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Gesetzentwurf

der Bundesregierung
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Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorlaufigen Fortfiihrung
der Datensammiungen des ,Nationalen Krebsregisters® der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik (Krebsregistersicherungsgesetz)

A. Zielsetzung

Das Krebsregistersicherungsgesetz hat zum Ziel, die aufgrund des
Verwaltungsabkommens vom 31. Dezember 1991 in Verwahrung
genommenen Daten des ,Nationalen Krebsregisters” der ehema-
ligen Deutschen Demokratischen Republik zu sichern und die
Grundlage fiir eine gemeinsame Fortfiihrung des Registers durch
die Lander bis zum 31. Dezember 1994 zu bilden. Insbesondere soll
das Gesetz eine Entflechtung der Daten nach datenschutzrecht-
lichen Vorgaben sowie eine begrenzte Verarbeitung und Nutzung
fur Forschungszwecke erméglichen.

B. Lésung

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

Das Gesetz trifft abgestufte Regelungen fiir den bis 1990 eingegan-
genen Altbestand an Daten, fiir die im Zeitraum von 1990 bis zum
Inkrafttreten des Gesetzes eingegangenen Meldungen und fiir die
Fortfiihrung des Registers wéhrend der Geltungsdauer des Geset-
zes.

Die epidemiologischen Daten diirfen nach ihrer Trennung von den
Identitdtsdaten fiir gesundheits- und umweltpolitische MaBnah-
men oder fiir wissenschaftliche Forschungszwecke, die von beson-
derer Bedeutung fiir die Krebsbekdampfung sind, verarbeitet und
genutzt werden. Mit dieser Erlaubnis wird dem Bedarf an epide-
miologischer Forschung bereits wahrend der Laufzeit dieses Geset-
zes weitgehend Rechnung getragen.

Das Gesetz bildet die datenschutzrechtliche Grundlage fiir eine
Fortfiihrung des Registers, so daB Arzte und Zahnérzte berechtigt
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sind, nach Einwilligung des Patienten oder seines Angehorigen,
Meldungen an das Register zu geben. Die Lander werden erméch-
tigt, durch Landesgesetz einen von diesem Gesetz abweichenden
Meldemodus festzulegen.

Das Gesetz enthélt, angelehnt an §§ 43, 44 BDSG, die erforder-
"lichen datenschutzrechtlichen Straf- und BuBlgeldvorschriften.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Nach vorldaufigen Schatzungen ist von jahrlichen Gesamtkosten
von 2 Mio. DM auszugehen. GeméB § 11 des Gesetzes tragen die
Lander die anfallenden Kosten anteilig nach ihrer Bevdlkerung.
Der Bund verzichtet auf die Erstattung seiner Verwaltungskosten,
die aufgrund der Organentleihe des Bundesgesundheitsamtes an
die Lander entstehen, bis zur Hélfte, hochstens jedoch auf einen
Betrag von 1 Mio. DM jéahrlich. Da die Laufzeit des Gesetzes auf
2 Jahre befristet ist, werden dem Bund Kosten in Hohe von
hochstens 2 Mio. DM entstehen. Die Wirtschaft wird keine zusatz-
lichen Belastungen erfahren. Insoweit sind auch keine preislichen
Auswirkungen infolge der vorgesehenen Mallnahmen zu erwar-
ten. ’
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 31. August 1992
021 (313) — 213 00 — Kr 1/92 (NA 2)

An den Prdsidenten
des Deutschen Bundestages

Hiermit tibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Gesetzes zur Sicherung und vorldufigen Fortfiihrung der Datensammlungen des
«Nationalen Krebsregisters” der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
(Krebsregistersicherungsgesetz) mit Begrindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizuftihren.
Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 645. Sitzung am 10. Juli 1992 gemaB Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2 ersicht-

lich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBerung dargelegt.

Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorlaufigen Fortfiihrung
der Datensammlungen des ,Nationalen Krebsregisters* der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik (Krebsregistersicherungsgesetz)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

§1

Zweck und Anwendungsbereich

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es,

1. die auf Grund des Verwaltungsabkommens vom
31. Dezember 1991 zwischen der Bundesrepublik
Deutschland und den L&ndern Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Freistaat Sach-
sen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen (Ldnder) in
Verwahrung genommenen Daten des ,Nationalen
Krebsregisters” der ehemaligen Deutschen Demo-
kratischen Republik zu sichern,

2. dieses Register der Liander gemeinsam bis zum
31. Dezember 1994 fortzufiihren.

(2) Dieses Gesetz gilt fiir personenbezogene Daten,
die in Akten, Schriftstiicken, Meldeunterlagen, elek-
tronischen Datentragern und sonstigen Aufzeichnun-
gen (Datensammlungen) des ehemaligen ,Nationa-
len Krebsregisters” enthalten sind oder bis zum
31. Dezember 1994 zum Register der Linder gemeldet
werden.

(3) Die Daten diirfen nur verarbeitet und genutzt
werden, soweit dieses Gesetz es erlaubt oder anord-
net.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Identitdtsdaten sind

1. Name und Anschrift des Meldenden,

2. folgende, die Identifizierung des Patienten ermaog-
lichende Angaben:

a) Familienname, Vornamen, frithere Namen,
b) Anschrift,
c) Geburtsdatum.
(2) Epidemiologische Daten sind folgende Anga-
ben:
a) Geschlecht,
b) Monat und Jahr der Diagnosestellung,
¢} AnlaB der Erfassung,
d) Diagnose des Tumors gemdB 1CDO,
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e) Befunde und Verfahren zur Sicherung der Dia-
gnose,

f) Lokalisation des Tumors,
g) Stadium der Tumorausbreitung,

h) Rezidive nach Art und Umfang (lokal, regionar,
Fernmetastasen),

i) Art der Therapie (kurative oder palliative Opera-
tionen, Strahlen-, Chemo- oder andere Therapie-
arten),

j) frihere Tumorerkrankungen (Art und Datum),
k) Krebserkrankungen bei Blutsverwandten,

1) bei Frauen: Anzahl der Geburten (Lebend-, Tot-
und Fehlgeburten),

m) Raucheranamnese (Art, Umfang und Dauer),
n) am langsten ausgeiibter und letzter Beruf,

o) Verdacht auf durch die Berufsausiibung verursach-
ten Krebs (Zeit, Art und Dauer verdachtiger Expo-
sitionen),

p) Sterbemonat und -jahr,

q) Todesursache einschlieBlich der klinischen oder
autoptischen Sicherung,

r) Wohnort, Monat und Jahr der Geburt.

(3) Das Ordnungsmerkmal besteht aus dem
Geburtsdatum und einer aus Vor- und Familiennamen
abgeleiteten vierstelligen Zahl.

(4) Im Gbrigen gelten die Begriffsbestimmungen der
Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes.

§3
Speicherung

(1) Automatisiert gespeichert werden diirfen
1. Identitdtsdaten,
2. epidemiologische Daten,
3. das Ordnungsmerkmal.

(2) Die epidemiologischen Daten sind getrennt von
den ldentitdtsdaten zu speichern. Das Ordnungs-
merkmal darf den Identitdtsdaten und den epidemio-
logischen Daten zugespeichert werden.

(3) Die Identitdtsdaten diirfen auBer fiir Zwecke der
Fortschreibung des Registers nicht mit anderen Daten
des Patienten zusammengefiihrt werden. § 5 bleibt
unberihrt.
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§4

Meldungen bis zum 1. Januar 1990

(1) Die vor dem 1. Januar 1990 gemeldeten und
automatisiert gespeicherten Daten sind auf gesonder-
ten Tridgern in Identitdtsdaten und epidemiologische
Daten zu trennen. '

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

§5
Meldungen seit dem 1. Januar 1990

(1) Die vom 1. Januar 1990 bis zum . . . (einsetzen:
Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes) gemelde-
ten Daten werden getrennt nach Identitdtsdaten und
epidemiologischen Daten auf gesonderten Trdgern
automatisiert gespeichert. Zur Fortschreibung des
Registers durfen sie mit den bereits vorhandenen
automatisiert gespeicherten Daten abgeglichen und
zusammengefihrt werden.

(2) Reicht fiir die Fortschreibung des Registers das
Ordnungsmerkmal nicht aus, diirfen im Einzelfall die
Identitdtsdaten herangezogen werden. Wird dabei
festgestellt, daB bereits aus fritheren Meldungen
Daten des Patienten vorhanden sind, diirfen sie mit
den neuen Daten zusammengefiihrt werden.

§6

Meldungen nach dem... (einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieses Gesetzes)

(1) Arzte und Zahnaérzte sind berechtigt, von Patien-
ten, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung ihren
gewohnlichen Aufenthalt in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet haben, und
von Verstorbenen, die dort ihren letzten gewohnli-
chen Aufenthalt hatten, die Angaben nach § 2 Abs. 1
und 2 an das gemeinsame Register der Ldnder zu
melden.

(2) Die Meldungen diirfen nur mit Einwilligung des
Patienten oder, wenn er verstorben ist, mit Einwilli-
gung seines nidchsten Angehoérigen erfolgen. Néchste
Angehorige sind in der nachstehenden Reihenfolge:

. der Ehegatte,
Kinder,
. Eltern,

. Geschwister,

. sonstige Verwandte, Verschwagerte oder Ver-
lobte.

(3) Bei Einholung der Einwilligung ist auf den
Zweck der Speicherung und auf eine mégliche Uber-
mittlung der Daten nach § 8 hinzuweisen. Die Einwil-
ligung bedarf der Schriftform, soweit nicht wegen
besonderer Umstdnde eine andere Form angemessen
ist. Der Arzt oder Zahnarzt hat die Einwilligung und

die Griinde fur die Abweichung von der Schriftform zu
dokumentieren.

(4) Die Meldungen werden auf einem einheitlichen
Formblatt erstattet.

(5) Durch Landesgesetz kénnen die Voraussetzun-
gen und Verfahren fir die Meldungen der Angaben
nach § 2 Abs. 1 und 2 abweichend von den Absétzen 1
bis 3 bestimmt werden.

§7

Loschung und Vernichtung

Nach getrennter automatisierter Speicherung sind
unverziiglich

a) der automatisiert gespeicherte Ausgangsbestand
der Daten nach § 4 zu loschen,

b) die der Meldung zugrundeliegenden schriftlichen
Unterlagen der Daten nach §§ 5 und 6 zu vernich-
ten.

§8
Verarbeitung und Nutzung fiir Forschungszwecke

(1) Die epidemiologischen Angaben nach § 2 Abs. 2
durfen fiir gesundheits- und umweltpolitische MaB-
nahmen oder fiir wissenschaftliche Forschungsvorha-
ben, die von besonderer Bedeutung fiir die Krebs-
bekdmpfung sind, nur verarbeitet und genutzt wer-
den, wenn sie von den Identitdtsdaten getrennt und
anonymisiert worden sind.

(2) Die nach Absatz 1 libermittelten Daten diirfen
vom Empfénger nur zu dem Zweck verarbeitet oder
sonst genutzt werden, zu dem sie tibermittelt worden
sind. An Dritte dirfen sie nicht weitergegeben wer-
den. Eine Zusammenfiihrung der tibermittelten Daten
mit anderen Daten des Patienten zum Zwecke der
Herstellung eines Personenbezuges ist untersagt.

§9
Vollzug durch das Bundesgesundheitsamt als Organ
' der Linder

Dieses Gesetz wird vom Bundesgesundheitsamt als
einem fir diese Aufgabe entlichenen Organ der
Lénder ausgefiihrt. Das Bundesgesundheitsamt voll-
zieht die Aufgabe durch eine Fachgruppe, deren
Leiter im Benehmen mit den Lédndern bestellt wird.
Das Bundesgesundheitsamt unterliegt insoweit der
Fach- und Rechtsaufsicht der Lander.

§ 10
Vorrang dieses Gesetzes
Unbeschadet des § 6 Abs. 5 gehen die Regelungen
dieses Gesetzes Vorschriften tiber die Zulassigkeit der

Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten in anderen Gesetzen vor. Das Bundes-
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datenschutzgesetz findet mit Ausnahme der Vor-
schriften tiber die Begriffsbestimmungen, den Scha-
densersatz, die Auskunft an den Betroffenen, das
Recht des Betroffenen auf Berichtigung und tber die
Datenschutzkontrolle keine Anwendung. Der Antrag
auf Auskunft ist iiber einen Arzt zu stellen, der dem
Antragsteller auf Verlangen persénlich Einsicht-
nahme in die Auskunft zu gewéhren hat.

§11
Kosten

(1) Die Lander tragen die anfallenden Kosten antei-
lig nach ihrer Bevélkerung.

(2) Der Bund verzichtet auf die Erstattung seiner
Verwaltungskosten bis zur Halfte, hochstens jedoch
bis zu einem Betrag von einer Million DM jéhirlich.

§12
Strafvorschriften
(1) Wer unbefugt

1. von diesem Gesetz geschiitzte Identitdtsdaten, die
nicht offenkundig sind, oder das in §2 Abs. 3
genannte Ordnungsmerkmal

a) speichert, verandert oder iibermittelt,

b) sich oder einem anderen aus den Datensainm-
lungen verschafft,

2. entgegen § 3 Abs. 3 Satz 1 die Identitdtsdaten mit
anderen Daten des Patienten zusammenfuhrt,

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

4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 3 die ibermittelten Daten
mit anderen Daten des Patienten zusammen-
fthrt,

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

(2) Handelt der Tdter gegen Entgelt oder in der
Absicht, sich oder einen anderen zu bereichern oder
einen anderen zu schéddigen, so ist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

§13
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder
fahrléssig entgegen § 6 Abs. 3 Satz 3 die Einwilligung
oder die Griinde fiir die Abweichung von der Schrift-
form nicht dokumentiert.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

§14
Inkrafttreten, Auierkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft.

(2) Es tritt mit Ablauf des 31. Dezember 1994 aufier
Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

1. Auf dem Gebiet der ehemaligen Deutschen Demo-

kratischen Republik einschlieBlich des Ostteils von
Berlin bestand tiber mehrere Jahrzehnte eine Mel-
depflicht liber jede Krebserkrankung, jede (Ver-
dachts-)Diagnose, jedes Rezidiv und jede Metasta-
sierung einer solchen sowie jeden Todesfall einer
krebskranken Person. Die Datenerhebung erfolgte
durch den behandelnden bzw. die Todesfeststel-
lung/Todesursachenfeststellung treffenden Arzt.
Eine Einwilligung der betroffenen Patienten zur
Erhebung, Speicherung und weiteren Nutzung
ihrer persénlichen Daten war aufgrund der Melde-
pflicht nicht erforderlich. Rechtsgrundlage fiir die
Erhebung solcher personenbezogenen Daten war
die Verordnung zur Verbesserung der Behandlung
von Geschwulsterkrankungen nebst 1. Durchfiih-
rungsbestimmung, beide vom 17. Mai 1956 (GBI. I
Nr. 54 S. 477, 478). Hierzu erging zuletzt eine
Richtlinie des Ministers fiir Gesundheitswesen zur
friithzeitigen Erkennung von Geschwulstkrankhei-
ten und zur Betreuung von Geschwulstkranken
vom 21. Dezember 1986. Nach dieser Richtlinie
waren die Meldungen an die zustdndige Poliklini-
sche Abteilung fiir Onkologie des Kreises zu sen-
den, von dort mufite die Meldung an das ,Natio-
nale Krebsregister” weitergeleitet werden. Dort
wurden die personenbezogenen Daten gesammelt,
gespeichert und verarbeitet.

Mit dem Gesetz tiber die amtliche Statistik der
ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
vom 17. August 1990 (GBL. 1990 I Nr. 52 S. 1004)
wurdein § 6 Abs. 1 bestimmt, daB die republikwei-
ten amtlichen Statistiken durch Gesetze angeord-
net werden. Dies erfolgte fiir das Krebsregister
durch § 6 Abs. 2 i. V. m. einer Anlage zu diesem
Gesetz.

Da das Statistikgesetz kein nach Artikel 9 Abs. 1
des Einigungsvertrages als Landesrecht weitergel-
tendes Recht der ehemaligen Deutschen Demokra-
tischen Republik ist (es regelte nur die Statistiken
fiir Zwecke der Republik) und seine Weitergeltung
nach AnlageIl, Kapitel XVIII, Abschnitt IIl des
Einigungsvertrages nicht vereinbart wurde, exi-
stiert zur Zeit keine gesetzliche Regelung, die
einerseits die im Krebsregister gespeicherten
Daten vor Léschung und unbefugtem Zugriff
sichert, sie einer Auswertung nach datenschutz-
rechtlichen Vorgaben zugénglich macht und ande-
rerseits die aktuellen Meldungen auf eine recht-
liche Grundlage stellt und eine Grundlage fiir die
Entflechtung des Registers nach Landern bildet.

Diese Rechtsgrundlage — die vorhandenen Daten
miiBten wegen ihres erkennbaren Personenbezu-
ges auf Grund der fehlenden Einwilligung zur
Erhebung und Speicherung vollstdndig und unver-
ziglich geloscht werden und gingen somit fiir

die wissenschaftliche/gesundheitspolitische Arbeit
verloren — soll durch das Krebsregister-Siche-
rungsgesetz libergangsweise geschaffen werden.
Dartiber hinaus sieht der Gesetzentwurf eine vor-
laufige Fortfithrung des Registers vor, indem Arz-
ten und Zahnérzten gestattet wird, mit Einwilli-
gung der Patienten oder — im Falle ihres Todes —
des néachsten Angehérigen Meldungen an das
Krebsregister zu erstatten.

. Der Wissenschaftsrat hat sich im Rahmen der

Begutachtung nach Artikel 38 Abs. 1 Satz 2 des
Einigungsvertrages in seiner Stellungnahme zu
den auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen
in der ehemaligen Deutschen Demokratischen
Republik im Bereich ,Biowissenschaften und
Medizin" vom 5. Juli 1991 auch zum Krebsregister
geauflert. Er hebt darin insbesondere die Bedeu-
tung von Krebsregistern fiir die Krebsbekdmpfung
und Bewertung préventiver und kurativer MabB-
nahmen hervor. Das Krebsregister der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik sei im inter-
nationalen Vergleich der bevélkerungsbezogenen
Krebsregister dasjenige mit der groten zugrunde-
liegenden Population. Sein Erhalt und seine Wei-
terfiihrung seien grundsétzlich zu férdern.

Der Fortbestand des Krebsregisters erfordere
jedoch klare gesetzliche und politische Regelun-
gen zum Meldewesen, zur Verwendung der
—auch der vor der Wiedervereinigung erhobe-
nen — Daten, zur Organisation und Finanzierung
der Registrierung wie auch der daran anschlieBen-
den epidemiologischen Forschung. Unbedingt
erforderlich sei es, zur Sicherung eines ltickenlosen
Datenbestandes neue Wege fir eine kontinuier-
liche Erhebung der Daten zu ebnen.

. Durch das Verwaltungsabkommen vom 31. De-

zember 1991 zwischen dem Bundesminister fiir
Gesundheit und den fiinf neuen Bundesldndern
sowie Berlin werden die Daten des ,Nationalen
Krebsregisters” vorldufig bis zum 31. Dezember
1992 verwahrt und gesichert.

. Zweck des Krebsregistersicherungsgesetzes ist es,

die auf Grund des Verwaltungsabkommens vom
31. Dezember 1991 in Verwahrung genommenen
Daten des , Nationalen Krebsregisters" der ehema-
ligen Deutschen Demokratischen Republik zu

‘sichern, das Register bis zum 31. Dezember 1994

durch die Lander gemeinsam fortzufithren und
einer begrenzten Verarbeitung und Nutzung fiir
Forschungszwecke die gesetzliche Grundlage zu
geben sowie eine Entflechtung der Daten nach
Léandern zu ermdéglichen.

Zentrale Aufgabe des Gesetzes ist es, die Fortfiih-
rung des Registers auf eine gesetzliche Grundlage
zu stellen. Damit soll dem Recht auf ,informatio-
nelle Selbstbestimmung” und dem rechtsstaat-
lichen Gebot der Normenklarheit entsprochen wer-
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den. Ferner soll das Gesetz organisatorische und
verfahrensrechtliche Vorkehrungen treffen, die
der Gefahr der Verletzung des Personlichkeits-
rechts entgegenwirken, so wie es das Bundesver-
fassungsgericht in seinem Urteil vom 15. Dezem-
ber 1983 zum Volkszdhlungsgesetz 1983 (BVerfGE
65, 1) vorgesehen hat.

Bei der Behandlung der schriftlichen Unterlagen
des Krebsregisters wird in unterschiedlicher Weise

verfahren. Die beim Bundesgesundheitsamt nach.

dem Inkrafttreten des Gesetzes neu in Schriftform
eingehenden Meldungen sind nach ihrer elektroni-
schen Speicherung zu vernichten. Dies gilt auch fiir
die schriftlichen Unterlagen von Meldungen, die
vom 1.Januar 1990 bis zum Inkrafttreten des
Gesetzes eingegangen sind, nachdem sie vom
Bundesgesundheitsamt in dem in § 2 bestimmten
Umfang elektronisch, nach Identititsdaten und
epidemiologischen Daten getrennt, gespeichert
worden sind. Dagegen sind alle schriftlichen Mel-
dungen, die vor dem 1. Januar 1990 eingegangen
sind, vom Bundesgesundheitsamt in sichere Ver-
wahrung zu nehmen und zu erhalten. Dies ist
notwendig, weil auf Grund technischer Randbedin-
gungen und anderer Umsténde in der Vergangen-
heit jeweils verschiedene Teile der Originalmel-
dungen auf elektronische Datentréager tibernom-
men wurden.

Davon betroffen sind Angaben zur Anamnese (Be-
rufsanamnese einschlieBlich Art, Zeitpunkt und
Dauer stattgefundener Exposition, Raucher- und
Familienanamnese sowie bei Frauen die Zahl der
Geburten), Diagnose und Therapie (Symptome,
Diagnosesicherung, Art der durchgefiihrten Thera-
pie) sowie Angaben zur Identifikation des Patien-
ten (Name, Geburtsname, Stadtbezirk, Ortsteil).

Das Vorhandensein dieser Angaben ist fiir spétere
tiefergehende wissenschaftliche Analysen sehr
wichtig. Dies gilt vor allem fiir Untersuchungen zur
Krebsgefdhrdung am Arbeitsplatz, zum Zusam-
menhang zwischen Krebs und Umwelt, insbeson-
dere im Wohnbereich, sowie zur Fritherkennung,
Diagnostik und Therapie.

Eine andere Moglichkeit zur Erhaltung dieser
Daten als die Aufbewahrung der schriftlichen Mel-
dungen gibt es derzeit nicht. Der Riickgriff auf die
Originalkrankenakten bei den Polikliniken ist im

Gegensatz zu den Verhéltnissen in den alten Bun-

desldndern in vielen Féllen nicht méglich. Im Zuge
der Auflésung dieser Einrichtungen wurden die
Unterlagen teilweise vernichtet oder sind z.T.
nicht mehr auffindbar; teilweise wurden sie von
Arzten, die sich niederlassen wollten, in die eigene
Praxis mitgenommen.

Auch eine nach Identitdtsdaten und epidemiologi-
schen Daten getrennte automatisierte Speicherung
mit anschlieBender Vernichtung der schriftlichen
-Unterlagen ist auf Grund des immensen zeitlichen
und personellen Aufwandes unter der Geltung des
Krebsregister-Sicherungsgesetzes nicht zu leisten.
Ferner konnten die schriftlichen Unterlagen fir
mogliche Schadensersatzprozesse der Betroffenen
spéater benétigt werden.

Die endgiiltige Regelung liber den Verbleib und
die weitere Nutzung der elektronisch gespeicher-
ten Dateien sowie der schriftlichen Unterlagen aus
Meldungen vor 1990 soll kiinftig im Rahmen eines
neuen Gesetzes erfolgen.

Im Rahmen der Speicherung der Daten darf das
Ordnungsmerkmal den Identitédtsdaten und epide-
miologischen Daten zugespeichert werden, damit
eine Fortfithrung und ggf. ein Abgleich der vorhan-
denen Daten mit neuen Meldungen méoglich wird.
Das Ordnungsmerkmal besteht aus dem Geburts-
datum und einer aus Vor- und Familiennamen
abgeleiteten vierstelligen Zahl. Es darf keine Wie-
derherstellung des Namens ermdglichen. Die Per-
sonenkennzahl (PKZ) der ehemaligen Deutschen
Demokratischen Republik darf den Daten nicht
zugespeichert werden.

Arzte und Zahnérzte im Beitrittsgebiet sind berech-
tigt, nach Inkrafttreten dieses Gesetzes Meldungen
an das Register zu geben, wenn die Einwilligung
des Patienten vorliegt. Dieser kann seine Einwilli-
gung jederzeit widerrufen. Die Meldung hat auf
einem einheitlichen Formblatt zu erfolgen, so daB
eine effektive und einheitliche Bearbeitung ge-
wihrleistet ist. Die Landesgesetzgeber konnen die
Voraussetzungen und Verfahren fiir die Meldun-
gen ab Inkrafttreten dieses Gesetzes bestimmen.
Thnen wird somit ein eigener Gestaltungsspielraum
zugestanden.

Die epidemiologischen Daten diirfen nach ihrer
Trennung von den Identititsdaten fir Gesund-
heits- und umweltpolitische MaBnahmen oder fiir
wissenschaftliche Forschungszwecke, die von be-
sonderer Bedeutung fiir die Krebsbekdmpfung
sind, verarbeitet und genutzt werden. Mit dieser
Erlaubnis wird dem Bedarf an epidemiologischer
Forschung bereits wédhrend der Laufzeit dieses
Gesetzes weitgehend Rechnung getragen.

Die Zustdndigkeit fiir den Vollzug des Krebsregi-
ster-Sicherungsgesetzes liegt nach Artikel 83f. GG
bei den neuen Bundesléandern einschlieBlich Ber-
lin. Da von den betroffenen Léndern gegenwértig
keine Moglichkeit gesehen wird, kurzfristig eine
eigene Organisation zu schaffen, die dieses leisten
kénnte, soll das Bundesgesundheitsamt die Auf-
gabe nach dem Gesetz als Organ der Lander
wahmehmen. Dies entspricht auch verwaltungs-
dkonomischen Uberlegungen. Auf Grund einer
vertieften Diskussion im Rahmen der Schaffung
einer unbefristeten gesetzlichen Regelung kénnte
sich ergeben, daB die Krebsregistrierung fur die
neuen Bundesldnder einschlieBlich des Ostteils
von Berlin nicht gemeinsam weitergeftihrt werden
soll. In diesem Fall miifite eine gerade erst geschaf-
fene gemeinsame Einrichtung der Lander wieder
aufgelost werden.

Die voriibergehende Wahmehmung der Krebs-
registrierung durch das Bundesgesundheitsamt als
Organ der Lénder schafft den nétigen Raum fir
Entscheidungen, wie der Aufgabenvollzug im Rah-
men einer spateren gesetzlichen Regelung gesche-
hen soll.

Das Institut der sogenannten Organleihe ist
dadurch gekennzeichnet, dafi das Organ eines
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Rechtstrdgers ermaéchtigt und beauftragt wird,
einen Aufgabenbereich eines anderen Rechtstra-
gers wahrzunehmen. Das entliehene Organ wird
als Organ des Entleihers tatig, dessen Weisungen
es unterworfen ist und dem die von diesem Organ
getroffenen MaBnahmen und Entscheidungen
zugerechnet werden.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts (BVerfGE 83, 1£f.) bedarf es fir die Zulés-
sigkeit einer Organleihe eines besonderen sach-
lichen Grundes. Die Heranziehung an sich unzu-
stdndiger Verwaltungseinrichtungen komme nur
hinsichtlich einer engumgrenzten Verwaltungs-
materie in Betracht. Diese Voraussetzungen liegen
hier in sowohl zeitlicher als auch aufgabenmaBiger
Hinsicht vor. '

5. Die Gesetzgebungszusténdigkeit fiir das Krebs-
registersicherungsgesetz ergibt sich aus der Natur
der Sache. Es geht um die vorldufige Sicherung und
ibergangsweise Fortfliihrung des aus der ehemali-
gen DDR stammenden ,Nationalen Krebsregi-
sters”. Dieses Gesetz ist erforderlich als Folge des
Beitritts der DDR. Fir die damit zwangsldu-
fig verbundenen, unaufschiebbaren gesetzgebe-
rischen Aufgaben ergibt sich eine aus der Natur
der Sache folgende Gesetzgebungskompetenz
(BVerfGE 84, 133 [148]). Die Regelung kann fiir das
bislang zentral gefiihrte Register nur einheitlich
durch den Bund erfolgen. Die neuen Lander und
Berlin haben den Bund gebeten, fiir eine Uber-
gangszeit ein Gesetz zu erlassen, um eine Siche-
rung und Entflechtung der Daten zu ermég-
lichen.

B. Besonderer Teil
Zu § 1
Zu Absatz 1

Vorrangiger Zweck des Gesetzesist die Sicherung der
Daten des ,Nationalen Krebsregisters” der ehemali-
gen Deutschen Demokratischen Republik und dieses
Register der Linder gemeinsam bis zum 31. Dezem-
ber 1994 fortzufiihren. Danach soll eine einheitliche
Regelung iiber die Krebsregistrierung erfolgen.

Zu Absatz 2

Nur der im Krebsregister tatsdchlich vorhandene
Bestand an personenbezogenen Daten, Schriftstiicken
usw. wird von den Vorschriften dieses Gesetzes erfaft.
Fir Unterlagen der Krebsregistrierung, die sich im
Besitz von Polikliniken oder anderen Einrichtungen
oder Personen befinden, sind diese nach MaBgabe der
fiir sie geltenden Vorschriften verantwortlich.

Zu Absatz 3

Die Formulierung orientiert sich am Bundesdaten-
schutzgesetz (vgl. § 2 Abs. 4). Danach (§ 3 Abs. 5
BDSG) bedeutet Verarbeiten das Speichern, Veran-

dern, Ubermitteln und Léschen personenbezogener
Daten. Das Nutzen ist jedes Verwenden personenbe-
zogener Daten, soweit es sich nicht um eine Verarbei-
tung handelt (§ 3 Abs. 6 BDSG).

Zu § 2

Diese Begriffsbestimmungen sind von entscheidender
Bedeutung fiir die spdtere Art der Speicherung
(8 3).

Zu Absatz 2

Zu den epidemiologischen Daten gehoért auch der
Wohnort, der Monat und das Jahr der Geburt, nicht
jedoch die genaue Anschrift.

Zu Absatz 3

Das Ordnungsmerkmal darf keine Wiederherstellung
des Namens erméglichen.

Zu Absatz 4

Bei dieser Vorschrift handelt es sich um eine dynami-
sche Verweisung auf das Bundesdatenschutzgesetz.

Zu § 3

Diese Vorschrift stellt die Erméachtigung zur automa-
tisierten Speicherung durch das Bundesgesundheits-
amt dar.

Zu Absatz 1

Dieser Absatz regelt, welche Art der Daten automati-
siert gespeichert werden diirfen. Die Begriffe Identi-
tétsdaten, Epidemiologische Daten und Ordnungs-
merkmal werden in § 2 definiert. Dariiber hinausge-
hende Angaben diirfen auf elektronische Datentrager
nicht iibernommen werden.

Zu Absatz 2

Satz 2 sieht vor, daB das bisherige Ordnungsmerkmal,
mit dem die einzelnen Meldungen versehen sind, in
die neuen Dateien libernommen wird. Dadurch ist
gewahrleistet, daB diese spater ggf. wieder zusam-
mengefiihrt werden kénnen, soweit die Zusammen-
fiihrung, etwa im Rahmen eines Bundes-Krebsregi-
stergesetzes, unter bestimmten Voraussetzungen
zulassig sein sollte. Ferner ermoglicht es den Riickgriff
auf die Identitdtsdaten fiir die Fortschreibung des
Registers, es darf aber keine Wiederherstellung des
Namens erméglichen. Da das Ordnungsmerkmal eine
hohe sog. Trennschérfe besitzt, wird sichergestellt,
daB das Ordnungsmerkmal nur fiir die Zuordnung der
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jeweiligen Identitdtsdaten zu den epidemiologischen
Daten verwandt wird. Eine unbefugte Speicherung,
Veranderung oder Ubermittlung des Ordnungsmerk-
mals ist strafbewehrt (vgl. § 12 Abs. 1).

Zu Absatz 3

Satz 1 definjert den Verwendungszweck der Identi-
titsdaten und untersagt im iibrigen die Zusammen-
fihrung der Identitdtsdaten mit anderen Daten auBer
zum Zwecke der Fortschreibung. Diese Vorschrift ist
strafbewehrt (§ 12 Abs. 1 Nr. 2).

Zu §4

Die Meldungen bis zum 1. Januar 1990 liegen gro8-
tenteils nur schriftlich vor, nur wenige sind bereits
gespeichert.

Zu Absatz 1

Satz 1 stellt fiir automatisiert gespeicherte Daten aus
Meldungen, die vor dem 1. Januar 1990 eingegangen
sind, zum Schutze der personenbezogenen Daten der
erfaften Patienten eine nach Identititsdaten sowie
epidemiologische Daten getrennte Speicherung und
Verwaltung auf gesonderten Datentrdgern sicher.

Zu Absatz 2

Die in Schriftform vorliegenden Daten sollen nur
gesperrt, nicht aber vernichtet werden, da sie fiir die
Betroffenen z. T. die einzige schriftliche Unterlage fiir
die Geltendmachung von Rechten darstellen (z. B.
Anerkennung einer Berufskrankheit). Die endgiiltige
Regelung iiber den Verbleib und die weitere Nutzung
der schriftlichen Unterlagen soll im Rahmen eines
spédteren Gesetzes erfolgen.

Zu§sb

Auch heute noch gehen Meldungen aus den vergan-
genen Jahren, die nach den alten Verfahrensregelun-
gen erhoben wurden, ein. Es muB daher eine Grenze
gezogen werden, ab wann die eingehenden Meldun-
gen gleich nach Identitdtsdaten und epidemiologi-
schen Daten zu trennen sind. Das Datum 1. Januar
1990 erscheint angemessen.

Zu Absatz 1

Satz 1 sieht vor, daB alle Meldungen seit dem 1. Ja-
nuar 1990 getrennt auf gesonderten Trdgern nach
Identitdtsdaten und epidemiologischen Daten zu spei-
chern sind. Entsprechend § 3 Abs. 1 darf das Ord-
nungsmerkmal jeweils zugespeichert werden. Die
schriftlichen Unterlagen sind sodann zu vernichten
(§ 7 Buchstabe a). Satz 2 erlaubt einen Abgleich der
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neuerfafiten Daten mit den bereits elektronisch erfaB-
ten Meldungen.

Zu Absatz 2

Soweit das Ordnungsmerkmal fiir die Fortschreibung
des Registers nicht ausreicht, erlaubt Absatz 2, im
Einzelfall auch die Identitdtsdaten zu diesem Zweck
heranzuziehen. Solche Einzelfdlle kénnen dann auf-
treten, wenn eine neu einzuarbeitende Meldung das
gleiche Ordnungsmerkmal ergibt, die angegebene
Diagnose (Tumorlokalisation) aber abweichend oder
unplausibel ist. In solchen Féllen ist nur durch Heran-
ziehen der Identitdtsdaten zu klaren, ob es sich
tatsdchlich um den gleichen Patienten handelt, der
ggf. an einem Zweittumor erkrankt ist, oder ob sich
hier aufgrund der Herstellungsart des Ordnungs-
merkmals (Geburtsdatum und aus Vor- und Familien-
namen abgeleitete Zahl) zuféllig die gleiche Ziffern-
folge fir verschiedene Patienten ergeben hat.

Entsprechend § 3 Abs. 1 darf das Ordnungsmerkmal
jeweils zugespeichert werden. Soweit sich bei dem
Abgleich ergibt, daB es sich um eine Folgemeldung
handelt, die die Daten iiber einen bereits gemeldeten
Patienten ergdnzt, diirfen beide Datensitze zusam-
mengefihrt werden, um das Krebsregister zu aktuali-
sieren, )

Zu § b

Diese Vorschrift soll eine Fortfiihrung des Krebsregi-
sters der ehemaligen Deutschen Demokratischen
Republik fiir die Zeit der Geltung des Krebsregister-
sicherungsgesetzes auf eine gesetzliche Grundlage
stellen. Sie ist erforderlich, um die Meldebereitschaft
der Arzte und Zahnérzte im Hinblick auf ein spdteres
Krebsregistergesetz aufrechtzuerhalten.

Erfahrungen aus den alten Bundesldndern haben
gezeigt, daB es auBerordentlich schwierig ist, die
Betroffenen nach einer Unterbrechung fiir eine Fort-
setzung der Meldungen zu gewinnen. Der entschei-
dende Grund fiir eine Fortfiilhrung der Meldungen
besteht jedoch darin, daB moglichst versucht werden
muB, kontinuierlich vollstindige epidemiologische
Daten zu erhalten, um aussagefihige Datensétze fiir
die Forschung zu gewinnen.

Zu Absatz 1

Die Meldungen sind, soweit durch Landesgesetz
nichts anderes bestimmt ist (vgl. Absatz 5), dem Bun-
desgesundheitsamt direkt zuzuleiten.

Entsprechend dem Einzugsbereich des ,Nationalen
Krebsregisters* der ehemaligen Deutschen Demokra-
tischen Republik sollen nur Personen mit gewéhnli-
chem Aufenthalt im Beitrittsgebiet an das Krebsregi-
ster gemeldet werden. Damit sind auch Meldungen
von Arzten/Zahnérzten aus dem fritheren Gebiet der
Bundesrepublik Deutschland fiar Patienten mit
gewodhnlichem Aufenthalt in den neuen Lindern
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moglich, aber kaum von praktischer Bedeutung. Der
Begriff ,gewohnlicher Aufenthalt” wird auch in ande-
ren Gesetzen verwendet (z. B. § 15 VWVIG, Artikel 19
Abs. 3 EGBGB, § 13 Abs. 1 PStG, § 640a Abs. 1 ZPO).
Den gewohnlichen Aufenthalt hat eine Person an dem
Ort, an dem sie sich unter Umstdnden aufhdlt, die auf
die Absicht schlieBen lassen, daB sie an diesem Ort
nicht nur voriibergehend verweilt, d. h. voraussicht-
lich mindestens 6 Monate. Eine Beschrankung der
Meldungen auf diesen Personenkreis ist sachgerecht,
weil der Zweck dieser Meldungen darin besteht, das
Krebsregister der ehemaligen Deutschen Demokrati-
schen Republik als gemeinsames Register der neuen
Bundesldnder und Berlin fortzufiihren.

Zu Absatz 2

Meldungen von Patienten an das Bundesgesundheits-
amt nach Inkrafttreten des Gesetzes sind nur zuléssig,
soweit eine Einwilligung des Patienten bzw. im Falle
seines Todes seines néachsten Angehoérigen hierzu
vorliegt. Satz 2 regelt die Reihenfolge der nédchsten
Angehorigen, die der Meldung eines bereits verstor-
benen Patienten zustimmen miissen. Es muBl immer
derjenige Angehorige, der dem Patienten nach der
Aufzdhlung am ndchsten steht, zustimmen. Die Ein-
willigung ist jederzeit widerrufbar.

Zu Absaitz 3

Mit Satz 1 wird der Vorschrift des § 4 Abs. 2 Satz 1
BDSG entsprochen. Satz 2 entspricht hinsichtlich der
Form der Einwilligung § 4 Abs. 2 Satz 2 BDSG. Esliegt
hier in der Verantwortung des meldenden Arztes oder
Zahnarztes zu entscheiden, ob aufgrund der besonde-
ren Umstédnde des Einzelfalles ein Abweichen von der
Schriftform angezeigt ist. Dies kann insbesondere
dann der Fall sein, wenn gerade mit der Schriftlichkeit
der Einwilligung fiir den Patienten Belastungen ver-
bunden sind. In diesem Fall ist die Einwilligung vom
Meldenden zu dokumentieren. Dabei sind auch die
Griinde fiir die Abweichung von der Schriftform
anzugeben. Satz 3 ist durch ein BuBgeld bewehrt (vgl.
§ 13 Abs. 1).

Zu Absatz 4

Diese Vorschrift soll eine effektive Arbeit des Regi-
sters gewahrleisten.

Zu Absaiz 5

Im Rahmen dieses Absatzes wird Riicksicht auf die
jeweilige besondere Situation in den neuen Bundes-
lindern genommen, und es wird ihnen ein eigener
Regelungsbereich zugestanden. Dieser umfat zum
einen das Verfahren der Meldung an das Register —
es wire ein dezentralisiertes Meldeverfahren mog-
lich. Zum anderen kénnte die im Absatz 2 vorgese-
hene Einwilligungslésung anders geregelt werden.
Die Lander kénnen diesen Meldemodus auch mate-

riell anders regeln, d.h. durch ein Landesgesetz
ersetzen. Dies kann zur Folge haben, daBl eine Mel-
dung unabhéngig von der Einwilligung des Patienten
oder seiner Angehorigen moglich ist. Eine Abwei-
chung von Absatz 4 (einheitlicher Meldebogen) ist
hingegen nicht moglich.

Zu §7

Léschen ist nach § 3 Abs. 5 Nr. 5 BDSG das Unkennt-
lichmachen gespeicherter personenbezogener Daten.
Die Vernichtung betrifft dariiber hinausgehende
Félle, bei denen z.B. der Datentrdger oder auch
schriftliche Unterlagen zerstért werden.

Die Vorschrift soll sicherstellen, daB die Identitatsda-
ten von den epidemiologischen Daten getrennt blei-
ben, da diese Daten sowohl im Rahmen der alten
automatisierten Speicherung des ,Nationalen Krebs-
registers” als auch der schriftlichen Meldeunterlagen
und der Formbldtter (§ 6 Abs. 4) zusammengefaBit
sind. § 7 ist die Konsequenz des tragenden Prinzips
dieses Gesetzes, daB die Identitdtsdaten von den
epidemiologischen Daten getrennt werden und nur im
Rahmen der gesetzlichen Ausnahmen (§ 3 Abs. 3; § 5)
zusammengefiihrt werden diirfen.

Zu § 8
Zu Absatz 1

Die Moglichkeit der Verarbeitung und Nutzung der
epidemiologischen Daten (zur Legaldefinition vgl. § 2
Abs. 2) muB im gesundheits- und umweltpolitischen
Interesse gesichert sein. Die Vorschrift erlaubt daher
die Verarbeitung und Nutzung dieser Daten durch das
Bundesgesundheitsamt, soweit dies fiir gesundheits-
oder umweltpolitische MaBnahmen oder wissen-
schaftliche Forschungsvorhaben von besonderer ge-
sundheits- oder umweltpolitischer Bedeutung erfor-
derlich ist. Dabei erfait die Verarbeitung nach der
Definition im § 3 Abs. 5 Nr. 3 BDSG insbesondere
auch die Ubermittlung der Daten an Dritte.

Da nach § 2 Abs. 2 Buchstabe r der Wohnort zu den
epidemiologischen Daten z&hlt und eine Reidentifi-
zierung eines Betroffenen insbesondere in kleineren
Gemeinden maglich sein konnte, sind die Daten vor
der Ubermittlung zu anonymisieren. Anonymisieren
ist gemdl § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 7 BDSG das Verdndern
personenbezogener Daten derart, daB die Einzelan-
gaben tiber personliche oder sachliche Verhdltnisse
nicht mehr oder nur mit einem unverhéltnisméBig
groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft
einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen
Person zugeordnet werden kénnen. Diese Anonymi-
sierung soll das Recht der Betroffenen auf informatio-
nelle Selbstbestimmung sicherstellen.

Nach der Legaldefinition in § 2 Abs. 2 gehort das
Ordnungsmerkmal nicht zu den epidemiologischen
Daten. Seine Weitergabe an Dritte ist daher von § 8
nicht gedeckt. § 8 Abs. 1 ist strafbewehrt (vgl. § 12
Abs. 1 Nr. 3). Uber den Antrag auf Herausgabe von
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Daten entscheidet letztlich die Fachaufsicht (hierzu
vgl. § 9).

Mit der Erlaubnis, diese Angaben zu nutzen, wird dem
Bedarf an epidemiologischer Forschung bereits wéh-
rend der Laufzeit des Sicherungsgesetzes weitgehend
Rechnung getragen. Auch wenn keine einzelfallbezo-
gene Zusammenfiihrung mit anderen Daten méglich
ist, kénnen doch alle die Untersuchungen vorgenom-
men werden, fiir die die Kenntnis von Personen mit
einer definierten Krebslokalisation, mit einem be-
stimmten Wohnsitz, besonders interessierender Ge-
biets- oder Diagnosejahrgédnge etc. nétig ist. Es sind
demnach z. B. Kohortenstudien im Arbeitsplatz- und
Umweltbereich méglich, allerdings erst dann, wenn
die interessierenden Datensdtze gemdB § 3 Abs. 2
getrennt sind. Von daher ist wéhrend der Laufzeit
dieses Gesetzes selbst fiir diese Forschungsmoéglich-
keiten nur mit einer Uberschaubaren Inanspruch-
nahme zu rechnen.

Zu Absatz 2

Im Absatz 2 wird die Weitergabe an Dritte und die
Reidentifizierung des Patienten verboten. Dieses Ver-
bot ist strafbewehrt (vgl. § 12 Abs. 1 Nr. 4).

Zu §9

§ 9 sieht vor, daB das Gesetz vom Bundesgesundheits-
amt als Organ der neuen Bundeslédnder einschlieBlich
Berlin durchgefiihrt wird. Mit der Benennung des
Bundesgesundheitsamtes werden sowohl sachliche
als auch geographische Kriterien berticksichtigt. § 9
beriihrt nicht § 2d des Gesetzes tiber die Errichtung
eines Bundesgesundheitsamtes, da dieses Gesetz
keine Rechtsgrundlage fiir eine Statistik fiir Bundes-
zwecke ist.

Zu § 10

Dieses Gesetz stellt lex specialis zu anderen Gesetzen
(z. B. BDSG) dar, mit Ausnahme der Regelungen iiber
die Begriffsbestimmungen (insbesondere § 3), den
Schadensersatz (§§ 7£.), die Auskunft an den Betroffe-
nen (§ 19), dasRecht des Betroffenen auf Berichtigung
(§ 20) und iiber die Datenschutzkontrolle (§§ 24f.) des
Bundesdatenschutzgesetzes. Auf Grund der Kiirze der
Geltungszeit dieses Gesetzes und wegen der Siche-
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rungsfunktion ist auf eine Regelung des Rechtes des
Betroffenen auf Loschung verzichtet worden.

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

Zu § 11
Zu Absatz 1

Bei den beziiglich der Sicherung und Fortfiihrung des
Krebsregisters der ehemaligen DDR beim Bundesge-
sundheitsamt anfallenden Verwaltungskosten steht
es im Ermessen des Bundes, ob er einen Teil der
angefallenen Kosten, die insgesamt die Lander zu
tragen haben, selbst iibernehmen will. In § 11 wird
deutlich gemacht, daB es sich nicht um die Mitfinan-
zierung einer im Zustdndigkeitsbereich der Lander
liegenden Aufgabe handelt, sondern der Bund ledig-
lich auf die volle Riickerstattung seiner Verwaltungs-
kosten verzichtet.

Zu Absatz 2

Da die Laufzeit des Gesetzes zwei Jahre betragt, wird
es sich fiir den Bund um ein Ausgabenvolumen von
max. 2 Mio. DM handeln. Die Wirtschaft wird keine
zusdtzlichen Belastungen erfahren. Insoweit sind
auch keine preislichen Auswirkungen infolge der
vorgesehenen MaBnahmen zu erwarten.

Zu §§ 12, 13

Die Vorschriften enthalten, angelehnt an §§ 43, 44
BDSG, die erforderlichen Straf- und BuBgeldvor-
schriften.

Zu § 14

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten und AuBerkraft-
treten des Gesetzes. Unter Berilicksichtigung der
beabsichtigten Schaffung eines allgemeinen und
unbefristeten Gesetzes ist die Befristung bis zum
31. Dezember 1994 angemessen.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 645. Sitzung am 10. Juli
1992 gemé&B Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie folgt Stellung
zu nehmen:

1. Zu § 1 Abs. 2

In § 1 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

(2) Dieses Gesetz gilt fiir personenbezogene
Daten, die in Meldeunterlagen, Akten und
Dateien des ehemaligen ,Nationalen Krebsregi-
sters” enthalten sind oder bis zum 31. Dezember
1994 zum Register der Lander gemeldet wer-
den.’'

Begrindung

Redaktionelle Anderung zur Angleichung an die
Begriffsbestimmungen des Bundesdatenschutz-
gesetzes (BDSG), die nach § 10 Satz 2 des Gesetz-
entwurfs Anwendung finden. Die Begriffe ,Da-
tei* und ,Akte” sind in § 3 Abs. 2 und 3 BDSG
definiert und umfassen die in Absatz 2 angefiihr-
ten weiteren Unterlagen.

2. Zu § 2 Abs. 4
In § 2 ist Absatz 4 zu streichen.

Begrindung

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

3. Zu §4 Abs. 1 und § 5 Abs. 1

In§4 Abs. 1 und in § 5 Abs. 1 Satz 1 ist jeweils das
Wort ,Tragern” durch das Wort ,Datentragern”
zu ersetzen.

Begriindung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Im Bereich der Informationsverarbeitung wird
grundsétzlich der Begriff ,Datentrédger” verwen-
det, siehe auch § 3 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 BDSG.

4. Zu § 4 Abs. 2

In § 4 Abs. 2 sind die Worte ,im Auftrag“ durch die
Worte ,mit Einwilligung” zu ersetzen.

Anlage 2

Begrindung

Es liegt kein Auftrag, insbesondere auch keine
Auftragsdatenverarbeitung im Sinne des § 11
BDSG vor. Wegen der besonderen Sensibilitét der
Daten erscheint es geboten, die Nutzung gesperr-
ter Daten von der Einwilligung des Patienten
abhéngig zu machen.

. Zu § 4 Abs. 2

In § 4 Abs. 2 sind folgende Sétze anzufiigen:

«Dies gilt nicht fir die vor dem 1. Januar 1990
gemeldeten Todesdaten iber den Patienten nach
§ 2 Abs. 2 Buchstaben p und q. Diese diirfen den
automatisiert gespeicherten epidemiologischen
Daten zugespeichert werden."”

Begriindung

In der Vergangenheit konnten wegen der unzurei-
chenden ré&umlichen Ausstattung des Krebs-
registers (insbesondere mit Archivrdumen) nicht
alle Folgemeldungen ordnungsgeméfl in die
Archivwénde eingeordnet werden. Beim Wieder-
aufbau des Krebsregister-Archivs nach dem Umzug
in die Rdumlichkeiten des Bundesgesundheitsam-
tes konnte bei einer gréfieren Menge dieser Melde-
unterlagen nicht eindeutig festgestellt werden, ob
die darin enthaltenen Informationen den bereits zu
diesem Krebsfall automatisiert gespeicherten Da-
ten zugespeichert wurden. Bei diesen Informatio-
nen handelt es sich um Angaben zu Sekundérthe-
rapien und Kurbehandlungen sowie um Todesin-
formationen. Die Informationen zum Tod des
Patienten sind jedoch fiir die Qualité&t des Register-
Datenbestandes von auBerordentlicher Bedeutung.
Sie spielen eine grofe Rolle fiir die Fortschreibung
des Registers. Insbesondere bei der Berechnung
von Uberlebensraten, welche fiir die globale Ein-
schitzung der Fortschritte in der Tumortherapie
benétigt werden, sind diese Informationen unent-
behrlich. Aus diesem Grunde sollte die oben vorge-
schlagene Anderung in das Gesetz aufgenommen
werden.

. Zu § 8 Abs. 1

In § 8 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

»(1) Nach ihrer Trennung von den Identitdtsda-
ten diirfen die epidemiologischen Daten nach § 2
Abs. 2 fir gesundheits- und umweltpolitische
MaBnahmen oder fiir wissenschaftliche For-
schungsvorhaben, die von besonderer Bedeutung
fur die Krebsbekdmpfung sind, verarbeitet und
genutzt werden. Vor der Weitergabe an andere

13
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Teilstellen der das Register fiihrenden Stelle und
vor der Ubermittlung sind die Daten zu anonymi-
sieren.”

Begriindung

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung zu § 8
Abs. 1 sieht vor, daB die epidemiologischen Daten
nach § 2 Abs. 2 nicht nur vor einer Ubermittlung
anonymisiert werden, sondern auch vor jeglicher
sonstiger Verarbeitung oder Nutzung innerhalb
der registerfiihrenden Teilstelle des Bundesge-
sundheitsamtes fiir die in § 8 Abs. 1 angegebenen
Zwecke. Danach Absatz 2 Satz 1 der Begriindung
zu § 8 Abs. 1 jedoch nur eine Anonymisierung vor
einer Ubermittlung beabsichtigt war und wohl
bezweifelt werden darf, daB vor einer sonstigen
Verarbeitung oder Nutzung innerhalb der das
Krebsregister fiihrenden Teilstelle des Bundesge-
sundheitsamtes eine solche Anonymisierung
durchgefiihrt werden soll oder auch aus Kapazi-
tdtsgrinden tiberhaupt durchgefiihrit werden
konnte, wird § 8 Abs. 1 in der Fassung des
Gesetzentwurfes der Bundesregierung sowohl
nicht vollzogen werden. Konsequent erscheint es
daher, eine Anonymisierung nur fiir die Falle
vorzuschreiben, in denen die epidemiologischen
Daten innerhalb des Bundesgesundheitsamtes an
eine andere als die das Register fiihrende Teil-
stelle weitergegeben oder an Dritte Gbermittelt
werden. Der Antrag iibernimmt § 8 Abs. 1 in der
Fassung des Referentenentwurfs vom 9. April
1992 und figt mit einer Ergédnzung den Vorschlag
des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz an,
den dieser in der Beratung vom 28. April 1992
eingebracht hat.

. Zu § 8 Abs. 1a — neu —, § 3 Abs. 3, § 12

Abs. 1

In § 8 istnach Absatz 1 folgender neuer Absatz 1a
einzufiigen: )

«(1a). Fiir Zwecke eines bestimmten wissen-
schaftlichen Forschungsvorhabens, das von be-
sonderer Bedeutung fiir die Krebsbekdmpfung ist,
diirfen epidemiologische Daten mit Identitdtsda-
ten durch die das Register fiihrende Stelle vor-
ubergehend zusammengefiihrt werden, um zu-
sdtzliche fiir das Forschungsvorhaben erforderli-
che Daten zu erheben. Die Verarbeitung und
Nutzung dieser Daten ist nach Einwilligung des
meldenden oder des zur Zeit behandelnden Arz-
tes oder Zahnarztes, der die. Einwilligung des
Betroffenen einholt, zuldssig. Fir die Einwilli-
gung gilt § 6 Abs. 2 und 3 dieses Gesetzes
entsprechend.* .

Als Fdlge ist

a) in § 3 Abs. 3 der Satz 2 wie folgt zu fassen:
«$ 5 sowie § 8 Abs. 1a bleiben unberuhrt.”,

b) § 12 Abs. 1 wie folgt zu dndern:

aa) in Nummer 3 ist das Wort ,oder” durch
einen Beistrich zu ersetzen und

bb) nach Nummer 3 folgende neue Num-
mer 3a einzufiligen:

«3a. entgegen § 8 Abs. 1a Satz 2 zusatzli-
che Daten ohne Einwilligung des Betroffe-
nen und des meldenden oder des zur Zeit
behandelnden Arztes oder Zahnarztes
erhebt, verarbeitet oder nutzt oder”.

Begrindung

§ 8 Abs. 1a — neu — sieht vor, daB fiir Zwecke
eines bestimmten wissenschaftlichen For-
schungsvorhabens, das von besonderer Bedeu-
tung fiir die Krebsbek@mpfung ist, epidemiologi-
sche Daten mit Identitatsdaten durch die das
Register fiihrende Stelle voriibergehend zusam-
mengefiihrt werden diirfen, um zusétzliche fir
dieses Forschungsvorhaben erforderliche Daten
zu erheben. Grundsatzlich ist die Verarbeitung
und Nutzung dieser Daten nur nach Einwilligung
des meldenden Arztes oder Zahnarztes, der die
Einwilligung des Betroffenen einholt, zuldssig.

AuBlerdem sollte ermdglicht werden, daB eine
Einwilligung beim Betroffenen durch den zur Zeit
behandelnden Arzt (oder Zahnarzt) eingeholt
wird. ,

. Zu § 8 Abs. 2

In § 8 Abs. 2 Satz 1 ist das Wort ,sonst” zu
streichen. :

Begrindung

Redaktionelle Anderung zur Angleichung an die

- Begriffsbestimmung des ,Nutzens” nach § 3

Abs. 6 BDSG.

. Zu § 10

In § 10 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

»Das Bundesdatenschutzgesetz findet mit Aus-
nahme der Vorschriften tiber die Begriffsbestim-
mungen, den Schadensersatz, die Auskunft an
den Betroffenen und das Recht des Betroffenen
auf Berichtigung keine Anwendung.”

Begrindung

Durch die Neufassung des Satzes 2 wird das
Bundesgesundheitsamt, soweit es nach § 9 als
Organ der Lander tétig wird, der Datenschutzkon-
trolle durch den Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz entzogen. Nachdem im Beitrittsge-
biet Landesbeauftragte fiir den Datenschutz
bestellt sind oder in Kiirze bestellt werden,
besteht fiir eine der Anlage 1 Kapitel II Sachge-
biet C Abschnitt III Nr. 3 Buchstabe a zum
Einigungsvertrag entsprechende Zusténdigkeits-
regelung fir den Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz kein Raum. Die genannte Regelung
liefe im {ibrigen zum 31. Dezember 1991 aus.
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Ohne ausdriickliche staatsvertragliche Regelung
unterliegt das Bundesgesundheitsamt, soweit es
als Organ der Lander tédtig wird, aufgrund seines
Sitzes in Berlin der Kontrolle des Berliner Daten-
schutzbeauftragten. Dieser kann sich bei der
Wahrnehmung der Kontrolle der Amtshilfe des
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz bedie-
nen. Dann verbleibt es faktisch bei einer aus-
schlieBlichen Kontrolle des Bundesgesundheits-
amtes durch den Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz.

Zu § 12

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren zu priifen, inwieweit dem § 12
Abs. 1 Nr. 1 entsprechende Straftatbestdnde auch

fir den unbefugten Umgang mit epidemiologi-
schen Daten getroffen werden miissen.

Begrindung

Da § 12 Abs. 1 Nr. 3 nicht nur die Verarbeitung
oder Nutzung epidemiologischer Daten in unzu-
lassiger Weise fiir die in § 8 Abs. 1 genannten
Zwecke erfassen diirfte, sondern auch die Verar-
beitung und Nutzung zu anderen als den in § 8
Abs. 1 genannten Zwecken unter Strafe stellt,
fehlt noch ein Straftatbestand, der das unbefugte
Verschaffen von epidemiologischen Daten aus
den Datensammlungen des Nationalen Krebs-
registers unter Strafandrohung stellt.

15
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu Nummer 1 — Aﬁwendungsbereich des Gesetzes

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen

Anderung zu.

Zu Nummer 2 — Begriffsbestimmungen

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen

Anderung zu.

Zu Nummer 3 — Meldungen

Die Bundesregierung stimmt den vorgeschlagenen

Anderungen zu.

Zu Nummer 4 — Nutzung der schriftlichen Daten
von vor dem 1. Januar 1990

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen

Anderung zu.

Zu Nummer 5 — Nutzung der schriftlichen Daten
von vor dem 1. Januar 1990

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen

Anderung zu.

Zu Nummer 6 — Verarbeitung und Nutzung Vder
Daten fir Forschungszwecke

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen

Anderung zu.

Zu Nummer 7 — Verarbeitung und Nutzung der

Daten fur Forschungszwecke

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens prufen.

Zu Nummer 8 — Verarbeitung und Nutzung der
Daten fiir Forschungszwecke

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen
Anderung zu.

Zu Nummer 9 — Anwendung des
Bundesdatenschutzgesetzes

Die Bundesregierung widerspricht der vorgeschlage-
nen Anderung. Diese Anderung wiirde zu erhebli-
chen Praktikabilitdtsproblemen fiithren. Es wdéren
sechs Landesbeauftragte fiir die Datenschutzkontrolle
des Gemeinsamen Krebsregisters zustandig und
nicht, wie in der Begriindung zu der vorgeschlagenen
Anderung ausgefiihrt, nur der Berliner Datenschutz-
beauftragte, da es sich bei dem Gemeinsamen Krebs-
register nicht um eine Berliner Behorde im Sinne von
§ 2 Abs. 3 Berliner Datenschutzgesetz in Verbindung
mit § 1 Abs. 1 Gesetz Uber das Verfahren der Berliner
Verwaltung handelt.

Zu Nummer 10 — Straftatbestand fir den
unbefugten Umgang mit
epidemiologischen Daten —
Prifauftrag

Die Bundesregierung hélt auch nach erneuter Prifung
einen weiteren Straftatbestand fiir den unbefugten
Umgang mit epidemiologischen Daten fiir nicht not-
wendig. Sieist der Ansicht, daBl die Regelungenin § 12
Abs. 1 Nr. 3 und 4 ausreichen.

Die GegenduBerung wird bei Bund, Landern und
Gemeinden keine zusédtzlichen Kosten entstehen las-
sen. Daher sind Auswirkungen auf Einzelpreise und
das Preisniveau nicht zu erwarten.
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