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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (15. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 12/3198 —

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und vorlaufigen Fortfithrung
der Datensammlungen des ,Nationalen Krebsregisters®

der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik
(Krebsregistersicherungsgesetz)

A. Problem

Der Gesetzentwurf verfolgt das Ziel, die auf Grund des Verwal-
tungsabkommens vom 31. Dezember 1991 in Verwahrung genom-
menen Daten des ,Nationalen Krebsregisters” der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik zu sichern und die Grund-
lage fiir eine gemeinsame Fortfithrung des Registers durch die
Lander bis zum 31. Dezember 1994 zu bilden. Insbesondere soll das
Gesetz eine Entflechtung der Daten nach datenschutzrechtlichen
Vorgaben sowie eine begrenzte Verarbeitung und Nutzung fiir
Forschungszwecke ermoglichen.

B. Lésung

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

Das Gesetz trifft abgestufte Regelungen fiir den bis 1991 eingegan-
genen Altbestand an Daten, fiir die im Zeitraum von 1990 bis zum
Inkrafttreten des Gesetzes eingegangenen Meldungen und fir die
Fortfithrung des Registers wahrend der Geltungsdauer des Geset-
zes.

Die epidemiologischen Daten diirfen nach ihrer Trennung von den
Identitdtsdaten fiir gesundheits- und umweltpolitische MafBinah-
men oder fiir wissenschaftliche Forschungszwecke, die von beson-
derer Bedeutung fir die Krebsbekdmpfung sind, verarbeitet und
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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
Fortfiilhrung des Registers, so daB Arzte und Zahnarzte berechtigt
sind, nach Einwilligung des Patienten oder seines Angehérigen,
Meldungen an das Register zu geben. Die Lander werden erméch-
tigt, durch Landesgesetz einen von diesem Gesetz abweichenden
Meldemodus festzulegen.

Das Gesetz enthdlt, angelehnt an §§ 43, 44 Bundesdatenschutz-
gesetz, die erforderlichen datenschutzrechtlichen Straf- und BuB3-
geldvorschriften.

In den AusschuBiberatungen wurden im wesentlichen die Ande--
rungsvorschldge des Bundesrates und der Fraktionen der CDU/
CSU und F.D.P. aufgegriffen, um eine konsistentere, datenschutz-
rechtliche Regelung zu finden, den Vollzug des Gesetzes zu
verbessern sowie die vorhandenen Daten unter datenschutzrecht-
lichen Vorgaben nutzbar zu machen.

Einstimmigkeit im Ausschufi bei Enthaltungen

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Nach vorlaufigen Schitzungen ist von jahrlichen Gesamtkosten in
Héhe von 2 Mio. DM auszugehen. GemaB § 11 des Gesetzes tragen
die Lander die anfallenden Kosten anteilig nach ihrer Bevolkerung.
Der Bund verzichtet auf die Erstattung seiner Verwaltungskosten,
die auf Grund der Organentleihe des Bundesgesundheitsamtes an
die Lander entstehen, bis zur Halfte, h6chstens jedoch auf einen
Betrag von 1 Mio. DM jéhrlich. Da die Laufzeit des Gesetzes auf
zwei Jahre befristet ist, werden dem Bund Kosten in Héhe von
hochstens 2 Mio. DM entstehen. Die Wirtschaft wird keine zusétz-
lichen Belastungen erfahren. Insoweit sind auch keine preislichen
Auswirkungen infolge der vorgesehenen MaBnahmen zu erwar-
ten.
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BeschluBempfehlung

Der Bﬁndestag wolle beschliefen,

1.

den Gesetzentwdrf der Bundesregierung — Drucksache
12/3198 — in der aus der anliegenden Zusammenstellung
ersichtlichen Fassung anzunehmen und

. folgender EntschlieBung zuzustimmen:

»Der Deutsche Bundestag erwartet, dafl die Bundesregierung
im Laufe des Jahres 1993 den Entwurf eines Krebsregister-
gesetzes auf der Basis der bereits geleisteten Vorarbeiten

* vorlegt.

Das vorzubereitende Gesetz, das das Krebsregistersicherungs-
gesetz abldsen soll, muB fiir das ganze Gebiet der Bundesrepu-
blik Deutschland gelten und spétestens am 1. Januar 1995 in
Kraft treten.”

Bonn, den 4. November 1992

Der AusschuB fiir Gesundheit

Dr. Dieter Thomae Horst Schmidbauer (Niirnberg)

Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Sicherung und vorlaufigen Fortfihrung
der Datensammlungen des ,Nationalen Krebsregisters” der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik (Krebsregistersicherungsgesetz)

— Drucksache 12/3198 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fiir Gesundheit (15. AusschuB)

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und
vorldufigen 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 Léndern Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Freistaat Sach-
sen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen (Lander) in
Verwahrung genommenen Daten des ,Nationalen
Krebsregisters” der ehemaligen Deutschen Demo-
kratischen Republik zu sichern,

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

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

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

Beschlisse des 15. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherung und
vorldufigen Fortfithrung 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

(§8)] unverandert

(2) Dieses Gesetz gilt fiir personenbezogene Daten,
die in Meldeunterlagen, Akten und Dateien des
ehemaligen ,Nationalen Krebsregisters” enthalten
sind oder biszum 31. Dezember 1994 zum Register der
Lander gemeldet werden.

(3) unveréndert

(4) Ziel des Krebsregisters ist es, das Entstehen, das
Auftreten und den Verlauf aller Formen von Krebs-
erkrankungen zu beobachten, Grundlage der Ge-
sundheitsplanung sowie der epidemiologischen For-
schung zu bieten sowie eine Bewertung praventiver
und kurativer MaBnahmen zu ermdéglichen.
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§2
Begriffsbestimmungen
(1) Identitdtsdaten sind
1. Name und Anschrift des Meldenden,

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

a) Familienname, Vornamen, friithere Namen,
b) Anschrift,
¢} Geburtsdatum.

(2) Epidemiologische Daten sind folgende Anga-
ben:
a) Geschlecht,
b) Monat und Jahr der Diagnosestellung,
c) AnlaB der Erfassung,
d) Diagnose des Tumors gemaB ICDO,

e) Befunde und Verfahren zur Sicherung der Dia-
gnose,

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

h) Rezidive nach Art und Umfang (lokal, regiondr,
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: Anzah! der Geburten (Lebend-, Tot-
und Fehlgeburten),

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

o) Verdachtauf durchdie Berufsausiibung verursach-
ten Krebs (Zeit, Art und Dauer verdachtiger Expo-
sitionen),

p) Sterbemonat und -jahr,

q) Todesursache einschlieBlich der klinischen oder
autoptischen Sicherung,

1) Wohnort, Monat und Jahr der Geburt.
(3) Das Ordnungsmerkmal besteht aus dem

Geburtsdatum und einer aus Vor- und Familiennamen
abgeleiteten vierstelligen Zahl.

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

Beschliisse des 15. Ausschusses

§2

Begriifsbestimmungen

(1) unverdndert

(2) unverandert

(3) unverdndert

(4) entiallt
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§3
Speicherung

(1) Automatisiert gespeichert werden dirfen
1. Identitdtsdaten,
2. epidemiologische Daten,

3. das Ordnungsmerkmal.

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

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

§4
Meldungen bis zum 1. Januar 1990

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

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

§5
Meldungen seit dem 1. Januar 1990

(1) Die vom 1. Januar 1990 bis zum . . . (einsetzen:
Datum des Inkrafitretens dieses Gesetzes) gemelde-
ten Daten werden getrennt nach Identitatsdaten und
epidemiologischen Daten auf gesonderten Trdgern
automatisiert gespeichert. Zur Fortschreibung des
Registers diirfen sie mit den bereits vorhandenen
automatisiert gespeicherten Daten abgeglichen und
zusammengefiihrt 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, dtirfen sie mit
den neuen Daten zusammengefiihrt werden.

6

Beschlusse des 15. Ausschusses

§3
Speicherung

(1) unverandert

(2) unverdndert

(3) Die Identitétsdaten durfen auBer fiir Zwecke der
Fortschreibung des Registers nicht mit anderen Daten
des Patienten zusammengefiihrt werden. Die §§ 5
und 8 Abs. 1a bleiben unbertihrt.

§4
Meldungen bis zum 1. Januar 1990

(1) Die vor dem 1. Januar 1990 gemeldeten und
automatisiert gespeicherten Daten sind auf gesonder-
ten Datentrigern in Identitdtsdaten und epidemiolo-
gische Daten zu trennen.

(2) Die in Schriftform vorliegenden Daten sind
gesperrt und diirfen nur mitschriftlicher Einwilligung
des Patienten genutzt werden. Dies gilt nicht fiir die
vor dem 1..Januar 1990 gemeldeten Todesdaten iiber
den Patienten nach § 2 Abs. 2 Buchstabe p und q.
Diese diirfen den automatisiert gespeicherten epide-
miologischen Daten zugespeichert 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 Datentra-
gern automatisiert gespeichert. Zur Fortschreibung
des Registers diirfen sie mit den bereits gespeicherten
Daten abgeglichen und zusammengefiihrt werden.

(2) unverandert
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§6

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

(1) Arzte und Zahnérzte sind berechtigt, von Patien-
ten, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung ihren
gewobhnlichen 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 Lander zu
melden.

(2) Die Meldungen dirfen nur mit Einwilligung des
Patienten oder, wenn er verstorben ist, mit Einwilli-
gung seines ndchsten Angehérigen erfolgen. Néachste
Angehorige sind in der nachstehenden Reihenfolge:

1. der Ehegatte,
2. Kinder,
3. Eiltemn,
4. Geschwister,

5. sonstige Verwandte, Verschwéagerte 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 Umsténde eine andere Form angemessen
ist. Der Arzt oder Zahnarzt hat die Einwilligung und
die Griinde fir 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 fiir die Meldungen der Angaben
nach § 2 Abs. 1 und 2 abweichend von den Absétzen 1
bis 3 bestimmt werden.

§7

Loéschung und Vernichtung

Nach getrennter automatisierter Speicherung sind
unverziiglich

a) der automatisiert gespeicherte Ausgangsbestand
der Daten nach § 4 zu l6schen,

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

Beschlisse des 15. Ausschusses

§6

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

(1) unverdndert

(2) unverdndert

(3) unverdndert

(4) Die Meldungen werden einheitlich auf Formblatt
oder elektronischem Datentrager erstattet.

(5) unveréndert

§7

unverandert
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§8
Verarbeitung und Nutzung fiir Forschungszwecke

(1) Die epidemiologischen Angaben nach § 2 Abs. 2
dirfen fiur 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 tibermittelten Daten diirfen
vom Empfédnger nur zu dem Zweck verarbeitet oder
sonst genutzt werden, zu dem sie ibermittelt worden
sind. An Dritte diirfen sie nicht weitergegeben wer-
‘den. Eine Zusammenfiihrung der iibermittelten 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 Ldndern 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 iiber die Zuldssigkeit der
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten in anderen Gesetzen vor. Das Bundes-
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

8

Beschlisse des 15. Ausschusses

§8
Verarbeitung und Nutzung fiir Forschungszwecke

(1) Nach ihrer Trennung von den Identitdtsdaten
diirfen die epidemiologischen Daten nach § 2 Abs. 2
fir gesundheits- und umweltpolitische MaBnahmen
oder fiir wissenschaftliche Forschungsvorhaben, die
von besonderer Bedeutung fiir die Krebsbekdmpfung
sind, verarbeitet und genutzt werden. Vor der Weiter-
gabe an andere Teilstellen der das Register fiihren-
den Stelle und vor der Ubermittlung sind die Daten zu
anonymisieren.

(1a) Fir Zwecke eines bestimmten wissenschaftli-
chen Forschungsvorhabens, das von besonderer
Bedeutung fiir die Krebsbekampiung ist, diirfen epi-
demiologische Daten mit Identititsdaten durch die
das Register fiihrende Stelle voriibergehend zusam-
mengefiihrt werden. Die Verarbeitung und Nutzung
dieser Daten ist nur nach Einwilligung des Patienten
oder, wenn er verstorben ist, seines nachsten Ange-
horigen zuldssig. Die Einwilligung darf nur iiber den
meldenden oder zur Zeit behandelnden Arzt oder
Zahnarzt eingeholt werden. Fiir die Einwilligung gilt
§ 6 Abs. 2 und 3 dieses Gesetzes entsprechend. Ist die
Einwilligung einen Monat nach Aufforderung an den
Arzt oder Zahnarzt nicht erteilt oder abgelehnt, so
sind die nach diesem Absatz zusammengefiihrten
Daten unverziiglich zu 16schen.

(2) Die nach Absatz 1 ibermittelten Daten diirfen
vom Empfénger nur zu dem Zweck verarbeitet oder
genutzt werden, zu dem sie iibermittelt worden sind.
An Dritte diirfen sie nicht weitergegeben werden.
Eine Zusammenfiihrung der tibermittelten Daten mit
anderen Daten des Patienten zum Zwecke der Her-
stellung eines Personenbezuges ist untersagt.

§9

unverdndert

§ 10

unverandert
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auf Auskunft ist liber einen Arzt zu stellen, der dem
Antragsteller auf Verlangen personlich Einsicht-
nahme in die Auskunft zu gewdhren 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 jéahrlich.

§12
Strafvorschriften
(1) Wer unbefugt

1. vondiesem Gesetz geschiitzte Identitatsdaten, die
nicht offenkundig sind, oder das in § 2 Abs. 3
genannte Ordnungsmerkmal

a) speichert, verdndert oder tibermittelt,

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

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

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

4. entgegen §8 Abs.2 Satz3 die ubermittelten
Daten mit anderen Daten des Patienten zusam-
menfiihrt,

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

(2) Handelt der Téter gegen Entgelt oder in der
Absicht, sich oder einen anderen zu bereichern oder
einen anderen zu schddigen, soist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

§13
BuBigeldvorschriften

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

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

Beschliusse des 15. Ausschusses

§ 11

unverandert

§12
Strafvorschriften
(1) Wer unbefugt

1. unverédndert

2. unverandert

3. entgegen §8 Abs.1 Satz 2 epidemiologische
Daten weitergibt oder iibermittelt,

3a. entgegen § 8 Abs. 1a Satz 2 die Daten ohne
Einwilligung des Patienten oder des Angehéri-
gen verarbeitet oder nutzt,

3b. entgegen § 8 Abs. 1aSatz 3 die Einwilligung nicht
iber den Arzt oder Zahnarzt einholt,

3c. entgegen § 8 Abs. 1a Satz 5 die Daten nicht oder
nicht rechtzeitig 16scht oder

4. unverdndert

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

(2) unverédndert

§13

unverandert
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§ 14
Inkrafttreten, AuBlerkrafttreten

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

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

10

Beschliisse des 15. Ausschusses

§14

unverdandert
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Bericht des Abgeordneten Horst Schmidbauer (Niirnberg)

A. Allgemeiner Teil

I. Zum Beratungsverfahren

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf in
seiner 107. Sitzung am 24. September 1992 in erster
Lesung beraten und dem AusschubB fiir Gesundheit zur
federfiihrenden Beratung und dem InnenausschuB,
dem RechtsausschuB und dem AusschuB} fir Arbeit
und Sozialordnung zur Mitberatung sowie dem Haus-
haltsausschuB geméaB § 96 GO-BT lberwiesen.

In ihren Stellungnahmen vom 4. November 1992
empfahlen der RechtsausschuBl wie auch der Aus-
schuB fir Arbeit und Sozialordnung, dem Gesetzent-
wurf zuzustimmen. Der InnenausschuBl empfahl in
seiner Stellungnahme vom gleichen Tage, dem
Gesetzentwurf zuzustimmen mit der MaBgabe, daB § 6
Abs. 5 gestrichen werde. Der HaushaltsausschuB wird
seinen Bericht geméaf § 96 GO-BT gesondert erstat-
ten. :

Der AusschuB} fiir Gesundheit hat die Beratung in
seiner 41. Sitzung am 7. Oktober 1992 aufgenommen
und in seiner 43. Sitzung am 4. November 1992
abgeschlossen. Dabei hat er dem Gesetzentwurf in der
vorstehend abgedruckten Fassung bei Stimmenthal-
tung von zwei Mitgliedern der Fraktion der SPD sowie
des Mitglieds der Gruppe der PDS/Linke Liste bei
Abwesenheit des Mitglieds der Gruppe von BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN zugestimmt.

II. Zum Inhalt des Gesetzentwurfs

Zweck des Gesetzentwurfs ist es, die auf Grund des
Verwaltungsabkommens vom 31. Dezember 1991 in
Verwahrung genommenen Daten des ,Nationalen
Krebsregisters” der ehemaligen Deutschen Demokra-
tischen Republik zu sichern, das Register bis zum
31. Dezember 1994 durch die Linder gemeinsam
fortzuftihren und einer begrenzten Verarbeitung und
Nutzung fir Forschungszwecke die gesetzliche
Grundlage zu geben sowie eine Entflechtung der
Daten nach Landern zu ermdéglichen.

Zentrale Aufgabe des Gesetzes ist es, die Fortfithrung
des Registers auf eine gesetzliche Grundlage zu
stellen. Damit soll dem Recht auf ,informationelle
Selbstbestimmung” und dem rechtsstaatlichen Gebot
der Normenklarheit entsprochen werden. Ferner soll
das Gesetz organisatorische und verfahrensrechtliche
Vorkehrungen treffen, die der Gefahr der Verletzung
des Personlichkeitsrechts entgegenwirken, so wie es
das Bundesverfassungsgericht in seinem Urteil vom
15. Dezember 1983 zum Volkszdhlungsgesetz 1983
(BVerfGE 65, 1) vorgesehen hat.

III. Zu den Beratungen im Ausschuff

Der AusschuB begrifite einhellig die gesetzliche
Regelung zur Sicherung der Datenbestinde des
Krebsregisters der ehemaligen Deutschen Demokrati-
schen Republik. Er stellte fest, daB sich die Regelun-
gen des Gesetzes ausschlieBlich auf die Daten des
Krebsregisters der ehemaligen DDR bezdgen. Diese
stellten eine Mischung aus epidemiologischen Daten
und Identitdtsdaten dar, die teils elektronisch und teils
manuell gefiithrt worden seien.

Zustimmend nahm der AusschuB zur Kenntnis, daB
die Daten nicht fiir ein beliebiges Forschungsvorha-
ben zugénglich seien. Die Forschungszwecke miiiten
der Krebsbekdmpfung dienen. Die Daten kénnten fiir
Forschungszwecke erst dann genutzt werden, wenn
sie anonymisiert seien.

Der AusschuB stimmte den von den Fraktionen der
CDU/CSU und F.D.P. eingebrachten Anderungsan-
tragen zu. Diese greifen im wesentlichen die Ande-
rungsvorschldge des Bundesrates auf, mit denen die
datenschutzrechtlichen Regelungen eindeutiger und
konsistenter gefaBt werden, den Vollzug des Gesetzes
zu verbessern sowie die vorhandenen Daten unter
datenschutzrechtlichen Vorgaben nutzbar zu ma-
chen.

Die Fraktion der SPD hatte einen Anderungsantrag
zur Einfligung von § 1 Abs. 4 eingebracht, der vom
AusschuB angenommen wurde. Damit soll die Zielset-
zung der WHO aufgenommen werden, um deutlich zu
machen, daB die préaventiven und kurativen MaBnah-
men als Ziel und Aufgabe des Krebsregisters eindeu-
tig beschrieben werden. Die weiteren Antrdge der
Fraktion der SPD, die sich auf die Meldedaten bezie-
hen, wurden zurtickgezogen. Sie sollen 1993 bei der
Beratung des Krebsregistergesetzes eingebracht wer-
den. Jetzt wollte man sich nur an der alten Datenstruk-
tur orientieren.

Der AusschuB stellte fest, daB das Gesetz zum 1. Ja-
nuar 1993 in Kraft treten miisse, um eine eindeutige
Rechtsgrundlage zu schaffen, da das Krebsregister im
Einigungsvertrag nicht beriicksichtigt sei. Die gegen-
wdrtige Vereinbarung zwischen Bund und neuen
Bundesldndern stelle keine ausreichende Rechts-
grundlage dar.

Da das Gesetz zum 1. Januar 1993 unbedingt in Kraft
treten miisse, um den Datenbestand des Krebsregi-
sters zu sichern, ist der AusschuB der Anregung des
Innenausschusses, § 6 Abs. 5 zu streichen, nicht
gefolgt, um zu vermeiden, daB die Beratung sich
verzdgere. Nicht zu verkennen sei, daBl die Weiterfiih-
rung des Krebsregisters unter Landerhoheit nicht
ganz unproblematisch sei. In Anbetracht der Tatsa-
che, daB die Bundesregierung im Laufe des Jahres
1993 den Entwurf eines bundeseinheitlichen Krebsre-
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gistergesetzes vorlegen werde und dem vorliegenden
Gesetzentwurf nur Ubergangscharakter zukomme,
hat der Ausschul dem Gesetzentwurf in der vorste-
hend abgedruckten Fassung zugestimmt.

Eingehend hat der AusschuBl die Frage des Melde-
rechts diskutiert. Die Fraktion der SPD hatte dazu
einen Anderungsantrag eingebracht, der von einer
Meldepflicht von anonymisierten Angaben ausge-
gangen ist. Unter dem Hinweis auf die Praktikabilitét
und dem Verweis auf die im Saarland gewonnenen
Erfahrungen wurde von der Ubernahme Abstand
genommen. Unter anderem gaben die im Saarland
gewonnenen guten Erfahrungen mit der Losung einer
Meldeberechtigung den Ausschlag, von der Uber-
nahme der Meldepflichtlésung des Krebsregisters der
ehemaligen DDR Abstand zu nehmen. Es wurde auch
auf die Erfahrungen in den USA verwiesen, daB eine
Motivierung der Arzteschaft zur Mitarbeit auBeror-
dentlich wichtig sei.

Die Gruppe BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hatte einen
Anderungsantrag zu § 6 Abs. 2 Satz 1 eingebracht.
Danach sollten die Meldungen nur in anonymisierter
Form und mit Einwilligung des Patienten erfolgen.
Dem hielt die Mehrheit des Ausschusses entgegen,
daB dies nicht praktikabel sei. Bei peripherer Anony-
misierung kénne das Problem der Doppelmeldungen
nicht gelost werden. Daneben sei der in einigen
wenigen Féllen notwendige Riickgriff nicht mehr
mdéglich.

Bei unterschiedlichem Abstimmungsverhalten bei
den Abstimmungen der Einzelvorschriften, nahm der
Ausschuf in der SchiuBabstimmung den Gesetzent-
wurf in der vorstehend abgedruckten Fassung ein-
stimmig bei drei Enthaltungen an.

B. Besonderer Teil

Soweit die Einzelvorschriften des Gesetzentwurfs
unverandert Gbernommen wurden, wird auf deren
Begrindung verwiesen. Zur Begrindung der vom
Ausschu8 fiir Gesundheit vorgeschlagenen Anderun-
gen des Gesetzentwurfs ist folgendes zu bemerken:

Zu § 1 Abs. 2

Redaktionelle Anderung zur Angleichung an die
Begriffsbestimmungen des Bundesdatenschutzgeset-
zes (BDSG), die nach § 10 Satz 2 des Gesetzes
Anwendung finden. Die Begriffe ,Datei” und , Akte"
sind in § 3 Abs. 2 und 3 BDSG definiert und umfassen
die in Absatz 2 angefiihrten weiteren Unterlagen.

Zu § 1 Abs. 4

Durch die Anfagung soll die Zielsetzung der WHO
aufgenommen werden. Dadurch wird deutlich, daB
die préventiven und kurativen MaBnahmen als Ziel
und Aufgabe des Krebsregisters eindeutig beschrie-
ben werden.
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Zu § 2 Abs. 4

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

Zu § 3 Abs. 3 Satz 2

Folgednderung zu § 8 Abs. l1a.

Zu § 4 Abs. 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Im
Bereich der Informationsverarbeitung wird grund-
satzlich der Begriff ,Datentrdger” verwendet, siehe
auch § 3 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 BDSG.

Zu § 4 Abs. 2 Satz 1

Die Anderung greift den Anderungsvorschlag des
Bundesrates (Nummer 4 der Stellungnahme des Bun-
desrates) auf, schreibt aber auf Vorschlag des Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz eine schriftliche
Einwilligung des Patienten vor. Dies ist erforderlich,
da gemdB § 10 das Bundesdatenschutzgesetz nur
teilweise Anwendung findet. Dies hat zur Folge, da
die Vorschrift Giber die Zuldssigkeit der Datenerhe-
bung und -nutzung und damit tiber die Schriftlichkeit
der Einwilligung der Betroffenen nicht gi't (§ 4 Abs. 2
BDSG). Die Schriftlichkeit ist aber zur Sicherheit des
Patienten und fiir Dokumentationszwecke notwen-
dig.

Zu § 4 Abs. 2 Satz 2

In der Vergangenheit konnten wegen der unzurei-
chenden rdumlichen Ausstattung des Krebsregisters
(insbesondere mit Archivrdumen) nicht alle Folgemel-
dungen ordnungsgemad$s in die Archivwénde einge-
ordnet werden. Beim Wiederaufbau des Krebsregi-
ster-Archivs nach dem Umzug in die Rdumlichkeiten
des Bundesgesundheitsamtes konnte bei einer gré8e-
ren Menge dieser Meldeunterlagen nicht eindeutig
festgestellt werden, ob die darin enthaltenen Informa-
tionen den bereits zu diesem Krebsfall automatisiert
gespeicherten Daten zugespeichert wurden. Bei die-
sen Informationen handelt es sich um Angaben zu
Sekunddrtherapien und Kurbehandlungen sowie um
Todesinformationen. Die Informationen zum Tod des
Patienten sind jedoch fur die Qualitdt des Register-
Datenbestandes von auBerordentlicher Bedeutung.
Sie spielen eine groBe Rolle fiir die Fortschreibung des
Registers. Insbesondere bei der Berechnung von
Uberlebensraten, welche fir die globale Einschét-
zung der Fortschritte in der Tumortherapie benétigt
werden, sind diese Informationen unentbehrlich.
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Zu § 5 Abs. 1 Satz 1

Siehe die Begrindung zu § 4 Abs. 1.

Zu § 6 Abs. 4

In Zukunft kann es rationeller sein, die Meldungen mit
Hilfe der elektronischen Datenverarbeitung anstatt
auf Formblattern an das Register zu ilibermitteln.
Insoweit ist es erforderlich, insbesondere den Kran-
kenhé&usern durch eine Erweiterung des Absatzes 4
um elektronische Datentrdger die Moglichkeit fir
diese Art der Meldung einzurdumen.

Zu § 8 Abs. 1

Der Gesetzentwurf der Bundesregierungzu § 8 Abs. 1
sah vor, daBl die epidemiologischen Daten nach § 2
Abs. 2 nicht nur vor einer Ubermittlung anonymisiert
werden, sondern auch vor jeglicher sonstiger Verar-
beitung oder Nutzung innerhalb der registerfiihren-
den Teilstelle des Bundesgesundheitsamtes fur die in
§ 8 Abs. 1 angegebenen Zwecke. Da nach Absatz 2
Satz 1 der Begrindung 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 flihrenden Teilstelle des Bundesge-
sundheitsamtes eine solche Anonymisierung durch-
geflihrt werden soll oder auch aus Kapazitatsgrimden
durchgefithrt werden kénnte, wird § 8 Abs. 1 in der
Fassung des Gesetzentwurfs so wohl nicht vollzogen

" werden. Konsequent erscheint es daher, eine Anony-

misierung nur fir die Félle vorzuschreiben, in denen
die epidemiologischen Daten innerhalb des Bundes-
gesundheitsamtes an eine andere als die das Register
fihrende Teilstelle weitergegeben oder an Dritte

Bonn, den 4. November 1992

Horst Schmidbauer (Niirnberg)

Berichterstatter

libermittelt werden. Die Anderung iibernimmt § 8
Abs. 1 in der Fassung des Referentenentwurfs vom
9. April 1992 und fugt mit einer Erganzung den
Vorschlag des Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz an, den dieser in der Beratung vom 28. April
1992 eingebracht hat.

Zu § 8 Abs. 1a

Diese Anderung greift den Anderungsvorschlag des
Bundesrates (Nummer 7 der Stellungnahme des Bun-
desrates) auf, modifiziert ihn aber an einigen Stel-
len. i

In Absatz 1a des Vorschlages des Bundesrates wird
derletzte Halbsatz des Satzes 1 nicht ibernommen. Es
handelt sich bei Satz 1 um die Erlaubnis zur Zusam-
menfiihrung der Identitdtsdaten mit epidemiologi-
schen Daten und nicht um die Generierung neuer
Daten.

Absatz 1a enthélt nunmehr fiir den Fall, daB keine
Zustimmung zur Zusammenfiihrung erteilt wird, eine
Léschungsvorschrift.

Hinsichtlich der Strafvorschriften wurden die Folge-
anderungen an einzelnen Stellen verdndert.

Zu § 8 Abs. 2 Satz 1

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

Zu § 12 Abs. 1

Folgednderungen zu § 8 Abs. 1a.
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