vertrauensstellen und
Registerstellen einrichten und ob sie hierbei vorhandene
Einrichtungen der gesundheitlichen Versorgung einschlieBlich
von Behdrden nutzen.

2u § 2 (Begriffsbestimmungen)

Diese Begriffsbestimmungen sind von entscheidender Bedeutung
fiir die spitere Art der Datenverarbeitung, insbesondere der
Meldung, Speicherung und Nutzung der Daten (vgl. § 3, § 4
Abs. 1 Nr. 3, 6 und § 8 Abs. 1, 3). In Absatz 1 und Absatz 2
wird der von Fachleuten empfohlene Datensatz aufgefiihrt.
Grundsdtzlich sollen die epidemiologischen Angaben, insbe-
sondere zu Absatz 2 Nr. 5 bis 7 und 10 bis 12 so genau wie
méglich sein, also, wenn vorhanden, auch Angaben {iber die
Radikalitédt der Operation u.#. enthalten. Die hierfiir ver-
wendeten Schliisselsysteme sollen dem aktuellen wissenschaft-
lichen Standard entsprechen. Zu den Identitltsdaten gehdren
nicht die Angaben 2ur Person des meldenden Arztes oder Zahn-
arztes. Deren personenbezogene Daten bediirfen nicht des be-
sonderen Schutzes des Regis£ers durch Verschliisselung. Von
ihnen aus kann - auch mittels Kontrollnummer -~ Xein Bezug

zur Person des gemeldeten Patienten hergestellt werden.
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Absatz 1

Nummer 5

Als Mittel zur genaueren Kennzeichnung des Patienten wird
das komplette Datum der ersten Tumordiagnose, das auch fir
bestimmte tiefergehende Untersuchungen erforderlich ist, in
den Identitdtsdatensatz aufgenommen. Bei einer Integrierung
des kompletten Datums der ersten Tumordiagnose in den epide-
miologischen Datensatz besteht die Gefahr einer unmittelba-

ren Reidentifizierung des Patienten allein aus den epidemio-
logischen Angaben.

sat
Nummey 6

Es soll vermieden werden, daB verschiedene Fassungen der ICD
Anwendung finden. Eine entsprechende Verweisung auf die Ver-
6ffentlichung des Deutschen Instituts fiir medizinische Doku-

mentation und Information enthalten § 295 Abs. 1 und § 301
Abs. 2 SGB V.

Abgatz 3

Die Kontrollnummern sind nicht rlickentschliisselbare Kenn-
zeichnungen, die die Ordnung, den Abgleich und die Erginzung
der epidemiologischen Daten ohne die Reidentifizierung der
Person zulassen.

Absatz 4

Bei dieser Vorschrift handelt es sich um eine dynamische
Verweisung auf das Bundesdatenschutzgesetz.
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Zu § 3 (Meldungen)
Absatz 1

Diese Vorschrift sieht die sogenannte Melderechtsldsung vor.
Danach sind Arzte und Zahndrzte zwar berechtigt, nicht aber
verpflichtet, Krebserkrankungen an das Register zu melden.
Sie sind auch dann zur Meldung berechtigt, wenn ihnen nicht
alle Angaben nach § 2 Abs. 1 und 2 bekannt sind. Soweit zum
Zwecke dér Therapie und Nachsorge von Krebspatienten Klini-
kregister oder Nachsorgeleitstellen iiber die ndtigen Angaben
verfligen, sind auch diese zur Meldung an das bevélkerungsbe-
zogene Register berechtigt, allerdings nur im Auftrag des
den Jjeweiligen Patienten behandelnden Arztes oder Zahnarz-
tes. Dieser idbernimmt mit der Beauftragung die Verpflichtung
zur Unterrichtung des Patienten, was von einem Klinikregi-
ster oder einer Nachsorgeleitstelle weder vorgenommen noch
gewdhrleistet werden konnte. Zustandig fiir die Entgegennahme
der Meldung ist dasjenige Register, das fiir den gewdhnlichen
Aufenthalt des Patienten zustdndig ist. Dieser stimmt oft
nicht mit dem Ort der Praxis des meldenden Arztes oder Zahn-
arztes iiberein, so daB dem Arzt oder Zahnarzt die Feststel-
lung des zustidndigen Registers obliegt.

Die Ankniipfung an den gewdhnlichen Aufenthalt entspricht der
Regelung in vielen Gesetzen (§ 3 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a
VwVEG, §§ 606 bis 606 b ZPO, § 43 c Abs. 2 PStG und § 6
Abs. 1 des Krebsregistersicherungsgesetzes).

Absatz 1 stellt eine Ausnahme von der Schweigepflicht des
Arztes und Zahnarztes nach § 203 Abs. 1 Nr. 1 des Strafge-
setzbuchs dar.

Absatz 2

tigte oder erfolgte Meldung zum friihestmdglichen Zeitpunkt
zu informieren und, soweit es der Patient wiinscht, ihn ahch

Arzte und Zahndrzte haben ihre Patienten iiber die beabsiﬁh-
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Uber die Einzelheiten der Meldung zu unterrichten. Sie miig-
sen ihn aber nicht in jedem Fall iiber die gesamte Meldung in
Kenntnis setzen. Die Meldung kann vor der Unterrichtung des
Patienten erfolgen. Dies ist wegen der erforderlichen Voll-
stdndigkeit der Angaben und der Aktualitit des Registers
notwendig, da dem Patienten gegebenenfalls erst léngere Zeit
nach Diagnosestellung die Unterrichtung ilber den vollen Um-~
fang seiner Erkrankung und damit {ber die Meldung an das
Krebsregister zugemutet werden kann. Die Bestimmung einer
Frist, wie viele Wochen nach der Diagnose mit der Meldung
zugewartet werden kann, ist wegen der ganz unterschiedlichen
Krankheitsverldufe, die auch in der Geschwindigkeit ihres
Fortschreitens hédufig nicht absehbar sind, weder machbar
noch sinnvoll. Eine Fristsetzung erscheint auch nicht not-
wendig, da der Patient zu jedem Zeitpunkt ein Recht auf
Loschung der gemeldeten Daten hat. In begrilindeten Ausnhahme-
fdllen, wenn anzunehmen ist, daB der Patient nicht in der
gesundheitlichen Verfassung ist, um mit der Tatsache der
Krankheit oder dem vollen Umfang der Erkrankung konfrontiert
zu werden, darf der Arzt oder Zahnarzt von einer Unterrich-
tung des Patienten absehen. Es besteht hier ein Regel-Aus-
nahme-Verhdltnis hinsichtlich der Unterrichtung. Diese Vor-
schrift stellt das Ergebnis einer Abwigung zwischen dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung (vgl. BVerfGE 65,

S§. 1) und medizinisch-psychologischen Notwendigkeiten dar.

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung erfordert es,
dag der Patient die Mdglichkeit erhilt, der Meldung 2zu wi-
dersprechen. Die Meldung durch den Arzt oder Zahnarzt hat
dann zu unterbleiben. Ist die Meldung schon erfolgt, sind
die gemeldeten Daten gemif § 4 Abs. 1 Nr. 8 im Register zu
16schen. Der meldende Arzt oder Zahnarzt ist davon zu unter-
richten. Bei Widerspruch ist es Aufgabe des Arztes oder
Zahnarztes sicherzustellen, daB keine Daten 2zum Krebsregi-
ster gelangen bzw. das Krebsregister zu unterrichten, das
die Daten zu l&schen sind. Diese véllige L&schung aller Da-
ten bzw. der Verzicht auf die Meldung bedeutet, daB dTn Re-

gister auch nicht die Dokumentation der Patienten zZuge-
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standen wird, die widersprochen haben. Auf diese Weise kann
der Patient ganz sichergehen, daB keinerlei Angaben iber die
Tatsache seiner Erkrankung ins Register gelangen oder dort
verbleiben. Da das Register den frilheren Widerspruch zu Leb-
zZeiten des Patienten nicht erkennen kann, muf die Tatsache,
daf im Todesfall durch Ubermittlung des Leichenschauscheins
der entsprechende Krebsfall nachtridglich registriert wird,
als weniger gravierend hingenommen werden. Es ist nicht
anzunehmen, daf durch die Registrierung nach dem Tode des
Patienten noch dessen schutzwiirdige Interessen oder solche
seiner Angehdrigen beeintrichtigt werden k&nnen. 2Zudem ist
eine Komplettierung der Angaben nach § 2 Abs. 2 und Riick-
frage beim zuletzt behandelnden Arzt nicht gestattet. Im (ib-
rigen wird auf § 8 Abs. 2 Satz 2 bis 6 verwiesen.

Eine nicht krebskranke Person kann nicht vorsorglich eine
Meldung untersagen, da kein Meldegrund vorliegt.

Da alle Arzte und Zahndrzte zur Meldung berechtigt sind, be-
trifft dies auch untersuchende Arzte wie z.B. Pathologen,
deren Angaben erfahrungsgemdf sehr wichtig sind, die aber in
der Regel Kkeinen direkten Kontakt mit dem Patienten haben.
Hier wie auch in dem Fall, daB8 dem gemeldeten Patienten
zundchst eine Unterrichtung nicht zugemutet werden kann, ob-
liegt die Unterrichtung und die Beurteilung des hierfiir
richtigen Zeitpunktes dem weiterbehandelnden Arzt oder 2ahn-
arzt. Dieser trdgt die Verantwortung fiir die Unterrichtung.
Er ist daher schriftlich {iber die unterbliebene Unterrich-
tung und ihre Griinde zu informieren.

bsa 3

Da in Einzelfdllen im Rahmen der Registrierung und der spa-
teren Verarbeitung und Nutzung der Daten ilber den Arzt oder
Zahnarzt an den Patienten herangetreten werden , kann
{vgl. § 8 Abs. 2 satz 1) oder falls der Patient aus dem Re-
gister Auskunft erwiinscht, muBf dokumentiert sein, ob d Pa-

tient frilher iiber die Meldung unterrichtet worden ist.
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Absatz 4

Um ein einheitliches Verfahren als Voraussetzung fir eine
rationelle Auswertung der Daten zu gewdhrleisten, sind die
Meldungen in schriftlicher oder in einer zur elektronischen

Datenverarbeitung geeigneten Form innerhalb des Landes zu
standardisieren.

Da dieses Gesetz nur eine sogenannte Melderechtsldsung fir
die Arzte oder 2ahndrzte vorsieht, soll durch die Vergi-
tungsregelung eine Aufwandsentschadigung filr die Abgabe von
Meldungen geschaffen werden. In Hamburg, Nordrhein-Westfalen
und ir Saarland wird dies bereits praktiziert. Die Héhe der

Verglitung kann nach § 13 Abs. 3 Nr. 2 durch Verwaltungsvor-
schrift einheitlich festgelégt werden.

Absatz 5

Es sind sowchl die Daten aus dem allgemeinen als auch dem
vertraulichen Teil der Leichenschauscheine erforderlich, um
die Prdvalenz (Anzahl der lebenden Patienten, bei denen eine
Krebsdiagnose gestellt wurde) bestimmen und die Uberlebens-
zeit von Krebspatienten feststellen zu kdnnen. Ferner miissen
auch die Patienten identifiziert werden, die nicht an Krebs,
sondern 2z.B. an einem Unfall verstorben sind. Im (brigen
konnen mit Hilfe der Leichenschauscheine auch die bisher
nicht gemeldeten Krebsfille erfaft werden. Da die Gesund-
heitsdmter die Leichenschauscheine von sich aus nicht her-

ausgeben dirfen, muBte eine gesetzliche Weitergabeverpflich-
tung begriindet werden.

2u § 4 (Vertrauensstellen)

Tragendes Prinzip bei der datenschutzgerechten Organisation
im Register ist die Unterteilung des Registers in eine frium-
lich, organisatorisch und personell selbstindige Vertrauens-
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stelle und eine Registerstelle (vgl. § 1 Abs. 3 Satz 1). Die
Vertrauensstelle steht zwar unter &rztlicher Leitung. Der
Leiter unterliegt aber nicht der spezifischen #rztlichen
Verschwiegenheitspflicht (vgl. § 203 Abs. 1 Nr. 1 des Straf-
gesetzbuchs}, sondern, da die Vertrauensstelle Aufgaben der
Sffentlichen Verwaltung wahrnimmt, als Amtstriger der straf-
bewehrten Verschwiegenheitspflicht nach § 203 Abs. 2 Nr. 1,
§ 11 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ des Strafgesetzbuchs. Es
dirfte sich empfehlen, die Mitarbeiter der Vertrauensstelle,
soweit sie nicht bereits Amtstrager sind, nach dem Ver-
pflichtungsgesetz vom 2. Marz 1974 (BGBl. I S. 469, 545),
gedndert durch Gesetz vom 15. August 1974 (BGBl. I S. 1942),
zu verpflichten, so daB die Verschwiegenheitspflicht nach
§ 203 Abs. 2 Nr. 2, § 11 Abs. 1 Nr. 4 des Strafgesetzbuchs
strafrechtlich abgesichert ist.

Es ist ausschlieBlich Aufgabe der Vertrauensstelle, Meldun-

gen zu verschlisseln. Nur dort liegt das Computerprogramm
zur Verschliisselung vor.

Abgatz 1
Nummer 1 bis 5§

Die Meldungen des Arztes, Zahnarztes oder Gesundheitsamtes
gehen an die Vertrauensstelle. Dort findet hinsichtlich der
Meldungen der Arzte und Zahnidrzte eine Bearbeitung der Daten
in der Art statt, daB sie auf Schliissigkeit und Vollstindig-
keit {iberpriift und sodann die epidemiologischen Daten und
die Identititsdaten auf getrennte Datentridger ilibernommen und
die Identitdtsdaten verschliisselt werden. AuBerdem wird eine
Kontrollnummer gebildet. Die nach § 3 Abs. 5 {ibermittelten
Leichenschauscheine werden wie eine Meldung eines Arztes
oder Zahnarztes behandelt. Nach dieser Bearbeitung gibt die
Vertrauensstelle die epidemiclogischen Daten und die Angabe,
ob der Patient von der Meldung unterrichtet wurde (§ 3
Abs. 4), gemeinsam mit den verschliisselten Identitiitsdaten

,
der Kontrollnummer sowie der Angabe iiber den meldenden Arz4
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oder Zahnarzt oder die meldende Stelle an die Registerstelle
weiter., Bel der Ubermittlung der wie eine Meldung von der
Vertrauensstelle behandelten Daten iiber einen verstorbenen
Patienten ist nach Priifung, ob der Patient den Register be-
reits bekannt ist, der vorhandene Datensatz um die Angaben

zum Tod 2zu ergdnzen oder der ibermittelte Datensatz als neu
gemeldeter Fall zu speichern.

Die Vertrauensstelle darf der Meldung zugrunde liegende Un-
terlagen sowie die an die Registerstelle iibermittelten Daten
nur bis zur abschlieBenden Bearbeitung durch das Register,
ldngstens jedoch drei Monate aufbewahren und hat sie dann zu
lschen. Dies gilt auch fiir die Ablichtungen aller Daten der
Leichenschauscheine. Dieses Verfahren hat zur Folge, dasg
nach drei Monaten keine nicht nach § 7 Abs. 1 verschllissel-
ten Identitdtsdaten dieses Patienten mehr vorhanden sind. Es
existiert auch nirgendwo eine nicht nach § 7 Abs. 1
verschlisselte Auflistung von Patientennamen. In der Ver-
trauensstelle selbst liegt nur das Verschlilsselungsprogranmn,
nicht aber der Computer und das Computerprogramm zur Ent-
schllisselung; diese befinden sich bei der durch die Landes-
regierung bestimmten Stelle auBerhalb des Krebsregisters
(§ 8 Abs. 5). Das Register ist somit von sich aus nicht in

der Lage, die verschliisselten Identititsdaten zu entschliis-
saln.

Nummer ©

Damit der Schliissel zur Entschliisselung in keinem Fall zur
Registerstelle kommt und somit zu der Stelle, die alle ver-
schllisselten Identitdtsdaten hat, obliegt es allein der
Vertrauensstelle, in den nach § 8 Abs. 1 genehmigten Fillen

Identitdtsdaten zu entschlilsseln oder die genehmigte Abglei~-
chung vorzunehmen.
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Nummer 7 und 8

Die Kommunikation zwischen den Arzten/Zahnirzten und dem Re-
gister verlduft immer nur {iber die Vertrauensstelle. Aus
diesen Griinden muB auch der Auskunfts- und Loéschungsvorgang
iiber die Vertrauensstelle laufen (vgl. § 5 Abs. 1 Nr. 6 und
7). Um einen Uberblick dariiber zu behalten, in welchem Unm-
fang nachtridglich von den Patienten Loschungen der gespei-
cherten Daten verlangt werden, sollen diese Vorginge gezidhlt
werden.

Absatz 2

§ 9 des Bundesdatenschutzgesetzes besagt, daB dffentliche
und nicht-offentliche Stellen, die selbst oder im Auftrag
personenbezogene Daten verarbeiten, technische und organisa-
torische MaBnahmen zu treffen haben, die erforderlich sind,
um die Ausfiihrung der Vorschriften des Bundesdatenschutzge-
setzes zu gewdhrleisten.

Zu § 5 (Registerstellen)

Absatz 1
Nummer 1 ugd 2

Die Registerstelle bekommt von der Vertrauensstelle die epi-
demiologischen Daten im Klartext, die nach § 7 Abs. 1 ver-
schliisselten Identitadtsdaten, die Kontrollnummer, den Namen
und die Anschrift des meldenden Arztes/Zahnarztes, die An-
schrift der meldenden Stelle und die Angabe, ob der Patient
iber die Meldung unterrichtet worden ist (§ 6 Abs. 1). Sie
hat diese Daten 2zu speichern, mit vorhandenen Datensidtzen
mittels der Kontrollnummer abzugleichen, auf Schliissigkeit
zu Uberpriifen, zu berichtigen oder zu erganzen. Zur AKtuali-
sierung der Daten haben die Registerstellen in regelmifigen
Abstdnden die Daten mit denen der anderen Register, die alf
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der Grundlage dieses Gesetzes errichtet wurden, abzuglei-
chen. Dies dient insbesondere dazu, Patienten, die in das
Einzugsgebiet eines anderen Registers verzogen sind und die-

sem ebenfalls gemeldet wurden, festzustellen und Doppelzidh-
lungen zu vermeiden.

Nummer 3

Eine weitere Aufgabe der Register ist die Auswertung der ge-
wonnenen epidemioclogischen Daten (Gesundheitsberichterstat-
tung) sowie ihre anonymisierte {bermittlung fir die wissen-
schaftliche Forschung, filir die Politikberatung sowie fiir
Aufgaben im Rahmen des Gesundheitsmonitorings. Hierzu sind
nach § 1 Abs. 2 Satz 3 von den Lidndern einheitliche und ver-
bindliche Grundsdtze festzulegen; dies kann nach § 13 Abs. 3
Nr. 1 auch im Wege einer allgemeinen Verwaltungsvorschrift
durch das Bundesministerium fir Gesundheit geschehen.

Nummer 4

Um valide bundesweite Aussagen {iber das Auftreten und die
Entwicklung von Krebserkrankungen 2zu erhalten, werden die
Register verpflichtet, die epidemiologischen, anonymisierten
Daten einmal jahrlich an die beim Bundesgesundheitsamt ein-

gerichtete "Dachdokumentation Krebs" 2zu ibermitteln (vgl.
§ 10).

Nummer 5

Bei diesen Angaben handelt es sich je nach Art der MaBnahmen
oder des Forschungsvorhabens um Kontrollnummern oder nach
§ 7 Abs. 1 verschlisselte Identitdtsdaten, gegebenenfalls
zZzusammen mit den dazugeh&rigen epidemiologischen Daten.

Nummer 7

Die Unterrichtung durch die Vertrauensstelle erfolgt mittelg
der Kontrollnummer, die dort aus den Daten des widerspre}
|
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chenden Patienten erneut gebildet wird. Dadurch hat die Re-
gisterstelle die Méglichkeit, die zu der Person gehdrenden
Daten zu finden und zu loschen.

Absatz 2

Anonymisieren ist gemdB § 3 Abs. 7 des Bundesdatenschutzge-
setzes das Verdndern personenbezogener Daten derart, daB die
Einzelangaben iiber persdnliche oder sachliche Verhiltnisse
nicht mehr oder nur mit einem unverhidltnismdBig grofen Auf-
wand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder
bestimmbaren natilirlichen Person zugeordnet werden k&nnen.
Diese Anonymisierung kann auch bei epidemiologischen Daten
erforderlich sein, wenn es sich z.B. um einen Patienten mit
einer sehr seltenen Erkrankung handelt, der in einer kleinen
Gemeinde wohnt. Dieser wdre unter Umstidnden, wenn die epide-
miologischen Daten nicht anonymisiert werden, reidentifi-
zierbar.

Die Registerstellen konnen die Ubermittlung von Daten mit
Auflagen versehen. Damit kann dem Handel mit diesen Daten
vorgebeugt werden.

Absatz 2 Satz 2 ist nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 strafbewehrt.

Zu § 6 (Speicherung)

Die Vorschrift ist der Schliissel zum Verstindnis der Gewahr-
leistung des Schutzes des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts des Patienten sowie der nachfolgenden Vorschrif-

ten, die notwendige organisatorische und technische MaSnah-
men regeln.

Absatz 1
Der Verzicht auf eine Speicherung unverschliisselter

Identitdtsdaten bewirkt, daB diese an keiner Stelle des Re-
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gisters im Klartext vorhanden sind. Sie k&énnen nur in den
Fédllen des § 8 Abs. 1 auf der Grundlage eines komplizierten
Verfahrens {ber die Vertrauensstelle rekonstruiert werden.
In der Registerstelle, die die eigentliche Arbeitsgrundlage
bildet, sind nur die epidemiologischen Daten im Klartext ge-
speichert. Alle anderen zur Identifikation des Patienten
fihrenden Daten sind nur in Ziffern verschliisselt oder in

Ziffern als Kontrollnummer verfiigbar.

In der Vertrauensstelle, die die Verbindung zwischen den
meldenden Arzten oder Zahnarzten und der Registerstelle dar-
stellt, sind die Identit&dtsdaten nur in ganz bestimmten Fil-
len und zeitlich befristet im Klartext vorhanden (vgl.
§ 8 Abs. 1). Auf Dauer verfiigt die Vertrauensstelle nur iiber
die Programme zur Herstellung der Kontrollnummer und zur
Chiffrierung der Identititsdaten.

So hat der Patient durch diese Art der Speicherung, insbe-
sondere durch die organisatorischen und technischen Vorkeh-
rungen die Gewdhr, daB niemand unbefugt bei der Nutzung des
Krebsregisters seine Erkrankung feststellen und die gemelde-
ten Daten zu seinem Nachteil verwenden kann.

Die Speicherung des Namens und der Anschrift des meldenden
Arztes oder Zahnarztes oder der meldenden Stelle ist unter
anderem deshalb notwendig, um gemdB § 8 Abs. 2 die Einholung
der Einwilligung des Patienten {iber den Arzt auch ohne Ent-
schliisselung des Identitdtsdatensatzes zu ermdglichen.

Absatz 2

Zur Verstdrkung des Schutzes des Patienten vor MiBbrauch
seiner Daten verbietet diese Vorschrift ausdriicklich die
Speicherung unverschliisselter Identititsdaten, d.h. deren
Erfassen, Aufnehmen oder Aufbewahren auf einem Datentriger
(vgl. § 2 Abs. 4 dieses Gesetzes, § 3 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1
BDSG) . Davon unberiihrt bleibt die nach § 4 Abs. 1 Nr. 3 er-
forderliche voriibergehende Ubernahme unverschliisselter Iden-
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titdtsdaten auf Datentridger, die nach § 4 Abs. 1 Nr. & spa-
testens drei Monate nach Ubermittlung an die Registerstelle
zu loschen sind. Ein Verstol dagegen ist in § 12 Abs. 2
Nr. 5 unter Strafe gestellt.

Zu § 7 (Verschlisselung der Identitdtsdaten, Bildung von
Kontrollnummern}

Absatz 1

Mit der Verschliisselung der Daten wird eine unbefugte Nut-
zung  praktisch unmdglich gemacht. Das asymmetrische
Verschlilsselungsverfahren hat zur Folge, daB die Verschliis-
selung und die Entschlisselung zwei v&8llig verschiedene Vor-
gdnge sind. Aus der Kenntnis des einen Schlissels ist der
andere nicht zu ermitteln. Diese Eigenschaft wird durch
mathematische Konstruktionen erreicht und so auch abgesi-
chert.

Da die Datenverarbeitungstechnik laufend weiterentwickelt
wird, kann kein bestimmtes Verfahren gesetzlich festge-
schrieben werden, vielmehr hat das angewandte Verfahren je-
weils dem Stand der Technik zu entsprechen.

Absatz 2

Neben der Verschliisselung ist eine Kontrollnummer von den
Identitidtsdaten des Patienten anzufertigen. Durch ein be-
stimmtes mathematisches Verfahren ist sicherzustellen, daB
sie einerseits dem zugrunde liegenden Krebsfall eindeutig
zugeordnet werden kann, andererseits aber nicht entschliis-
selbar ist, so daB die Register, ohne die Identititsdaten zu
kennen, Abgleichungen vornehmen koénnen (vgl. § 5 Abs. 1
Nr. 2). So 1dBt sich z.B. durch eine Abgleichung feststel-
len, ob ein Patient bereits registriert ist. Die Kontro}l-
nummern sollen aber nicht nur notwendigen Mafnahmen inner-

halb des Registers, wie z.B. seiner Fortschreibung, dienen,
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sondern auch dazu, den Umzug eines Patienten in den Einzugs-
bereich eines anderen Registers zu erkennen. Um eine Abglei-
chung mit anderen deutschen Registern méglich zu machen, muf
daher von allen Registern das gleiche Programm zur Bildung
der Kontrollnummern verwendet werden. Ein &hnliches Verfah-
ren wird vom Statistischen Bundesamt und den statistischen
Amtern der Linder nach § 13 a des Bundesstatistikgesetzes
bei der Zusammenfiihrung von verschiedenen Statistiken durch-
gefilhrt. Das Verfahren zur Bildung der Kontrollnummern kann
nach § 13 Abs. 3 Nr. 4 durch Verwaltungsvorschrift einheit-
lich geregelt werden.

Absatz 3

Eine Beteiligung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik (BSI) bei der Auswahl des asymmetrischen
Chiffrierverfahrens ist zur Unterstiitzung der Register er-
forderlich, um den "Stand der Technik" nach Absatz 1 zutref-
fend definieren zu kdnnen. Das Benehmen mit dem BSI kann zum
Beispiel in der Form erfolgen, daB das BSI beratend tdtig
wird, gutachterlich Stellung nimmt oder ein geeignetes asym-
metrisches Chiffrierverfahren entwickelt. Entsprechendes
gilt fir das Verfahren zur Bildung der Kontrollnummern.
Durch die Beteiligung des BSI bei der Festlegung der Soft-~
und Hardware-Umgebung, in die das Chiffrier- und das Kon-
trollnummernverfahren eingebettet werden, wird erreicht, das
notwendige, praventive Sicherheitsvorkehrungen technischer
und organisatorischer Art Berlicksichtigung finden, um einen
unzuldssigen Datenabgleich  von vornherein erheblich zu er-
schweren.

Die Priifung und Bewertung der Sicherheit von informations-
technischen Systemen oder Komponenten (IT-Sicherheit), aber
auch die Entwicklung von Sicherheitsvorkehrungen, insbeson-
dere informationstechnischen Verfahren fiir die IT-Sicherheit
sowie die Beratung in Fragen der IT-Sicherheit gehdren gemas
§ 3 Abs. 1 Nr. 1, 3 und 7 des Gesetzes f{iber die Errichtung

des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik



_us - Drucksache 669/93

vom 17. Dezember 1990 (BGBl. I S. 2834) zu den Aufgaben die-
ser Behoérde.

Absatz 4

Diese Programme diirfen anderen Stellen nicht bekannt werden,
um Jjede Moglichkeit einer unzuldssigen Abgleichung auszu-
schlieBen. Diese Vorschrift ist strafbewehrt (§ 12 Abs. 1
Nr. 6), um einer miBbrduchlichen Nutzung dieser Computerpro-
gramme vorzubeugen.

Zu § 8 (Abgleichung, Entschliisselung und {ibermittlung Perso-
nen identifizierender Daten)

Diese Vorschrift mit ihren zahlreichen Sicherungsvorkehrun-
gen fiir den Datenschutz macht deutlich, daB8 eine Abgleichung
Personen identifizierender Daten mit Daten des Krebsregi-
sters oder die Entschliisselung der Identitdtsdaten und ihre

Nutzung nur unter besonderen Voraussetzungen und Bedingungen
m&glich sind.

Der Absatz 1 bestimmt die Voraussetzungen, in denen im Rah-
men eines Vorhabens entweder die Entschliisselung von Identi-
tdtsdaten oder durch Abgleichung von Daten eine Re-
identifizierung von Patienten genehmigt werden kann.

Im Absatz 2 wird von dem Fall ausgegangen, daf fir ein defi-
niertes Vorhaben ganz bestimmte Patienten gesucht werden,
deren Identitdtsdaten entschliisselt werden milssen. Vor der
Weiterleitung dieser entschliisselten Daten miissen die Pati-
enten ihre Einwilligung dazu geben. Das gleiche gilt, wenn
in seltenen Fidllen, nach Abgleichung mit den Angaben im
Register, Daten weitergeleitet werden sollen, die dem
Empfénger eine Reidentifizierung der Patienten erméglichen.
Anstelle eines verstorbenen Patienten ist grundsidtzlich der
ndchste Angehdrige des Patienten zu fragen. Die Verpflich-

tung der Vertrauensstelle, den nidchsten Angehdrigen ausfin-
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dig zu machen und seine Einwilligung einzuholen, endet je-
doch dort, wo der dafir erforderliche Aufwand unverhiltnis-
mdBig hoch wird. Die Vorschrift tridgt damit dem Umstand
Rechnung, daf dieser Aufwand sehr unterschiedlich sein kann,
je nachdem, wie lange der Patient im Zeitpunkt der Genehmi-
gung nach Absatz 1 schon tot ist und wo zu diesem Zeitpunkt
die Personen leben, die nach Absatz 2 als nichste Angehorige
in Betracht kommen.

Der Absatz 3 regelt die Fidlle, in denen die Einholung der
Einwilligung des Patienten nicht erforderlich ist. Wenn nach
Abgleich der Daten im Register eine Herausgabe Personen
identifizierender Angaben nicht notwendig ist, was in der
Regel der Fall ist, darf auf die Einwilligung verzichtet
werden, jedoch ist darauf zu achten, daB auBerhalb des Regi-
sters nicht bekannt wird, zu welcher Person {ibermittelte
epidemiologische Daten gehdren. Dies ist mdéglich, wenn die
Stelle, die iiber die mit Registerdaten abzugleichende, Per-
sonen identifizierende Angaben (z.B. aus einer Expositions-
datei) verfiigt, nicht selbst Empfinger von Daten aus dem Re-
gister ist. Vielmehr versieht diese Stelle alle abzuglei-
chenden Datensidtze mit einem sog. "Umsteiger", den sie zu-
sammen mit den zugehdrigen Expositionsdaten einer das geneh-
migte Forschungsvorhaben durchfiihrenden Institution Ubermit-
telt. Das Register erhdlt die Perscnen identifizierenden An-
gaben samt "Umsteiger™ und gibt, nach Abgleichung mittels
Bildung der Kontrollnummern, die zutreffenden epidemiologi-
schen Daten mit 2zugehdrigem "Umsteiger" nur an den For-
schungsnehmer. Dieser kann mittels "Umsteiger"™ fallbezogen
Expositions- und epidemiologische Daten zusammenfiihren, ohne
den Namen des Patienten 2zu kennen, was filir solche Studien
zum Einfluf von Risiken aus Arbeits- und Umwelt in der Regel
nicht ndtig ist. Der Besitzer der die Personen identifi-
zierenden Daten enthaltenden Expositionsdatei erhilt keine
Rickmeldung aus dem Register und kann so die Krebsf&llg in
seiner Datei nicht ausmachen. Auf diese Weise erfihrt aufer-
halb des Krebsregisters niemand von der Krebserkrankung|ei-
nes bestimmten gemeldeten Patienten.
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AuBerdem ist die Einholung der Einwilligung des Patienten in
den Fdllen nicht erforderlich, in denen fir ein genehmigtes
Vorhaben durch das Register bei den Meldenden ausschlieBlich
ganz bestimmte zusdtzliche epidemiolocgische Angaben, =z.B.
zur Therapiestrategie, erfragt und weitergeleitet werden
sollen. Das Register darf diese Angaben bei den Meldenden
erfragen, diese diirfen die erforderlichen Daten herausgeben.
Allerdings steht auch hier die Weiterleitung an den Empfin-
ger unter dem Vorbehalt, daB dieser Kkeine Mdglichkeit der
Identifizierung des Patienten mittels des ibermittelten Da-
tensatzes erhalt.

Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 Satz 4 sind strafbewehrt (§ 12
Abs. 2 Nr. 7 und B).

Absatz 1

Auf der Tatbestandsseite stellt diese Vorschrift mit Hilfe
von mehreren unbestimmten Rechtsbegriffen hohe Anforderungen
an das Vorhaben. Es muB sich entweder um eine MaBnahme fir
den Gesundheitsschutz oder um ein anderes, von seinem Stel-
lenwert her {iberragendes Forschungsvorhaben handeln, flir das
die Daten zwingend bendtigt werden. Das beantragte Vorhaben
mufl im o6ffentlichen Interesse geboten sein. Private Vorha-
bentrdger kdénnen also die beantragten Daten Ubermittelt be-

kommen, ihr Vorhaben muB aber dem &ffentlichen Interesse
dienen.

Auf der Rechtsfolgenseite wird der zustandigen Behdrde ein
Ermessen eingerdumt, was zur Folge hat, daB kein Rechtsan-
spruch auf eine Abgleichung oder eine Entschlilsselung be-
steht, sondern nur auf die fehlerfreie Auslibung des Ermes-

sens durch die zustandigen Behdrden der Linder.
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Absatz 2

Die Einholung der Einwilligung des Patienten zur Abgleichung
seiner Identitdtsdaten mit Daten von Dritten oder zur Ent-
schllisselung seiner Identitatsdaten ist erst nach diesen
Verfahren mdglich. Sie muB aber, soweit erforderlich, vor
der Ubermittlung der Daten an die beantragende Stelle erfol-
gen.

Flr den Fall, daB der Patient verstorben ist, soll die Ein-
willigung des nichsten Angehdrigen eingeholt werden, soweit
durch die Ubermittlung der Daten Angaben {lber die Lebens-
oder Gesundheitsverhdltnisse des Angehdrigen bekannt werden
kdénnten. Dies darf nur unterbleiben, wenn keiner der in Satz
3 genannten Angehdrigen mit zumutbarem Aufwand in angemesse~
ner Zeit zu ermitteln ist. Sind solche Angehérigen nicht
vorhanden, tritt an deren Stelle gegebenenfalls eine Person,
die mit dem Verstorbenen in ehedhnlicher Gemeinschaft gelebt
hat, d.h. mit ihm durch solche engen persdénlichen Beziehun-
gen verbunden war, die ein gegenseitiges Einstehen in den
Not- und Wechselfdllen des Lebens einschlieBen (vgl. BVerfeG,
Urteil vom 17. November 1992, Az. 1 BvL 8/87, Leitsatz 3).

Absatz 4

Durch die Abgleichung oder die Entschlisselung sind erneut
personenbezogene Daten entstanden, die im Falle der Versa-
gung der Einwilliqung wieder geldscht werden miissen.

Absatz 5

Flir die Entschlisselung der Identititsdaten wird eine spe-
zielle Hardware (Kleincomputer) sowie ein durch geeignete
- technische Sicherheitsvorkehrungen, wie z.B. eine entspre-
chende Benutzeroberflidche, geschiitztes Computerprogramn
bendtigt. Diese Vorkehrung ist so zu gestalten, daB sie d!n
Benutzer zwar die Ausfihrung des Entschlilisselungsprogramms
erlaubt, dessen Kenntnisnahme jedoch nach Méglichkeit er-
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schwert. Wilrde nur ein besonderes Programm und nicht auch
ein besonderer Computer zur Entschliisselung verwendet wer-
den, konnte die Vertrauensstelle beim Entschliisseln das Pro-
gramm kopieren und bei sich speichern. Um sicherzustellen,
daB das Register von sich aus nicht in der Lage ist, die
Identitdtsdaten zu entschliisseln, sind der Computer und das
Programm auferhalb des Registers bei einer durch die Landes-
regierung zu bestimmenden Stelle aufzubewahren.

Zu dem erlaubten Umfang der Nutzung des Computers und des

Computerprogramms kann auch eine zeitliche Befristung ge-
hdren.

Absatz 6

Dieser Absatz begriindet eine strikte Zweckbindung fiir die
Verarbeitung und Nutzung der iibermittelten Daten in inhalt-
licher und zeitlicher Hinsicht. Die Vorschrift ist strafbe-
wehrt (§ 12 Abs. 2 Nr. 1 und 4).

Der Hinweis nach Satz 2, daB die Daten lidnger als zwei Jahre
gespeichert werden, kann auch zu Beginn des Vorhabens erfol-

gen, wenn dies dem genehmigten MaBnahmen- oder Forschungs-
plan entspricht.

Absatz 7

Da die Vorhaben jeweils sehr sensible Daten umfassen, ist
bereichsspezifisch eine Ausdehnung der Kontrollbefugnis der
Aufsichtsbehtrden der Linder bei nicht-dffentlichen Stellen
als Empfdnger gerechtfertigt. Danach ist eine systematische
Kontrollbefugnis vorgesehen, die sich im Hinblick auf § 27
Abs. 2 BDSG auch auf die Verarbeitung und Nutzung personen-
bezogener Daten in Akten erstreckt.
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Zu § 9 (Auskunft an den Patienten)

Das Auskunftsrecht ist eines der wichtigsten Kontrollinstru-
mente zum Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbe-
stimmung, das seinerseits von dem allgemeinen Persdn~
lichkeitsrecht des Artikels 2 Abs. 1 in Verbindung mit Arti-
kel 1 Abs. 1 des Grundgesetzes umfaft wird. Der Patient hat
selbst seinen Antrag auf Auskunft beim &rtlich zustindigen
Krebsregister zu stellen und einen Arzt seines Vertrauens zu
benennen. Um in jedem Fall eine medizinische Beratung und
ein Aufkl&rungsgesprich zu gewdhrleisten und bei mdglichen
Problemen eine &drztliche Krisenintervention sicherzustellen,
erfolgt die Auskunft nur {ber einen Arzt oder Zahnarzt.
Diese Vorschrift sieht ein sehr detailliert geregeltes
Auskunftsverfahren vor, um sogenannte Negativatteste, d.h.
Atteste, die bestdtigen, daB eine Person nicht registriert
ist, unmdglich zu machen. Die Vorschrift orientiert sich an
§ 42 des Bundeszentralregistergesetzes. Ihre Einhaltung ist
strafbewehrt (§ 12 Abs. 1 Nr. 9 bis 11).

Zu § 10 (Bundesgesundheitsamt)

Das Bundesgesundheitsamt hat durch das Errichtungsgesetz die
Aufgabe, Forschung auf dem Gebiet der &ffentlichen Gesund-
heitspflege durchzufiihren (vgl. § 2 Abs. 1 Buchstabe a des
Gesetzes Uber die Errichtung eines Bundesgesundheitsamtes in
der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2120-2,
verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geandert gemiB
Artikel 3 der Verordnung vom 26. Februar 1993, BGBl. T
S. 278). Beim Bundesgesundheitsamt ist eine "Dachdokumenta-
tion Krebs" eingerichtet worden. In dieser Dokumentation
sollen die Erkrankungshdufigkeit fiir Krebskrankheiten im ge-
samten Bundesgebiet zuverldssig angegeben sowie regionale
Unterschiede und Trends, Verdnderungen in den {berlebenszei-
ten u.a.m. erkennbar gemacht werden.
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Zu § 11 (Loschung)

Es ist davon auszugehen, daB 50 Jahre nach dem Tod oder 130
Jahre nach der Geburt des Patienten filir epidemiclogische
Fragestellungen zwar noch immer der epidemiologische Daten-
satz des Patienten von Bedeutung ist, ein 2Zugriff auf die
Identitdtsdaten jedoch fir Aufgaben der Krebsbekampfung
nicht mehr erforderlich ist. Um den gespeicherten Datenpool
nicht unnétig anwachsen zu lassen, sollen die verschlissel-
ten Identitdtsdaten nach dem genannten Zeitraum geldscht

werden.

Zu § 12 (Strafvorschriften)

Die Vorschrift enthdlt, angelehnt an § 43 des Bundesdaten-
schutzgesetzes, die erforderlichen Strafvorschriften. Sie
ist weit gefaft, um VerstéBen gegen die Bestimmungen zum
Schutz der Patienten wirksam vorzubeugen.

Zu § 13 (SchluBregelung)

Dieses Gesetz regelt die unabdingbaren Anforderungen an die
Einrichtung von Krebsregistern durch alle Lander zum Zwecke
einer fldchendeckenden und bundeseinheitlichen Krebs-
registrierung. Es bedarf keiner zusdtzlichen gesetzlichen
Regelungen auf Lidnderebene, soweit nicht {Jbergangsbestimmun-
gen fiir bereits existierende Registerdaten erforderlich
sind. Bestimmte ergdnzende Regelungen werden aber nicht aus-

geschlossen.
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Absatz 1

Nummer 1

Den Ldndern wird ermdglicht, iber § 2 Abs. 2 hinaus weitere
Daten zu erheben.

Nummer 2

§ 5 Abs. 3 Nr. 4 in Verbindung mit § 1 Abs. 2 enthilt eine
begrenzte epidemiologische Aufgabenumschreibung der Regi-
sterstellen; die Ldnder k&énnen filr ihre Register einen gré-
Beren Aufgabenbereich vorsehen.

Nummer 3

In diesem Zusammenhang ist die Beteiligung weiterer Stellen,
wie z.B. der Landesdrztekammern, denkbar.

Nummeyr 8

Hierzu kénnen auch Daten von in das Ausland verzogenen Per-
sonen zdhlen.

Absatz 2

Diese Vorschrift ermdglicht den Lindern, auch ein sogenann-
tes Verlaufsregister zu errichten.

Absatz 3

Diese Ermdchtigung ermdglicht den notwendigen einheitlichen
Vollzug des Gesetzes, falls die Linder nicht selbst einheit-
liche Vollzugsvorschriften erlassen.
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Absatz 4

Mehrere Ldnder (Saarland, Hamburg, Nordrhein-Westfalen) fiih-
ren bereits bevdlkerungsbezogene Krebsregister, die auf der
Grundlage unterschiedlicher Landesvorschriften Daten iiber
Krebserkrankungen erheben, speichern, verarbeiten und nut-
zen. Absatz 4 gilt auch filir Daten nach dem Krebsregister-
sicherungsgesetz. Auch diese Daten sind Daten der Linder.
Das Bundesgesundheitsamt wird nach § 9 des Krebsregister-
sicherungsgesetzes nur als Organ der Linder bis zum AuBer-

krafttreten dieses Gesetzes am 31. Dezember 1994 titig.

2u § 14 (Inkrafttreten)

Das Inkrafttreten am 1. Januar 1995 entspricht dem Beschluf
des Deutschen Bundestages vom 12. November 1992. Ziel ist,
daB das Gemeinsame Krebsregister der Linder Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt, Thiiringen und
des Freistaates Sachsen angesichts des Auflerkrafttretens des
Krebsregistersicherungsgesetzes am 31. Dezember 1994 (vgl.
§ 14 Abs. 2 des Krebsregistersicherungsgesetzes) ohne Unter-
brechung eine gesetzliche Grundlage hat.
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Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes uber Krebsregister (Krebsregistergesetz - KRG)

Der Bundesrat hat in seiner 662. Sitzung am 5. November 1993 geméaB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, den Gesetzentwurf mit der aus der
Anlage ersichtlichen Begrundung abzulehnen.
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Anlage

Begriindung
zur Ablehnung
des Entwurfs eines Gesetzes (iber Krebsregister
(Krebsregistergesetz - KRG)

Entgegen der Auffassung der Bundesregierung besteht aus Sicht der
Lander keine Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir den Erlap
eines Gesetzes Uber Krebsfegister. Diese Auffassung hat der
Bundesrat bereits dargelegt (Beschlup vom 18.12,1992, Drucksache
823/92) . | o |

‘Die Gesaetzgebungskompetenz des Bundes besteht nicht, weil

- der Begriff der "gemeingefahrlichen Krankheiten" in Art. 74 Nr.
19 des Grundgesetzes sO auszulegen ist, wie er in den im Jahr
1949 geltenden Rechtsvorschriften gebraucht wurde. Damals
wurden als "gemeingéfahrliche Krankheiten" bestimmte. besonders

- schwerwiegende Ubertragbare Krankheiten bezeichnet. Krebs ist
keine Ubertragbare Krankheit und ist deshalb keine gemein-
gefahrliche Krankheit i.S. von Art. 74 Nr. 19 des |
Grundgesetzes,
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- nach Art. 74 Nr. 19 des Grundgesetzes nur “Maﬁnéhmén" gegen
bestimmte Krankheiten geregelt werden konnen. Die Registrie-
rung von Krebserkrankungen ist in diesem Sinne keine "MaBnahme",
welil sie sich nicht unmittelbar gegen die Krankheit Krebs
richtet, sondern lediglich dazu dient, Kenntnisse Uber die

Krankheit zu gewinnen, um in Zukunft Krebserkrankungen besser
verhiiten zu kénnen,

II.

Dariber hinaus besteht nach Auffassung des Bundesrates fir ei-
ne bundeseinheitliche Regelung des Meldeverfahrens auch kein
Bedirfnis i.8S. von Art. 72 Abs. 2 GG. Gegen die im Gesetzentwurf
der Bundesregierung vorgesehenen Regelungen bestehen aus epi-
demiologischer, ethischer und datenschutzrechtlicher Sicht er-

hebliche Bedenken.

1. Abgelehnt wird insbesondere eine Verpflichtung der Linder,
bis zum 1.1.1999 flidchendeckend Krebsregister einzurichten
und gesetzliche Landesregelungen anzupassen (§ 1 Abs. 1
Satz 2 und 3).

Stattdessen miiBte es durch eine Offnungsklausel - entspre-
chend der Regelung im Krebsregistersicherungsgesetz - den
Landern {iberlassen bleiben, durch Landesgesetz abweichende
Regelungen zu treffen, bzw. sollte es den Lindern {lberlassen
bleiben, Krebsregister in wirtschaftlicherer Form, z.B. durch
den Ausbau bestehender Register, zu realisieren.
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Es ist aus finanziellen und epidemiologischen Griinden nicht
vertretbar, ein fiir alle Bundeslédnder einheitliches
Meldeverfahren einzufiihren, dessen Funktionsfahigkeit
nicht erprobt und das fachlich-epidemiologisch mit groBen
Unsicherheiten behaftet ist. Insbesondere Uber die Prakti-
kabilitit des im Gesetzentwurf des Bundes vorgesehenen
Meldeverfahrens mit asymmetrischer zentraler Verschlilsse-.
lung sowie {ber das Zusammenwirken der selbstindigen und
organisatorisch getrennten Vertrauens- und Registerstellen
"liegen bislang keine Erfahrungen vor.

Komplizierte Regelungen in der informationstechnischen Verarbei-
tung der Identitatsdaten und epidemiologischen Daten, wie sie der
Gesetzentwurf vorsieht, £ind mit vielen potentiellen Fehler-
quellen behaftet und somit nicht geelgnet, die notwendigen
Rahmenbedingungen zum Aufbau und Betrieb aussagekr&ttiger Krebs-
register zu schaffen.

Hierdurch werden die bestehenden Krebsregister in ihrer Existenz
massiv bedroht und die erheblichen, teilweise jahrzehntelangen
Anstrengungen der Lander zum Aufbau neuer Krebsregister bzw.
Krebsregisterkonzeptionen stark beeintrachtigt. Die Verlangerung
der vorgesehenen Ubergangsfristen fur bestehende Register bis zum
Jahre 1999 andert hieran nichts.

Ausreichend fiir eine Vergleichbarkeit der Daten der ver-

schiedenen Linder-Krebsregister ist die Erhebung eines
(Mindest~-) Datensatzes.
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Fraglich ist auBlerdem, ob eine flichendeckende Krebsregistrierung
in allen Bundeslidndern erforderlich ist. Eine flichendeckende
Krebsregistrierung ist grundsitzlich wiinschenswert. Nach
fachwissenschaftlicher Meinung ist fir die epidemiologi-

sche Auswertung von Krebserkrankungen und die Krebsursachen~
forschung jedoch die Erfassung von 15 - 30 $ der Bevdlke-

rung ausreichend. Durch die bereits bestehenden bzw. im

Aufbau befindlichen Register wird bereits jetzt eine
entsprechende Anzahl der deutschen Bevilkerung erfaflt.

Erst nach einer mehrjdhrigen praktiéchen Exrprobung der
unterschiedlichen - bereits etablierten bzw. im Aufbau be-
findlichen - Meldekonzeptionen und einer vergleichenden
Bewertung kann sich erweisen, ob eine einheitliche Melde-
konzeption erforderlich ist und welche gegebenenfalls am
besten in der Lage ist, die Anforderungen an eine epide-
miologische Krebsregistrierung zu erfiillen und gleichzei-
tig das Spannungsverhédltnis von drztlicher Schweige-
pflicht, Datenschutz und epidemiologischer Forschung adi-
gquat zu lésen.

Die nur in eingeschrdnktem Umfang vorgesehene Unterrich-
tung des Patienten ist in hohem MaBe geeignet, das Arzt-
Patienten-Verh&ltnis erheblich zu belasten, und zwar ins-
besondere dann, wenn der Meldeberechtigte nachtridglich
seinen Patienten dariiber informiert, daB er ihn ohne seine
Einwilligung an das Krebsregister gemeldet hat. Hierdurch
ist eine Minde;ung der Meldebereitschaft der Arzte und
daraus resultierend wegen fehlender Vollzahligkeit der
Meldungen auch eine erhebliche Verringerung der Aussage-

kraft des Krebsregisters zu erwarten.
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4. purch die ohne Einwilligung des Patienten erfoléende Klar-
-textmeldung der Identitatsdaten an eine zentrale Vertrau-
ensstelle (Verschliisselungsstelle) wird die &Arztliche
Schweigepflicht durchbrochen und in das Recht des Patien-
ten auf informationelle Selbstbestimmung eingegriffen.
Hieran kann auch die vorgesehene Verpflichtung zur
friihestmdglichen Unterrichtung und das Widerspruchs- bzw.
Léschungsrecht des Patienten nichts &ndern, da in groBem
Umfang Meldungen auch ohne vorherige Unterrichtung des

Patienten zugelassen werden.

III.

Der Bundesrat lehnt dariiber hinaus ein Bundeskrebsregister
aus Kostengriinden ab.

Aufgrund der mangelnden Erprobung des Verfahrens kénnen auch

die Kosten nur geschidtzt werden. Die bisherige Kosten-

schitzung des Bundes ist nicht ausreichend valide, um auf

dieser Grundlage die Kosten, die in den einzelnen Lindern
anfallen, in dem fir die Haushaltsplanung notwendigen
Bestimmtheitsgrad festzustellen. Die Linder gehen aufgrund der
Erfahrungen mit bestehenden Krebsregistern davon aus, daB die
Gesamtkosten ca. 100 Millionen DM im Jahr erreichen kénnen. An-
gesichts allgemein knapper Haushaltsmittel ist ein solcher Mittel-
einsatz fiir ein nicht erprobtes Verfahren nicht vertretbar.
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-

r. Anketracht der angespannten Haushaltssitvation der Linder

ind kostenintensive gesetzliche Vorgaben des Bundes fir die

[9)]

rdnder abzulehnen.

Zs ist dern Biirgern nicht vermittelbar, daR zwvar einerseits im
Sozialbereich Kirzurngen vorgenommen werden, aber zur gleichen
Zeit Finanzierungsspielraum fiir neue administrative Einrich-’
tungen besteht.

Der verwalturgs- und kostenintensive Gesetzentwuri des Bundes
steht den Vorgaben des Fideralen Konsolidierungsprogramms
entgegen, nach dem Einsparungen in den &:fentlichen Haushal-
ten avch durch Einsparungen im Statistikprogramm vonr Bund und
Landern realisiert werden sollen.



