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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes iiber Krebsregister (Krebsregistergesetz — KRG)

A. Zielsetzung

Das Krebsregistergesetz hat zum Ziel, die Bekdmpfung einschlie-
lich der Erforschung von Krebserkrankungen wirksam zu verbes-
sern. Hierfiir bedarf es eines Netzes von epidemiologischen Krebs-_
registern auf Landesebene nach einheitlichen Vorgaben. Bei der
Erfassung, Verarbeitung und Ubermittlung von Daten an und
durch diese Krebsregister ist dem Datenschutz und dem informa-
tionellen Selbstbestimmungsrecht der Patienten soweit wie mog-
lich Rechnung zu tragen. Zugleich soll durch das Gesetz — ent-
sprechend dem BeschluBl des Deutschen Bundestages vom 12. No-
vember 1992 — das bis zum 31. Dezember 1994 befristete Krebs-
registersicherungsgesetz vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2335)
durch eine fiir das ganze Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
geltende gesetzliche Regelung abgeldst werden.

B. Lésung

— Stufenweiser Aufbau epidemiologischer Krebsregister durch
alle Ldnder und Anpassung der in einigen Landern bereits
bestehenden gesetzlichen Regelungen bis zum Jahre 1999 mit
dem Ziel einer flaichendeckenden Krebsregistrierung in ganz
Deutschland.

— Mitteilung von Krebserkrankungen an die Krebsregister nach
einem einheitlichen Verfahren, das in das informationelle
Selbstbestimmungsrecht des Patienten so wenig wie moglich
eingreift und gleichzeitig den epidemiologischen Anforderun-
gen an eine wirksame Krebsbekdmpfung geniigt: Melderecht
von Arzten und Zahnérzten mit Verpflichtung zur frithestmég-
lichen Unterrichtung der Patienten, Widerspruchsrecht der

. Patienten gegen die Meldung und Recht auf jederzeitige
Loschung registrierter Daten.
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— Einbeziehung der Klinikregister und Nachsorgeleitstellen, die
im Auftrag von Arzten und Zahnéirzten Krebserkrankungen an
die Register mitteilen kénnen.

— Speicherung der Daten im Register nach einem Verfahren, das
zwar in besonders zu genehmigenden Ausnahmefédllen das
Wiederauffinden einzelner Patienten ermdglicht, durch organi-
satorische Trennung der Krebsregister in Vertrauensstellen und
Registerstellen sowie durch die Anwendung asymmetrischer
Chiffrierverfahren jedoch verhindert, daB im Register die
unverschliisselten Identitdtsdaten der Patienten gespeichert
oder sonstwie vorhanden sind.

— Beschriankung auf die Regelung der Vorgaben, die fiir alle
Krebsregister der Lander unbedingt einheitlich sein miissen,
um die Vergleichbarkeit und Auswertbarkeit der gesammelten
Daten zu gewdhrleisten. Weitergehende Regelungen bleiben
den Léndern vorbehalten.

— Zusammenfassende Auswertung und Veroffentlichung der von
den Lénderregistern iibermittelten anonymisierten epidemiolo-
gischen Daten durch das Bundesgesundheitsamt, um die Hau-
figkeit von Krebserkrankungen im gesamten Bundesgebiet
darzustellen und Entwicklungstrends und regionale Unter-
schiede festzustellen.

C. Alternativen

Die Ziele dieses Gesetzes konnten auch erreicht werden, wenn
durch Gesetze aller Lander oder durch Staatsvertrag aller Lin-
der : '

— der Aufbau eines flaichendeckenden Netzes bevolkerungsbezo-
gener Krebsregister in allen Ldndern und -

— die Vorgaben dieses Gesetzes fiir alle bevélkerungsbezogenen
Krebsregister

bundesweit einheitlich geregelt wiirden.

D. Kosten

Bund und Lander werden durch das Gesetz mit Verwaltungskosten
belastet. Auf den Bund entfallen nur die Mehrkosten beim Bun-
desgesundheitsamt durch Auswertung und Verdffentlichung epi-
demiologischer Daten nach § 10 des Gesetzes. Diese konnen im
Haushaltsjahr 1995 innerhalb des Plafonds des Bundesgesund-
heitsamtes aufgefangen werden. Fiir das Haushaltsjahr 1996 sind
Personal- und Sachkosten von hochstens 201 000 DM zu veran-
schlagen. Ob dieser Betrag fir die folgenden Haushaltsjahre
ausreicht, hdngt wesentlich von der Menge der bei zunehmender
Umsetzung des Gesetzes auszuwertenden Daten und den Rationa-
lisierungsmoglichkeiten bei der Datenverarbeitung ab.

Die auf die Lander entfallenden Kosten kénnen zur Zeit nur grob
geschitzt werden. Nach vorldufigen Berechnungen fir das von
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Rheinland-Pfalz geplante Krebsregister aufgrund eines Vorschlags
der Universitdt Mainz, der der in diesem Gesetz getroffenen
Regelung zum Meldemodus und zur Datenverarbeitung entspricht,
miissen fiir ein Einzugsgebiet von 3 Mio. Einwohnern zur Zeit
Personalkosten und laufende Sachkosten von insgesamt
855 000 DM je Jahr veranschlagt werden. Dazu kommen z. B.
Kosten fiir Meldegebiihren einschlieBlich Porto sowie ggf. fiir
Raumrmmieten.

Die Hohe der Kosten fiir die Krebsregister hdngt nicht nur von der
Zahl der Meldungen ab, sondern auch davon, in welchem Umfang
Meldungen durch Klinikregister oder Nachsorgeleitstellen im
Auftrag der Arzte und Zahnérzte erfolgen, da die Krebsregister
insoweit von den Kosten der maschinellen Datenerfassung und der
Datenkontrolle entlastet werden. Ferner kénnen die Kosten der
Krebsregister dadurch vermindert werden, daB fiir mehrere Ver-
trauensstellen nur eine Registerstelle gefiihrt wird.

Die den Landern durch dieses Gesetz entstehenden Kosten wiirden
bei ihnen auch dann anfallen, wenn in allen Ldndern landesrecht-
liche Regelungen erlassen wiirden, die den Anforderungen dieses
Gesetzes entsprechen. Etwaige zusétzliche Kosten fiir weiterge-
hende landesrechtliche Regelungen aufgrund des § 13 Abs. 1 und 2
konnen diesem Gesetz nicht zugerechnet werden.

Die Kosten des Bundes und der Lander werden nicht auf die private
Wirtschaft oder die Verbraucher iibergewélzt. Auf die Wirtschaft
werden durch das Gesetz keine zusétzlichen Belastungen zukom-
men. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 21. Dezember 1993
021 (313) — 231 00 — Kr 1/93 — NA 4 —

An die Préasidentin
des Deutschen Bundestages

Hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Gesetzes iiber Krebsregister (Krebsregistergesetz — KRG) mit Begriindung (An-
lage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 662. Sitzung am 5. November 1993 gemiB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2
ersichtlich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefligten GegenduBlerung dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes uiber Krebsregisfer (Krebsregistergesetz — KRG)

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

§1

Zweck und Regelungsbereich

(1) Zur Krebsbekdmpfung, insbesondere zur Ver-
besserung der Datengrundlage fiir die Krebsepide-
miologie, regelt dieses Gesetz die fortlaufende und
einheitliche Erhebung personenbezogener Daten
lUber das Auftreten bosartiger Neubildungen ein-
schlieBlich ihrer Friihstadien sowie die Verarbeitung
und Nutzung dieser Daten. Fiir diese Aufgaben haben
die Lander stufenweise in ortlichen Abschnitten bis
zum 1. Januar 1999 flaichendeckend bevélkerungsbe-
zogene Krebsregister einzurichten und zu fihren.
Soweit landesgesetzliche Krebsregister vorgeschrie-
ben sind, die von den Regelungen dieses Gesetzes
abweichen, besteht die Verpflichtung zur Anglei-
chung an dieses Gesetz mit Wirkung zum 1. Januar
1999.

(2) Die Krebsregister haben das Auftreten und die
Trendentwicklung aller Formen von Krebserkrankun-
gen zu beobachten, insbesondere statistisch-epide-
miologisch auszuwerten, Grundlagen der Gesund-
heitsplanung sowie der epidemiologischen Forschung
einschlieBlich der Ursachenforschung bereitzustellen
und zu einer Bewertung praventiver und kurativer
MaBnahmen beizutragen. Sie haben vornehmlich
anonymisierte Daten fiir die wissenschaftliche For-
schung zur Verfiigung zu stellen. Die Lander haben
hierfiir einheitliche und verbindliche Grundsatze fest-
zulegen.

(3) Die Krebsregister bestehen aus selbstdndigen,
rdumlich, organisatorisch und personell voneinander
getrennten Vertrauensstellen und Registerstellen. Die
Linder kénnen nach MaBgabe dieses Gesetzes
ndhere Regelungen treffen.

§2

Begrifisbestimmungen
(1) Identitdtsdaten sind folgende, die Identifizierung
des Patienten ermdglichende Angaben:
. Familienname, Vornamen, frithere Namen,
. Geschlecht,
. Anschrift,
Geburtsdatum,

. Datum der ersten Tumordiagnose,
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. Sterbedatum.

(2) Epidemiologische Daten sind folgende Anga-

| ben:

Geschlecht, Mehrlingseigenschatft,
Monat und Jahr der Geburt,
Wohnort oder Gemeindekennziffer,

Staatsangehdorigkeit,

Qs LN e

Téatigkeitsanamnese (ausgetlibte Berufe, Art und
Dauer des am langsten und des zuletzt ausgetib-
ten Berufes),

6. Tumordiagnose nach dem Schlussel der Interna-
tionalen Klassifikation der Krankheiten (ICD) in
der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizi-
nische Dokumentation und Information im Auf-

" trag des Bundesministeriums fiir Gesundheit her-
ausgegebenen und vom Bundesministerium fiir
Gesundheit in Kraft gesetzten Fassung, Histologie
nach dem Schlissel der Internationalen Klassifi-
kation der onkologischen Krankheiten (ICD-O),

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 Grofle und des
Metastasierungsgrades der Tumoren),

11. Sicherung dEI—' Diagnose (klinischer Befund,
Histologie, Zytologie, Obduktion und andere),

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

13. Sterbemonat und -jahr,

14. Todesursache (Grundleiden),

15. durchgefiihrte Autopsie.

(3) Kontrollnummern sind Ziffernfolgen, die aus den
Identitdtsdaten gewonnen werden, ohne daB eine
Wiedergewinnung der Identitatsdaten moglich ist.

(4) Im tibrigen gelten die Begriffsbestimmungen des
Bundesdatenschutzgesetzes.

§3
Meldungen

(1) Arzte und Zahnérzte und in ihrem Auftrag
Klinikregister und Nachsorgeleitstellen (Meldende})
sind berechtigt, die in § 2 Abs. 1 und 2 genannten
Angaben der Vertrauensstelle des fiir den gewo6hnli-
chen Aufenthalt des Patienten zustdndigen Krebsregi-
sters zu Gibermitteln. In der Meldung eines Klinikregi-
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sters oder einer Nachsorgeleitstelle sind der Name
und die Anschrift des Arztes oder Zahnarztes anzuge-
ben, in dessen Auftrag die Meldung erfolgt.

(2) Der Arzt oder Zahnarzt hat den Patienten von der

beabsichtigten oder erfolgten Meldung zum friihest-
moéglichen Zeitpunkt zu unterrichten; dies gilt auch,
wenn er ein Klinikregister oder eine Nachsorgeleit-
stelle mit der Meldung beauftragt hat. Der Patient hat
gegen die Meldung ein Widerspruchsrecht. Die
Unterrichtung darf unterbleiben, solange zu erwarten
ist, daB dem Patienten dadurch gesundheitliche
Nachteile entstehen kénnten. Bei der Unterrichtung
ist der Patient auf sein Widerspruchsrecht hinzuwei-
sen. Auf Wunsch ist er auch tiber den Inhalt der
Meldung zu unterrichten. Bei Widerspruch des
Patienten hat der Arzt oder Zahnarzt die Meldung zu
unterlassen oder zu veranlassen, daB die bereits
gemeldeten Daten geldscht werden. Das Krebsregi-
ster hat den Arzt oder Zahnarzt iiber die erfolgte
Loschung schriftlich zu unterrichten; dieser hat die
Unterrichtung an den Patienten weiterzugeben. Hat
der Arzt oder Zahnarzt die Unterrichtung nach Satz 1
nicht vorgenommen, hat er dies dem weiterbehan-
delnden Arzt oder Zahnarzt schriftlich unter Angabe
der Griinde mitzuteilen, damit die Unterrichtung zum
geeigneten Zeitpunkt nachgeholt 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 festzulegenden einheitlichen Formblatt oder auf
einem maschinell verwertbaren Datentrdger zu tiber-
mitteln und von den Léndern nach einheitlichen
Sétzen zu vergiiten.

(5) Die Gesundheitsdmter sind verpflichtet, den

ortlich: zustdndigen Vertrauensstellen eine Ablich-
tung aller Leichenschauscheine oder die erforderli-
chen Daten der Leichenschauscheine in maschinell
verwertbarer Form zu tibermitteln. Satz 1 gilt unab-
héngig davon, ob die Verstorbenen einer Meldung
nach Absatz 1 zu Lebzeiten widersprochen hatten.

§4
Vertrauensstellen

(1) Die unter éarztlicher Leitung stehenden Vertrau-

ensstellen haben

1.

die gemeldeten Daten auf Schlissigkeit und Voll-
standigkeit zu iberpriifen und sie, soweit erforder-
lich, nach Riickfrage bei der meldenden Stelle zu
berichtigen,

. die vom Gesundheitsamt nach § 3 Abs. 5 ibermit-

telten Ablichtungen oder Daten der Leichenschau-
scheine wie eine Meldung zu bearbeiten,

. die Identitdtsdaten und die epidemiologischen

Daten auf geirennte Datentrdger zu tiberneh-
men,

die Identitdtsdaten nach § 7 Abs. 1 zu verschliisseln
und Kontrollnummern nach § 7 Abs. 2 zu bilden,

5. die Angabennach § 6 Abs. 1 an die Registerstelle zu

ibermitteln und unverziiglich nach der abschlie-
Benden Bearbeitung durch die Registerstelle, spa-
testens jedoch drei Monate nach Ubermittlung, alle
zu dem betreffenden Patienten gehérenden Daten
zu léschen und die der Meldung zugrundeliegen-
den Unterlagen einschlieflich der vom Gesund-
heitsamt nach § 3 Abs. 5 tibermittelten Ablichtun-
gen oder Daten der Leichenschauscheine zu ver-
nichten,

. in den nach § 8 Abs. 1 genehmigten Féllen Perso-

nen identifizierende Daten abzugleichen oder
Identitdtsdaten zu entschliisseln, nach MaBgabe
des § 8 Abs. 3 Satz 2 zuséatzliche Angaben von dem
Meldenden zu erfragen, die Erteilung der Einwilli-
gung des Patienten, soweit erforderlich, zu veran-
lassen, die Daten an den Antragsteller zu tibermit-
teln sowie die nach § 8 Abs. 1 und Abs. 3 Satz 2
erhaltenen und die nach § 8 Abs. 1 erstellten Daten
zu loschen,

. in Féllen des § 9 Abs. 1 die Auskunft zu erteilen

oder, soweit die Daten in der Vertrauensstelle nicht
mehr vorhanden sind, von der Registerstelle die
erforderlichen Daten anzufordern,

. wenn der Patient der Meldung widersprochen hat

zu veranlassen, daBl die gemeldeten Daten geloscht
und die vorhandenen Unterlagen vernichtet wer-
den; sie haben die Léschungen zu zéhlen und den
Arzt oder Zahnarzt liber die erfolgte Loschung
schriftlich zu unterrichten.

(2) Die Vertrauensstellen haben die nach § 9 des

Bundesdatenschutzgesetzes erforderlichen techni-
schen und organisatorischen MaBnahmen zu treffen.
Sie haben insbesondere zu gewdhrleisten, daB die
zeitweise vorhandenen, Personen identifizierenden
Daten nicht unbefugt eingesehen oder genutzt wer-
den konnen.

§5
Registerstellen

(1) Die Registerstellen haben

. die uUbermittelten Daten zu speichern, tber die

Kontrollnummern mit vorhandenen Datensétzen
abzugleichen, auf Schliissigkeit zu iiberpriifen, zu
berichtigen oder zu ergédnzen; sie kénnen bei den
Vertrauensstellen zuriickfragen und haben diese
iiber den AbschluBl der Bearbeitung zu informie-
ren,

. die Kontrollnummern zur Berichtigung und Ergdn-

zung der epidemiologischen Daten in regelmagi-
gen Abstdnden mit denen der anderen bevoélke-
rungsbezogenen Krebsregister abzugleichen,

. die epidemiologischen Daten nach MaBgabe des

§ 1 Abs. 2 zu verarbeiten und zu nutzen,

. die epidemiologischen Daten einmal jdhrlich an die

beim Bundesgesundheitsamt eingerichtete ,Dach-
dokumentation Krebs" nach einheitlichem Format
zu ubermitteln,
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5. in den nach § 8 Abs. 1 genehmigten Fallen die
erforderlichen Angaben an die Vertrauensstelle fiir
das entsprechende Vorhaben zu tibermitteln,

6. indenFallen des § 9 Abs. 1 der Vertrauensstelle die
erforderlichen Daten auf Anforderung zu tibermit-
teln,

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

(2) Die Daten nach Absatz 1 Nr. 3 und 4 sind von den
Registerstellen vor ihrer Ubermittlung zu anonymisie-
ren. Sie diirfen vom Empfénger nur zu dem Zweck
verarbeitet oder genutzt werden, zu dem sie tibermit-
telt worden sind.

§6
Speicherung

(1) In der Registerstelle werden zu jedem Patienten
folgende Angaben automatisiert gespeichert:

1. asymmetrisch verschliisselte Identitdtsdaten,
2. epidemiologische Daten,

3. Kontrollnummer,
4

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

5. Unterrichtung des Patienten tber die Meldung.

(2) Eine Speicherung unverschlisselter Identitéts-
daten ist nicht zuldssig; § 4 Abs. 1 Nr. 3 und 5 bleibt
unbertihrt.

§7

Verschliisselung der Identititsdaten,
Bildung von Kontrollnummern

(1) Die Identitdtsdaten sind mit einem asymmetri-
schen Chiffrierverfahren zu verschliisseln. Das anzu-
wendende Verfahren hat dem Stand der Technik zu
entsprechen.

(2) Fiir Berichtigungen und Ergdnzungen sowie fiir
eine Abgleichung mit anderen bevélkerungsbezoge-
nen Krebsregistern sind Kontrollnummern nach
einem fiir alle Krebsregister einheitlichen Verfahren
zu bilden, das eine Wiedergewinnung der Identitéts-
daten ausschlieBt.

(3) Die Auswahl des Chiffrierverfahrens und des
Verfahrens zur Bildung der Kontrollnummern sowie
die Festlegung der hierfir erforderlichen Computer
und der hierzu benétigten Computerprogramme ist im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik zu treffen.

(4) Die fiir die asymmetrische Chiffrierung sowie fiir
die Bildung der Kontrollnummern entwickelten und
eingesetzten Computerprogramme sind geheimzu-
halten und diirfen nur von den Vertrauensstellen und
nur fir Zwecke dieses Gesetzes verwendet werden.

§8

Abgleichung, Entschliisselung und Ubermittlung
Personen identifizierender Daten

(1) Fiir MaBinahmen des Gesundheitsschutzes und
bei wichtigen und auf andere Weise nicht durchzufiih-
renden, im offentlichen Interesse stehenden For-
schungsaufgaben kénnen die zustdndigen Behérden
der Vertrauensstelle

1. die Abgleichung Personen identifizierender Daten
mit Daten des Krebsregisters,

2. die Entschliisselung der erforderlichen, nach § 7
Abs. 1 verschlisselten Identitdtsdaten

und deren Ubermittlung im erforderlichen Umfang
genehmigen. Dariiber hinaus dirfen weder Personen
identifizierende Daten abgeglichen noch verschliis-
selte Identitdtsdaten entschliisselt oder ubermittelt
werden.

(2) Vor der Ubermittlung der Daten nach Absatz 1
hat die Vertrauensstelle iiber den meldenden oder
behandelnden Arzt oder Zahnarzt die schriftliche
Einwilligung des Patienten einzuholen, wenn ent-
schliisselte Identitdtsdaten oder Daten, die vom Emp-
fénger einer bestimmten Person zugeordnet werden
kénnen, weitergegeben werden sollen. Ist der Patient
verstorben, hat die Vertrauensstelle vor der Daten-
ubermittlung die schriftliche Einwilligung des nédch-
sten Angehoérigen einzuholen, soweit dies ohne
unverhéltnismaBigen Aufwand moglich ist. Als néach-
ste Angehorige gelten dabei in folgender Reihenfolge:
Ehegatte, Kinder, Eltern und Geschwister. Bestehen
unter Angehérigen gleichen Grades Meinungsver-
schiedenheiten iiber die Einwilligung und hat das
Krebsregister hiervon Kenntnis, gilt die Einwilligung
als nicht erteilt. Hat der Verstorbene keine Angehéri-
gen nach Satz 3, kann an deren Stelle eine volljdhrige
Person treten, die mit dem Verstorbenen in ehedhnli-
cher Gemeinschaft gelebt hat.

(3) Werden Daten nach Abgleichung gemdB
Absatz 1 in der Weise iibermittelt, dafl sie vom
Empfénger nicht einer bestimmten Person zugeordnet
werden kénnen, ist die Einholung der Einwilligung
nach Absatz 2 nicht erforderlich. Erfordert ein nach
Absatz 1 genehmigtes Vorhaben zu einem Krank-
heitsfall zusatzliche Angaben zu den Daten nach § 2
Abs. 2 Nr. 9 bis 12 und koénnen diese Angaben vom
Empféanger nicht einer bestimmten Person zugeordnet
werden, darf die Vertrauensstelle, ohne die Einwilli-
gung des Patienten einzuholen, die benotigten Daten
beim Meldenden erfragen und an den Empfanger
weiterleiten. Der Meldende darf diese Angaben mit-
teilen. Dem Empfénger ist es untersagt, sich von
Dritten Angaben zu verschaffen, die bei Zusammen-
fihrung mit den vom Krebsregister tibermittelten

7
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Daten eine Identifizierung des Patienten erméglichen
wiirden.

(4) Wird die erforderliche Einwilligung verweigert,
sind die nach Absatz 1 erstellten Daten zu l6schen.

(5) Der zur Entschlisselung der Identitdtsdaten
erforderliche Computer sowie das hierzu benétigte
Computerprogramm sind bei einer durch die Landes-
regierung zu bestimmenden Stelle auBerhalb des
Krebsregisters aufzubewahren. In den genehmigten
Fédllen der Entschlisselung nach Absatz 1 sind der
Computer und das durch geeignete technische
Sicherheitsvorkehrungen gegen Mifibrauch beson-
ders geschiitzte Computerprogramm der Vertrauens-
stelle zum Gebrauch im erlaubten Umfang zu
geben.

(6) Die iibermittelten Daten diirfen vom Empfénger
nur fiir den beantragten und genehmigten Zweck
verarbeitet oder genutzt werden. Werden die Daten
langer als zwei Jahre gespeichert, ist der Patient iiber
die Vertrauensstelle darauf hinzuweisen. Die Daten
sind zu l6schen, wenn sie fiir die Durchfiihrung des
Vorhabens nicht mehr erforderlich sind, spétestens
jedoch, wenn das Vorhaben abgeschlossen ist.

(7) Ist der Empfénger eine nicht-6ffentliche Stelle,
gilt § 38 des Bundesdatenschutzgesetzes mit der
MaBgabe, daB die Aufsichtsbehérde die Ausfithrung
der Vorschriften tiber den Datenschutz auch dann
iberwacht, wenn keine hinreichenden Anhalts-
punkte fiir eine Verletzung dieser Vorschriften vorlie-
gen.

§9
Auskunft an den Patienten

(1) Auf Antrag eines Patienten hat das Krebsregister
einem von dem Patienten benannten Arzt oder Zahn-
arzt mitzuteilen, ob und welche Eintragungen zur
Person des Patienten gespeichert sind. Der Arzt oder
Zahnarzt darf den Patienten iiber die Mitteilung des
Krebsregisters nur miindlich oder durch Einsichtin die
Mitteilung informieren. Weder die schriftliche Aus-
kunft des Krebsregisters noch eine Ablichtung oder
Abschrift der schriftlichen Auskunft dirfen an den
Patienten weitergegeben werden.

(2) Auch mit Einwilligung des Patienten darf der
Arzt oder Zahnarzt die ihm erteilte Auskunft weder
miindlich noch schriftlich an einen Dritten weiterge-
ben.

§ 10
Bundesgesundheitsamt

Das Bundesgesundheitsamt hat die nach § 5 Abs. 1
Nr. 4 libermittelten Daten zusammenfassend auszu-
werten, Entwicklungstrends und regionale Unter-
schiede festzustellen und regelméBig zu verdifentli-
chen.
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§11
Léschung

Die verschliisselten Identitdtsdaten sind 50 Jahre
nach dem Tod oder spéatestens 130 Jahre nach der
Geburt des Patienten zu l6schen.

§ 12
Strafvorschriften

(1) Wer unbefugt unverschliisselte Identitdtsdaten
sich oder einem anderen verschafft, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
bestraft.

(2) Ebenso wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 5, § 8 Abs. 6 Satz 3 oder
§ 11 Daten nicht oder nicht rechtzeitig 16scht oder
Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig vernich-
tet,

2. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 8 die Léschung oder die
'~ Vernichtung nicht veranla8t,

3. entgegen § 5 Abs. 1 Nr. 7 oder § 8 Abs. 4 Daten
nicht 16scht,

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

5. entgegen § 6 Abs. 2 unverschliisselte Identitéts-
daten speichert,

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

7. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 Daten abgleicht,
entschlisselt oder iibermittelt,

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

9. entgegen § 9 Abs. 1 Satz 2 eine Information nicht
mindlich oder nicht durch Einsicht in die Mittei-
lung gibt,

10. entgegen § 9 Abs. 1 Satz 3 eine Auskunft, Ablich-
tung oder Abschrift weitergibt oder

11. entgegen § 9 Abs. 2 eine Auskunft weitergibt.

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

§13
Schlufiregelung

(1) Die Lander konnen bestimmen:

1. die Erhebung und Meldung weiterer epidemiologi-
scher Daten durch Arzte oder Zahnérzte,

2. weitere Einzelheiten der statistisch-epidemiologi-
schen Auswertung der Daten sowie zusétzliche
Forschungsaufgaben durch die Registerstelle,
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3. die ndhere Ausgestaltung des Genehmigungsver-
fahrens 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 Mafgaben fir die
Herausgabe der Daten,

6. daB mehrere Vertrauensstellen mit einer Register-
stelle das Krebsregister bilden,

7. andere als die in § 11 genannten Fristen und

8. die Abgleichung der Identitdtsdaten mit Daten der
Melderegister.

(2) Die Lander kénnen Arzte und Zahnérzte durch
Gesetz berechtigen, iiber die Meldung nach § 3 Abs. 1
hinaus weitere Angaben tiber den Verlauf der Krebs-
erkrankung der Patienten den Vertrauensstellen zu
ibermitteln.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann mit
Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwal-
tungsvorschriften erlassen tiber

1. die Festlegqung der einheitlichen und verbindlichen
Grundsatze nach § 1 Abs. 2 Satz 3,

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

3. die Festlegung des einheitlichen Formats nach § 5
Abs. 1 Nr. 4,

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

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

(4) Die Lander kénnen die erforderlichen Uber-
gangsbestimmungen zur Verarbeitung und Nutzung
der Daten, die von den bereits bestehenden bevélke-
rungsbezogenen Krebsregistern vor dem Inkrafttreten
dieses Gesetzes erhoben worden sind, erlassen.

§ 14
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1995 in Kraft.
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A. Allgemeiner Teil

Krebskrankheiten spielen insbesondere in den
industrialisierten Landern wie der Bundesrepublik
Deutschland eine wesentliche Rolle, sowohl hin-
sichtlich der Erkrankungshédufigkeit als auch hin-
sichtlich der Zahl der Todesfélle. Diese epidemio-
logische Bedeutung wird gesundheitspolitisch da-
durch verstarkt, daB trotz belegter schadigender
Einzelfaktoren (z. B. Rauchen) die ursdchlichen
Zusammenhdnge, die zu einer Krebserkrankung
fihren, weitgehend unbekannt sind. Dazu kommt
eine hohe Letalitdt, eine Betroffenheit weiter
Bevolkerungskreise (ca. 300 000 Neuerkrankungs-
falle pro Jahr in Deutschland) und ein erhebliches
Angstpotential. Diese vier Kriterien zusammen
treffen auf kaum eine andere heute bekannte
Krankheit in Deutschland zu. Daher ist es geboten,
bei der Krebsbekampfung besondere MaBnahmen
zu ergreifen.

. Ein Mittel, um eine verbesserte Krebsbekdampfung

zu erreichen, sind Krebsregister. Neben Klinik-
bzw. Nachsorgeregistern werden bevélkerungsbe-
zogene, epidemiologisch nutzbare Krebsregister
benoétigt, die alle Erkrankungsfélle in einer Region
mit einem definierten Einzugsgebiet erfassen. Mit
ihrer Hilfe ist es nicht nur méglich, eine angemes-
sene Ursachenforschung zu betreiben, die Krebsre-
gister gewdhren auch einen Uberblick iber die
jéhrlich neu auftretenden Krebsfélle (Inzidenz) und
die Zahl aller vorhandenen Krebspatienten (Prava-
lenz). Sie erlauben die Ermittlung von Uberlebens-
raten und -chancen, die Beurteilung des Nutzens
gesundheitspolitischer MaBnahmen (Krebsfrither-
kennungsprogramm u. a.) und die Abschétzung
zukunftiger Trends. Dariiber hinaus lassen die
Daten epidemiologischer Krebsregister eine friih-
zeitige Erkennung von Anderungen in der Erkran-
kungshaufigkeit in bestimmten Gebieten zu (z. B.
aufgrund eines industriellen Storfalls) oder die
Entdeckung von Haufungen von Erkrankungsfél-
len (Cluster) im Vergleich mit anderen Regionen.,

Fir die Aufgaben eines solchen Gesundheitsmoni-
torings und fir vergleichende Untersuchungen
reicht es nicht aus, nur in ausgewdhlten Regionen
bevélkerungsbezogene Krebsregister zu fiihren.
Dies hat sich u. a. an der Nutzbarkeit des bundes-
weiten Kinderkrebsregisters in Mainz gezeigt.
Vielmehr miissen durch die Einrichtung einer aus-
reichenden Zahl regionaler Register méglichst alle
Krebsfalle in der Bundesrepublik Deutschland
erfaBt werden. Hierfiir bedarf es entsprechender
rechtlicher Vorgaben.

Um die erhobenen Daten optimal nutzen zu kén-
nen, haben regionale Register tiber Landergrenzen
hinweg bestimmte einheitliche Kriterien zu erfil-
len. Diese miissen sich an international bewdhrten

Beispielen orientieren. Sie haben sowohl die epi-
demiologischen wie die verfassungsrechtlichen
Erfordernisse zu berticksichtigen.

. Auf die Notwendigkeit solcher Krebsregister

wurde in den letzten 13 Jahren immer wieder
hingewiesen. So hat der Innenausschufl des Deut-
schen Bundestages bereits im November 1979 aus
umweltrelevanten Griinden eine flichendeckende
Krebsregistrierung gefordert. Die 14. Konferenz
der Umweltminister und -senatoren der L&nder
(UMK) und die 45. Konferenz der Gesundheitsmi-
nister und -senatoren der Ladnder (GMK) duBerten
sich im Jahr 1980 zur Bedeutung und Notwendig-
keit von epidemiologischen Krebsregistern und
beschlossen die Bildung einer gemeinsamen
Arbeitsgruppe. Diese wurde im Rahmen des ,Ge-
samtprogramms zur Krebsbekdmpfung” unter Fe-
derfihrung des Bundesgesundheitsministeriums
gebildet. Ergebnis war zundchst ein im Jahr 1982
an die Lander versandtes Muster fiir ein Krebsre-
gistergesetz auf Landesebene. Die daraus entwik-
kelten Thesen hat die GMK im Winter 1983 als
Grundlage fiir die Lander, die solche Register
einrichten, verabschiedet.

Nachdem das Saarland bereits 1979 ein Krebsregi-
stergesetz erlassen hatte, haben nach 1983 auch
einige andere Lénder entsprechende Gesetze in
Kraft gesetzt (Hamburg, Nordrhein-Westfalen)
oder vorbereitet. Es kam aber weder zu einem
einheitlichen Vorgehen, das eine ausreichende
Vergleichbarkeit der erhobenen Daten unterein-
ander und mit ausléndischen Registern erméglicht
héitte, noch zu einer fiir die Bundesrepublik
Deutschland ausreichenden Registrierung. Ab
Mitte der 80er Jahre wurde national wie internatio-
nal verstarkt gefordert, ein Land in der Mitte
Europas miisse unter nationalen wie internationa-
len Aspekten tiber eine addquate Krebsregistrie-
rung verfligen,

Entsprechende Forderungen wurden an die Bun-
desregierung von vielen Seiten herangetragen:
durch den Bundesgesundheitsrat, die GroBen
Krebskonferenzen, die Deutsche Krebsgesell-
schaft, das Gremium der internationalen Krebsex-
perten im Rahmen des Programms der Europai-
schen Gemeinschaften ,Europa gegen den Krebs”,
die Internationale Vereinigung der Krebsregister
(IACR), den WeltkrebskongreB 1990 (UICC-Kon-
greB), schlieBlich auch durch das Memorandum der
Bundesarztekammer zur Lage der epidemiologi-
schen Krebsforschung in der Bundesrepublik
Deutschland. Auch der Rat von Sachverstandigen
fir Umweltfragen hélt derartige Register fiir ge-
boten (vgl. Umweltgutachten 1987, Drucksache
11/1568, S. 450). Zudem zeigte das ,Nationale
Krebsregister” der Deutschen Demokratischen



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Drucksache 12/6478

Republik die Bedeutung der erhobenen Daten und
das Erfordernis rechtlicher Vorgaben.

Der Deutsche Bundestag hat am 12. November
1992 einstimmig folgenden BeschluB gefafit
(Plenarprotokoll 12/120, S. 10211; Drucksache
12/3682):

.Der Deutsche Bundestag erwartet, daB die Bun-
desregierung im Laufe des Jahres 1993 den Ent-
wurf eines Krebsregistergesetzes auf der Basis der
geleisteten Vorarbeiten vorlegt.

Das vorzubereitende Gesetz, das das Krebsregi-
stersicherungsgesetz ablésen soll, mufl fir das
ganze Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
gelten und spéatestens am 1. Januar 1995 in Kraft
treten.”

Die Bundesregierung hat zur Frage der Umsetzung
dieses Beschlusses teilweise in der Antwort auf die
Kleine Anfrage ,Krebsregister” Stellung genom-
men (Drucksache 12/5205).

. Auf dem Gebiet der Deutschen Demokratischen
Republik einschlieBlich des Ostteils von Berlin
bestand iiber mehrere Jahrzehnte eine Melde-
pflicht far jede Krebserkrankung, jede (Ver-
dachts-)Diagnose, jedes Rezidiv und jede Metasta-
sierung einer Krebserkrankung sowie jeden Todes-
fall einer krebskranken Person.

Durch das am 30. Dezember 1992 in Kraft getretene
und bis zum 31. Dezember 1994 befristete Gesetz
zur Sicherung und vorldufigen Fortfithrung der
Datensammlungen des ,Nationalen Krebsregi-
sters* der Deutschen Demokratischen Republik
(Krebsregistersicherungsgesetz) vom 21. Dezem-
ber 1992 (BGBL. I S. 2335) ist eine bundesgesetzli-
che Grundlage fur die Sicherung der Daten und die
vorlaufige Fortfiihrung dieses Registers geschaffen
worden. Das Gesetz ermdglicht auch eine
begrenzte Forschungstatigkeit.

. Die Diskussion um die notwendigen Regelungen
der Krebsbekdmpfung konzentriert sich im we-
sentlichen auf die Frage, wie die Daten zu erlangen
sind, ob durch Einwilligung der Patienten oder auf
der Grundlage einer Meldeberechtigung oder
einer Meldepflicht, die alle Arzte und Zahnéarzte
erfaBt. Die notwendige datenschutzrechtliche Dis-
kussion ist bisher sehr kontrovers gefiihrt worden
und hat zu einer Reihe von Uberlegungen gefiihrt,
wie der Datenschutz am besten gewahrleistet wer-

den kann, ohne die Nutzbarkeit des Registers zu |

stark einzuschranken.

Von einer Meldepflicht wird insbesondere deshalb
abgesehen, weil vorliegende Erfahrungen in
Deutschland nicht dafiir sprechen, daB bei den
Arzten die nétige Akzeptanz zu erreichen wiére, um
die erforderliche Vollstandigkeit der Meldungen
zu erreichen. Zudem sind Griinde wie bei der
Meldung ansteckender Krankheiten nicht gege-
ben.

Gegen eine Meldung erst nach Einholung der
Einwilligung des Patienten spricht, daB dies zu
einer unzureichenden Erfassung fiihren mu8, dazu
dem fiir eine vollstdndige Meldung geeigneten

Zeitpunkt ca. 20 % der Krebspatienten nicht oder
nicht in vollem Umfang iiber ihre Erkrankung
aufgekldrt oder aus anderen Griinden, z. B. wegen
weiterer gesundheitlicher Beeintrachtigungen,
nicht oder vortibergehend nicht einwilliqungsfahig
sind. Auch eine modifizierte Einwilligungslésung,
wie sie in Hamburg (§ 2 Abs. 2 des Hamburgischen
Krebsregistergesetzes vom 27. Juni 1984) und
Nordrhein-Westfalen (§ 2 Abs. 1 des Krebsregister-
gesetzes des Landes Nordrhein-Westfalen vom
12. Februar 1985) gesetzlich vorgeschrieben ist und
in Ausnahmeféllen die Meldung auch ohne vorhe-
rige Einwilligung zulaBt, fiihrt nach vorliegenden
Erfahrungen nicht zur erforderlichen Vollstdndig-
keit der Erfassung. Vor Einfithrung einer Vergi-
tung fir die Meldung lag die Erfassungsquote in
diesen beiden Registern zwischen 50 und 60 %. Es
ist zwar erkennbar, daB die inzwischen erfolgende
Vergiitung eine verstirkte Meldetédtigkeit nach
sich zog, jedoch liegen keine ausreichenden
Erkenntnisse iliber die erreichte Quote vor. Das
Krebsregister Hamburg geht jetzt von einer Erfas-
sungsquote von 70% aus. Auch die Erfahrungen
mit dem Gemeinsamen Krebsregister der neuen
Lander und Berlins deuten darauf hin, daB die reine
Einwilligungslésung zu einer Untererfassung fiihrt:
Fur das Jahr 1991 konnte wenigstens noch die
Halfte der nach der Inzidenz in fritheren Jahren zu
erwartenden Krebsfélle registriert werden, fir
1992 sind es derzeit im Vergleich nur noch 25 %.
Da sich eine nicht vollsténdige Erfassung aber
nicht gleichmédBig auf alle Krebslokalisationen
verteilt und zudem regionale Unterschiede auf-
weisen durfte, sind unvertretbare Verzerrungen
mit der Folge einer erheblich verminderten Aus-
sagekraft und Nutzbarkeit der Daten unausweich-
lich.

Das Modell einer dezentralen Verschliisselung ist
bislang nicht eingefiihrt und wiirde nach Auffas-
sung von Fachleuten die epidemiologische Nutz-
barkeit der Daten in jedem Fall unverhéltnisméaBig
erschweren, so daB sich die Frage nach dem
Verhdltnis zwischen Aufwand und Nutzen stelit.

Bisher liefert nur das Saarldndische Register, das
mit dem Melderecht der Arzte und Zahnérzte ohne
vorherige Einwilligung der Patienten (§ 9 Abs. 1
des Saarldndischen Gesetzes liber das Krebsregi-
ster vom 17. Januar 1979) einen Erfassungsgrad
von mehr als 90% aufweist, auch international
vergleichbare Daten. Dies beruht auch darauf, daB
die Pathologen, die in der Regel keinen direkten
Zugang zu Patienten haben, als Arzte ebenfalls
meldeberechtigt sind. Ein Erfassungsgrad von 90 %
wird von der Fachwelt als ausreichend vollstdndig
angesehen. GemaB fritheren Umfragen bei der
Bevolkerung und bei Patienten, gerade auch bei
Krebskranken, muB} nicht damit gerechnet werden,
daB eine nennenswerte Zahl von Patienten, die
lber Art und Ausmap ihrer Erkrankung aufklarbar
sind, von ihrem Recht auf Widerspruch Gebrauch
machen.

Daher ist auch bei einer Melderechtslésung mit
Widerspruchsrecht derzeit von einer ausreichen-
den Vollstandigkeit auszugehen.

11
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60 % der weltweit bestehenden ca. 150 Register
sehen ein Melderecht der Arzte oder Zahnérzte
vor, die anderen eine Meldepflicht. Mit diesen
Regelungen wurden in dem jeweiligen Land gute
Erfahrungen gesammelt.

Dieses Gesetz sieht daher das bewédhrte Melde-
recht vor, macht jedoch durch Nutzung moderner
Verschliisselungsverfahren einerseits eine Aufbe-
wahrung unverschliisselter Identitdtsdaten unnoé-
tig und erlaubt, andererseits unter bestimmten
SicherungsmaBnahmen doch eine Wiederherstel-
lung des vollen Personenbezugs im Klartext, wenn
dies fiir MaBnahmen des Gesundheitsschutzes
oder bestimmte epidemiologische Forschungsvor-
haben unabdingbar ist.

In Rheinland-Pfalz ist zur Vorbereitung eines vom
Land geplanten bevélkerungsbezogenen Krebsre-
gisters im Institut flir Medizinische Statistik und
Dokumentation der Johannes-Gutenberg-Univer-
sitdtin Mainz ein Vorschlag erarbeitet worden, der,
ausgehend von der bewéhrten Melderechtslésung,
den durch die Krebsregistrierung und die entspre-
chende Verarbeitung der erhobenen Daten fir
Forschungszwecke erforderlichen Eingriff in das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung der
betroffenen Patienten so gering wie moglich hélt
und dennoch die Erhebung und Verfiigbarkeit von

Daten erwarten 1d8t, deren Qualitat den zu stellen- |

den Anforderungen gerecht wird. Der Vorschlag
wird hinsichtlich der technischen Abldufe zur Zeit
erprobt. Er bildet die Grundlage fir das in Rhein-
land-Pfalz in Erarbeitung befindliche Krebsregi-
stergesetz des Landes und auch dieses Gesetz-
entwurfs. Der Bundesbeauftragte fiir den Daten-
schutz unterstiitzt in seinem 14. Tédtigkeitsbericht
(Drucksache 12/4805, S. 104) dieses Verfah-
ren.

. Die Zusténdigkeit des Bundes zum ErlaB des

Krebsregistergesetzes ergibt sich aus Artikel 74
Nr. 19 GG. Danach kann der Bund gesetzgeberi-
sche ,MaBnahmen gegen gemeingefédhrliche und
libertragbare Krankheiten bei Menschen und Tie-
ren” treffen. Diese Formulierung ist, wie sich
bereits aus der Entstehungsgeschichte ergibt, nicht
kumulativ gemeint, sondern im Sinne einer Auf-
zdhlung zu verstehen, genauso wie die Aufzdhlung
.bei Menschen und Tieren”. Sie erlaubt daher
Mafnahmen gegen Krankheiten, die gemeinge-
fahrlich oder Gbertragbar sind und bei Menschen
oder Tieren auftreten (vgl. JOR n.F. 1, S. 539ff.;
v. Miinch, in: v. Miinch, GG, Bd. 3, 2. Aufl. 1983,
Artikel 74 Rz. 84; Rengeling, in: Isensee/Kirch-
hof, Handbuch des Staatsrechts, Bd. 4, 1990,
S. 814).

Krebs ist eine gemeingeféhrliche Krankheit. Aus-
schlaggebend hierfiir ist die groBe Zahl der Erkran-
kungen und eine hohe Letalitét. Uber die Tatsache,
daB Krebs eine gemeingefdhrliche Krankheit ist,
bestand bereits im Parlamentarischen Rat Einver-
nehmen (JORn. F. 1, S. 539ff.; v. Mangoldt/Klein,
GG, Bd. I1, 2. Aufl. 1964, Artikel 74 Anm. XXXV 2a)
— 8. 1639; Maunz, in: Maunz/Diirig, GG, Artikel 74
Rz. 211).

Krebsregister dienen der Bekdmpfung einschlie8-
lich der Vorbeugung von Krebs. Daher handelt es
sich bei ihnen auch um eine ,MaBnahme" im Sinne
von Artikel 74 Nr. 19 GG. Die Formulierung ,Ma8B-
nahme" ist nicht eng auf polizeirechtliche Tétigkei-
ten beschrénkt, sondern weit auszulegen und
umfaBt daher sowohl die Bekdmpfung als auch
die Vorbeugung gegen die Krankheit (v. Miinch,
in: v. Minch, GG, 2. Aufl. 1983, Artikel 74
Rz. 84).

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine bundesgesetz-
liche Regelung im Sinne von Artikel 72 Abs. 2
GG. Der Bund verpflichtet durch dieses Gesetz
die Lander zur Fiihrung von Krebsregistern nach
einheitlichen MaBstdben, um bundesweit ver-
gleichbare Daten fiir die Krebsbekdmpfung ein-
schlieBlich der epidemiologischen Forschung zu
erhalten.

. Das Krebsregistergesetz

— verpflichtet die Lander zu einer insgesamt
flaichendeckenden, bevolkerungsbezogenen
Krebsregistrierung, um bundesweit Daten fiir
die epidemiologische Forschung zu erhalten,
auszuwerten und die Krebsbekdmpfung ver-
bessern zu kénnen und

— schreibt besondere organisatorische Regelun-
gen der Datensicherung vor, durch die einer-
seits die epidemiologischen Anforderungen
erfiillt werden (z. B. Vermeidung von Doppeler-
fassungen) und andererseits das Recht der
Patienten auf ,informationelle Selbstbestim-
mung” (BVerfGE 65, S. 1) weitestgehend
gewdhrleistet wird.

Als Grundlage der Krebsregistrierung wird ein von
Fachleuten empfohlener Datensatz, wie er auch
grundsétzlich von der 64. GMK akzeptiert wurde,
und der Meldemodus (Meldeberechtigung von
Arzten und Zahnérzten, aber keine Meldepflicht)
festgelegt. Um den notwendigen Anforderungen
des Datenschutzes zu entsprechen, werden zwei
getrennte Datenkategorien, die Identitdtsdaten
und epidemiologische Daten, gebildet und die
Bearbeitung in einem zweistufigen Verfahren (un-
ter drztlicher Leitung stehende Vertrauensstelle —
Registerstelle als selbstandige Teile des Krebsregi-
sters) vorgesehen. Die Vertrauensstelle hat die
Identitdtsdaten mit einem asymmetrischen Chif-
frierverfahren zu verschliisseln und an die Regi-
sterstelle weiterzugeben. Sie behédlt nur den
Schliissel zur Verschliisselung der Daten. Da der
Schliissel zur Entschliisselung bei einer durch die
Landesregierung zu bestimmenden Stelle auBer-
halb des Krebsregisters aufzubewahren ist, hat das
Krebsregister (Vertrauensstelle und Registerstelle)
grundsétzlich nicht die Moglichkeit, die Identitéts-
daten zu entschliisseln. Nach der jeweiligen Bear-
beitung in der Vertrauensstelle befinden sich im
Krebsregister nur verschliisselte Identitatsdaten.
Die Entschliisselung ist nur in besonderen Féllen
moglich (vgl. § 8 Abs. 1).
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Quelle: 14. Tatigkeitsbericht des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz.

Durch diesen Schutz der persénlichen Angaben
der Patienten 148t es sich rechtfertigen, daB Arzte/
Zahndrzte zur Meldung des erkrankten Patienten
an das Krebsregister erméchtigt werden, ohne
vorab die Zustimmung des Patienten einholen zu
miissen. Der Patient soll aber grundsétzlich tiber
diese Meldung und {iber seine Widerspruchsmég-
lichkeit zum frithestméglichen Zeitpunkt unter-
richtet werden. Bei seinem Widerspruch ist die
Meldung zu unterlassen oder es sind die registrier-
ten Daten zu l6schen.

Der in § 3 geregelte Meldemodus und die Pflicht
der Register, die Daten im Hinblick auf bestimmte
Aufgaben zu verarbeiten und zu nutzen, stellt das
Ergebnis einer Abwégung zwischen dem Recht auf
informationelle Selbstbestimmung des einzelnen
und dem Gemeinwohl im Hinblick auf den
Gesundheitsschutz und die Krankheitsbekdmp-
fung dar.

Die Krebsregister (Registerstellen) kénnen epide-
miologische Daten verarbeiten und nutzen und an
Dritte zu bestimmten Forschungszwecken weiter-
geben. Die Identitdtsdaten diirfen nur nach dem in
§ 8 bestimmten Genehmigungsverfahren ent-
schliisselt, verarbeitet oder genutzt werden.

Die Krebsregister (Registerstellen) haben einmal
jdhrlich die epidemiologischen Daten an die beim
Bundesgesundheitsamt eingerichtete ,Dachdoku-

mentation Krebs” zu ubermitteln. Diese Stelle hat
die Daten dann zusammenfassend auszuwerten,
Entwicklungstrends und regionale Unterschiede
festzustellen und regelmaBig zu veréffentlichen

(§ 10).

Da der Bundesgesetzgeber im Rahmen seiner
Gesetzgebungszustédndigkeit nur Teilbereiche ei-
ner Vollregelung unterzieht, kénnen die Lander
nach MaBgabe des Gesetzes dariiber hinausge-
hende, aber keine von den Grundsétzen des Geset-
zes abweichende Regelungen treffen (vgl
BVerfGE 18, S. 407, 415).

. Bund und Lander werden im Rahmen ihrer Haus-
haltsplanung mit Verwaltungskosten belastet, die
nicht auf die private Wirtschaft oder die Verbrau-
cher iibergewdlzt werden, so daB keine preislichen
Auswirkungen zu erwarten sind. :

Die auf die Lander 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 vorldufigen
Berechnungen aufgrund des Vorschlags (siehe
S. 21) fiir das von Rheinland-Pfalz geplante Krebs-
register, der der in diesem Gesetz getroffenen
Regelung zum Meldemodus und zur Datenverar-
beitung entspricht, miissen fiir ein Einzugsgebiet
von 3 Mio. Einwohnern zur Zeit Personalkosten von
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770 000 DM und Sachkosten (ohne Anschaffungs-
kosten) von 85 000 DM je Jahr veranschlagt wer-
den. Dazu kommen z. B. Kosten fiir Meldegebiih-
ren einschlieBlich Porto, die jedoch von der Zahl
der eingehenden Meldungen abhé&ngen, sowie
gegebenenfalls Raummieten.

Das fir das jeweilige Register tatsachlich anfal-
lende Kostenvolumen wird auch von der GréBe des
Einzugsgebietes beeinfluBt, weil bestimmte Kosten
unabhéngig von der Zahl der eingehenden Mel-
dungen anfallen. AuBerdem héngt die Hohe der
Kosten davon ab, inwieweit Meldungen im Auftrag
der Arzte und Zahnarzte durch die Klinikregister
bzw. Nachsorgeleitstellen erfolgen, da in diesem
Fall bereits dort die maschinelle Datenerfassung
und die Datenkontrolle erfolgt, d.h. nicht aus
Mitteln des Registers finanziert wird. Ferner ist bei
der Kostenschdtzung zu beriicksichtigen, ob fiir
mehrere Vertrauensstellen nur eine Registerstelle
gefiihrt wird. So werden fir das Gemeinsame
Krebsregister der neuen Ldnder und Berlins im
Hinblick auf die Fortfithrung im Rahmen dieses
Gesetzes und unter der Annahme, daB zwar jedes
beteiligte Land eine Vertrauensstelle hat, jedoch
gemeinsam fiir sechs Vertrauensstellen eine Regi-
sterstelle geflihrt wird, jahrliche Kosten von
5,22 Mio. DM (zuziiglich Meldehonorar und Porto)
fiir das Einzugsgebiet von ca. 18 Mio. Einwohnern
geschatzt.

Bei diesen Schédtzungen handelt es sich um die
Kosten fiir die Registrierung. Je nach Ausgestal-
tung des § 13 Abs. 1 Nr. 2 kommen auf die Lénder
Zusatzkosten fur die statistisch-epidemiologische
Auswertung sowie fiir Forschungsaufgaben des
Registers hinzu.

B. Besonderer Teil
Zu § 1 (Zweck und Regelungsbereich)

Diese Vorschrift definiert begrenzte, fiir bundesweit
vergleichbare Daten notwendige Anforderungen an
zu errichtende Krebsregister der Lander und ver-
pflichtet zu ihrer Einfiihrung. Zugleich gibt sie den
Landern die Méglichkeit, bestimmte eigene Regelun-
gen zu erlassen.

Zu Absatz 1

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

Dieser Absatz bestimmt ferner den materiellen Rege-
lungsbereich des Gesetzes. Er macht deutlich, daB
dieses Gesetz ganz bestimmte Anforderungen an die
bundesweite Krebsregistrierung stellt.

Es sind von den Landern ein oder mehrere Register,
die ihr gesamtes Gebiet abdecken, zu errichten. Diese
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Register haben fortlaufend und einheitlich personen-

bezogene Daten tiber das Auftreten bosartiger Neu-
bildungen einschlieBlich ihrer Frithstadien zu erhe-
ben. Frithstadien sind Frithformen einer noch nicht
invasiv wachsenden boésartigen Neubildung. Dazu
gehoren nicht Prdcancerosen, die sich zurickbilden
konnen. Es gehort auch zu den Aufgaben der Register,
daB sie die Daten nutzen, insbesondere im Hinblick
auf die statistisch-epidemiologische Auswertung
(sieche Absatz 2). Die bevolkerungsbezogenen Regi-
ster unterscheiden sich von den sogenannten Klinik-
oder Spezialregistern dadurch, daB sie sich auf eine
definierte Bevélkerung beziehen, wéahrend Klinikre-
gister in der Regel nur die dort behandelten Patienten
und Spezialregister nur einzelne Tumorarten erfas-
sen. Nur bevélkerungsbezogene Krebsregister sind
gegeniiber den genannten anderen Registern weiter-
gehend epidemiologisch nutzbar, z. B. fiir Monitoring,
fir Ursachenforschung durch Kohorten-, Fallkontroli-
und 6kologische Studien sowie fiir Bewertungen pré-
ventiver und therapeutischer MaBnahmen. Das defi-
nierte Einzugsgebiet kann, soweit eine Zusammenar-
beit mit einem anderen Bundesland vorgesehen ist,
grenziiberschreitend sein.

Die Lander haben die Register einzurichten bzw. zu
fihren. Das Gesetz verpflichtet sie ausnahmslos dazu,
damit Daten fiir das gesamte Gebiet der Bundesrepu-
blik Deutschland erhoben werden und somit eine
optimale epidemiologische Vergleichsmoglichkeit
der Krebserkrankungen in den verschiedenen Teilen
des Bundesgebietes entsteht.

Die Lander haben die Register nicht sofort flachen-
deckend, sondern stufenweise bis zum 1. Januar 1999
zu errichten, d. h. sie kénnen in einzelnen Landesre-
gionen beginnen und miissen die flichendeckende
Registrierung erst bis zum 1. Januar 1999 sicherge-
stellt haben. Die Lander, die bereits Krebsregister auf
der Grundlage gesetzlicher Regelungen fithren, mis-
sen die Vorgaben dieses Gesetzes bis zum 1. Januar
1999 umgesetzt haben.

Um Verzerrungen bei der Datenauswertung zu ver-
meiden, verpflichtet Absatz 1 zu einer fortlaufenden
und einheitlichen Datenerhebung, -verarbeitung,
-nutzung und -auswertung. Die zu erhebenden Daten
werden in § 2 Abs. 1 und 2 bestimmt. Unter personen-
bezogenen Daten sind nicht nur die Identitdtsdaten im
Sinne von § 2 Abs. 1, sondern gemdB § 3 Abs. 1 des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) auch die epide-
miologischen Daten zu verstehen, da sie persénliche
Verhdltnisse einer bestimmten oder bestimmbaren
natirlichen Person betreffen.

Zu Absatz 2

Der Absatz beschreibt das Tatigkeitsfeld der Krebsre-
gister. Sie haben nicht nur die Daten zu sammeln,
sondern auch die Entwicklung des Krebsgeschehens
zu beobachten, insbesondere die Daten statistisch-
epidemiologisch auszuwerten und die Datengrund-
lage fir wichtige MaBnahmen der Krebsbekdmpfung
einschlieBlich der Krebsforschung zu liefern. Die Lan-
der haben nur die Pflicht, sogenannte Inzidenzregi-
ster, keine sogenannten Verlaufsregister zu errichten.
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Sie haben einheitliche und verbindliche Grundsatze
fiir die Herausgabe der epidemiologischen Daten fiir
die wissenschaftliche Forschung zu erstellen.

Zu Absatz 3

Die Aufgliederung des Krebsregisters in zwei organi-
satorisch selbsténdige und voneinander weisungs-
unabhéngige Stellen soll einen optimalen Daten-
schutz gewdéhrleisten. Hier wird die ,informationelle
Gewaltenteilung” gezielt als Mittel des Datenschut-
zes eingesetzt. Auch das genau geregelte Verfahren
mit der Ver- und Entschliisselung von Daten dient
diesem Zweck.

Diese besonderen Sicherheitsvorkehrungen dienen
der Gewihrleistung des Rechts auf informationelle
Selbstbestimmung und der allgemeinen Akzeptanz
der Krebsregistrierung. Es ist in diesem Zusammen-
hang aber darauf hinzuweisen, daf der Bundesregie-
rung bis heute ein MiBbrauch von Daten in Krebsre-
gistern weder in Deutschland noch in anderen Lan-
dern bekanntgeworden ist.

Den Landern bleibt es liberlassen, die Anzahl der
Krebsregister zu bestimmen.. Sie haben auch die
Moglichkeit, mit anderen Léndern gemeinsam ein
Krebsregister zu errichten. Sie kénnen nach § 13
Abs. 1 Nr. 6 gemeinsame Registerstellen errichten, so
daB eine Registerstelle mit mehreren Vertrauensstel-
len zusammenarbeitet und das Krebsregister bildet.
Esist den Landern freigestellt, wo sie Vertrauensstel-
len und Registerstellen einrichten und ob sie hierbei
vorhandene Einrichtungen der gesundheitlichen Ver-
sorgung einschlieBlich von Behérden nutzen.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Diese Begriffsbestimmungen sind von entscheidender
Bedeutung fiir die spatere Art der Datenverarbeitung,
insbesondere der Meldung, Speicherung und Nut-
zung 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. Grund-
sétzlich sollen die epidemiologischen Angaben, ins-
besondere zu Absatz 2 Nr. 5 bis 7 und 10 bis 12, so
genau wie méglich sein, also, wenn vorhanden, auch
Angaben tber die Radikalitdt der Operation u. &.
enthalten. Die hierfiir verwendeten Schlisselsysteme
sollen dem aktuellen wissenschaftlichen Standard
entsprechen. Zu den Identitdtsdaten gehdéren nicht die
Angaben zur Person des meldenden Arztes oder
Zahnarztes. Deren personenbezogene Daten bedir-
fen nicht des besonderen Schutzes des Registers durch
Verschliisselung. Von ihnen aus kann — auch mittels
Kontrollnummer — kein Bezug zur Person des gemel-
deten Patienten hergestelit werden.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 5

Als Mittel zur genaueren Kennzeichnung des Patien-
ten wird das komplette Datum der ersten Tumordia-

gnose, das auch fir bestimmte tiefergehende Unter-
suchungen erforderlich ist, in den Identitdtsdatensatz
aufgenommen. Bei einer Integrierung des kompletten
Datums der ersten Tumordiagnose in den epidemiolo-
gischen Datensatz besteht die Gefahr einer unmittel-
baren Reidentifizierung des Patienten allein aus den
epidemiologischen Angaben.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 6

Es soll vermieden werden, daB verschiedene Fassun-
gen der ICD Anwendung finden. Eine entsprechende
Verweisung auf die Veréffentlichung des Deutschen
Instituts fiir medizinische Dokumentation und Infor-
mation enthalten § 295 Abs. 1 und § 301 Abs. 2
SGB V.

Zu Absatz 3

Die Kontrollnummern sind nicht riickentschliisselbare
Kennzeichnungen, die die Ordnung, den Abgleich
und die Ergénzung der epidemiologischen Daten
ohne die Reidentifizierung der Person zulassen.

Zu Absatz 4

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

Zu § 3 (Meldungen)

Zu Absatz 1

" Diese Vorschrift sieht die sogenannte Melderechtslo-

sung vor. Danach sind Arzte und Zahnérzte zwar
berechtigt, nicht aber verpflichtet, Krebserkrankun-
gen an das Register zumelden. Sie sind auch dann zur
Meldung berechtigt, wenn ihnen nicht alle Angaben
nach § 2 Abs. 1 und 2 bekannt sind. Soweit zum
Zwecke der Therapie und Nachsorge von Krebspa-
tienten Klinikregister oder Nachsorgeleitstellen tiber
die nétigen Angaben verfiigen, sind auch diese zur
Meldung an das bevélkerungsbezogene Register
berechtigt, allerdings nur im Auftrag des den jeweili-
gen Patienten behandelnden Arztes oder Zahnarztes.
Dieser tbernimmt mit der Beauftragung die Ver-
pflichtung zur Unterrichtung des Patienten, was von
einem Klinikregister oder einer Nachsorgeleitstelle
weder vorgenommen noch gewdhrleistet werden
konnte. Zustdndig fiir die Entgegennahme der Mel-
dung ist dasjenige Register, das fiir den gewohnlichen
Aufenthalt des Patienten zustdndig ist. Dieser stimmt
oft nicht mit dem Ort der Praxis des meldenden Arztes
oder Zahnarztes iiberein, so daB dem Arzt oder
Zahnarzt die Feststellung des zusténdigen Registers
obliegt.

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

Absatz 1 stellt eine Ausnahme von der Schweige-
pflicht des Arztes und Zahnarztes nach § 203 Abs. 1
Nr. 1 des Strafgesetzbuchs dar.

Zu Absatz 2

Arzte und Zahnéarzte haben ihre Patienten iiber die
beabsichtigte oder erfolgte Meldung zum frithestmég-
lichen Zeitpunkt zu informieren und, soweit es der
Patient wiinscht, ihn auch tber die Einzelheiten der
Meldung zu unterrichten. Sie miissen 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
Vollstandigkeit der Angaben und der Aktualitdt des
Registers notwendig, da dem Patienten gegebenen-
falls erst lingere Zeit nach Diagnosestellung die
Unterrichtung tiber den vollen Umfang seiner Erkran-
kung und damit Giber die Meldung an das Krebsregi-
ster 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 héufig
nicht absehbar sind, weder machbar noch sinnvoll.
Eine Fristsetzung erscheint auch nicht notwendig, da
der Patient zu jedem Zeitpunkt ein Recht auf
Loéschung der gemeldeten Daten hat. In begriindeten
Ausnahmefallen, 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 Unterrichtung des
Patienten absehen. Es besteht hier ein Regel-Aus-
nahme-Verhéltnis hinsichtlich der Unterrichtung.
Diese Vorschrift stellt das Ergebnis einer Abwégung
zwischen dem Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung (vgl. BVerfGE 65, S. 1) und medizinisch-
psychologischen Notwendigkeiten dar.

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
erfordert es, daB der Patient die Méglichkeit erhalt,
der Meldung zu widersprechen. Die Meldung durch
den Arzt oder Zahnarzt hat dann zu unterbleiben. Ist
die Meldung schon erfolgt, sind die gemeldeten Daten
gemdB § 4 Abs. 1 Nr. 8 im Register zu léschen. Der
meldende Arzt oder Zahnarzt ist davon zu unterrich-
ten. Bei Widerspruch ist es Aufgabe des Arztes oder
Zahnarztes sicherzustellen, daB keine Daten zum
Krebsregister gelangen bzw. das Krebsregister zu
unterrichten, daB die Daten zu léschen sind. Diese
vollige Léschung aller Daten bzw. der Verzicht auf die
Meldung bedeutet, daB dem Register auch nicht die
Dokumentation der Patienten zugestanden wird, die
widersprochen haben. Auf diese Weise kann der
Patient ganz sichergehen, daB keinerlei Angaben
uber die Tatsache seiner Erkrankung ins Register
gelangen oder dort verbleiben. Da das Register den
friiheren Widerspruch zu Lebzeiten des Patienten
nicht erkennen kann, muB die Tatsache, daB im
Todesfall durch Ubermittlung des Leichenschau-
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scheins der entsprechende Krebsfall nachtréglich
registriert wird, als weniger gravierend hingenom-
men werden. Es ist nicht anzunehmen, daB durch die
Registrierung nach dem Tode des Patienten noch
dessen schutzwiirdige Interessen oder solche seiner
Angehérigen beeintrdchtigt werden kénnen. Zudem
ist eine Komplettierung der Angaben nach § 2 Abs. 2
und Riickfrage beim zuletzt behandelnden Arzt nicht
gestattet. Im {ibrigen wird auf § 8 Abs. 2 Satz 2 bis 6
verwiesen.

Eine nicht krebskranke Person kann nicht vorsorglich
eine Meldung untersagen, da kein Meldegrund vor-
liegt.

Da alle Arzte und Zahnarzte zur Meldung berechtigt
sind, betrifft dies auch untersuchende Arzte wie z. B.
Pathologen, deren Angaben erfahrungsgemdB sehr
wichtig sind, die aber in der Regel keinen direkten
Kontakt mit dem Patienten haben. Hier wie auch in
dem Fall, daB dem gemeldeten Patienten zunéchst
eine Unterrichtung nicht zugemutet werden kann,
obliegt die Unterrichtung und die Beurteilung des
hierfiir richtigen Zeitpunktes dem weiterbehandeln-
den Arzt oder Zahnarzt. Dieser tragt die Verantwor-
tung fiir die Unterrichtung. Erist daher schriftlich iiber
die unterbliebene Unterrichtung und ihre Griinde zu
informieren.,

Zu Absatz 3

Da in Einzelfdllen im Rahmen der Registrierung und
der spiteren Verarbeitung und Nutzung der Daten
uber den Arzt oder Zahnarzt an den Patienten heran-
getreten werden kann (vgl. § 8 Abs. 2 Satz 1) oder falls
der Patient aus dem Register Auskunft erwlnscht,
muB dokumentiert sein, ob der Patient frither {iber die
Meldung unterrichtet worden ist.

Zu Absatz 4

Um ein einheitliches Verfahren als Voraussetzung fir
eine rationelle Auswertung der Daten zu gewdhrlei-
sten, sind die Meldungen in schriftlicher oder in einer
zur elektronischen Datenverarbeitung geeigneten
Form innerhalb des Landes zu standardisieren.

Da dieses Gesetz nur eine sogenannte Melderechtslo-
sung fir die Arzte oder Zahnérzte vorsieht, soll durch
die Vergiitungsregelung eine Aufwandsentschadi--
gung fir die Abgabe von Meldungen geschaffen
werden. In Hamburg, Nordrhein-Westfalen und im
Saarland wird dies bereits praktiziert. Die Héhe der
Vergiitung kann nach § 13 Abs. 3 Nr. 2 durch
Verwaltungsvorschrift einheitlich festgelegt werden.

Zu Absatz 5

Es sind sowohl die Daten aus dem allgemeinen als
auch dem vertraulichen Teil der Leichenschauscheine
erforderlich, um die Pravalenz (Anzahl der lebenden
Patienten, bei denen eine Krebsdiagnose gestellt
wurde) bestimmen und die Uberlebenszeit von Krebs-
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patienten feststellen zu kénnen. Ferner miissen auch
die Patienten identifiziert werden, die nicht an Krebs,
sondern z. B. an einem Unfall verstorben sind. Im
lbrigen kénnen mit Hilfe der Leichenschauscheine
auch die bisher nicht gemeldeten Krebsfélle erfaBt
werden. Da die Gesundheitsdmter die Leichenschau-
scheine von sich aus nicht herausgeben diirfen, muBte
eine gesetzliche Weitergabeverpflichtung begriindet
werden.

Zu § 4 (Vertrauensstellen)

Tragendes Prinzip bei der datenschutzgerechten
Organisation im Register ist die Unterteilung des
Registers in eine rdumlich, organisatorisch und perso-
nell selbstidndige Vertrauensstelle und eine Register-
stelle (vgl. § 1 Abs. 3 Satz 1). Die Vertrauensstelle steht
zwar unter drztlicher Leitung. Der Leiter unterliegt
aber nicht der spezifischen drztlichen Verschwiegen-
heitspflicht (vgl. § 203 Abs. 1 Nr. 1 des Strafgesetz-
buchs), sondern, da die Vertrauensstelle Aufgaben
der 6ffentlichen Verwaltung wahrnimmt, als Amtstré-
ger der strafbewehrten Verschwiegenheitspflicht
nach § 203 Abs. 2 Nr. 1, § 11 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe ¢
des Strafgesetzbuchs. Es diirfte sich empfehlen, die
Mitarbeiter der Vertrauensstelle, soweit sie nicht
bereits Amtstréger sind, nach dem Verpflichtungsge-
setz vom 2. Mérz 1974 (BGBL I S. 469, 545), gedndert
durch Gesetz vom 15: August 1974 (BGBI. IS. 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,
Meldungen zu verschliisseln. Nur dort liegt das Com-
puterprogramm zur Verschliisselung vor.

Zu Absatz 1
Zu Nummern 1 bis 5

Die Meldungen des Arztes, Zahnarztes oder Gesund-
heitsamtes gehen an die Vertrauensstelle. Dort findet
hinsichtlich der Meldungen der Arzte und Zahnérzte
eine Bearbeitung der Daten in der Art statt, daB sie auf
Schliissigkeit und = Vollstandigkeit Uberpriift und
sodann die epidemiologischen Daten und die Identi-
titsdaten auf getrennte Datentrdger iibernommen
und die Identitatsdaten verschliisselt werden. AuBer-
dem wird eine Kontrollnummer gebildet. Dienach § 3
Abs. 5 t{ibermittelten Leichenschauscheine werden
wie eine Meldung eines Arztes oder Zahnarztes
behandelt. Nach dieser Bearbeitung gibt die Vertrau-

ensstelle die epidemiologischen Daten und die |

Angabe, ob der Patient von der Meldung unterrichtet
wurde (§ 3 Abs. 4), gemeinsam mit den verschliissel-
ten Identitdtsdaten, der Kontrollnummer sowie der
Angabe liber den meldenden Arzt oder Zahnarzt oder
die meldende Stelle an die Registerstelle weiter. Bei
der Ubermittlung der wie eine Meldung von der
Vertrauensstelle behandelten Daten iiber einen ver-
storbenen Patienten ist nach Priifung, ob der Patient
dem Register bereits bekannt ist, der vorhandene
Datensatz um die Angaben zum Tod zu ergdnzen oder
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der tibermittelte Datensatz als neu gemeldeter Fall zu
speichern.

Die Vertrauensstelle darf der Meldung zugrunde-
liegende Unterlagen sowie die an die Registerstelle
libermittelten Daten nur bis zur abschlieBenden Bear-
beitung durch das Register, ldngstens jedoch drei
Monate, aufbewahren und hat sie dann zu léschen.
Dies gilt auch fiir die Ablichtungen aller Daten der
Leichenschauscheine. Dieses Verfahren hat zur Folge,
daB nach drei Monaten keine nicht nach § 7 Abs. 1
verschliisselten Identitdtsdaten dieses Patienten mehr .
vorhanden sind. Es existiert auch nirgendwo eine
nicht nach § 7 Abs. 1 verschliisselte Auflistung von
Patientennamen. In der Vertrauensstelle selbst liegt
nur das Verschliisselungsprogramm, nicht aber der
Computer und das Computerprogramm zur Ent-
schliisselung; diese befinden sich bei der durch die
Landesregierung bestimmten Stelle auBerhalb des
Krebsregisters (§ 8 Abs. 5). Das Register ist somit von
sich aus nicht in der Lage, die verschliisselten Identi-
tdtsdaten zu entschliisseln.

Zu Nummer 6

Damit der Schlissel zur Entschliisselung in keinem
Fall zur Registerstelle kommt und somit zu der Stelle,
die alle verschliisselten Identitdtsdaten hat, obliegt es
allein der Vertrauensstelle, in den nach § 8 Abs. 1
genehmigten Féllen Identitdtsdaten zu entschliisseln
oder die genehmigte Abgleichung vorzunehmen.

Zu Nummern 7 und 8

Die Kommunikation zwischen den Arzten/Zahnéarzten

‘und dem Register verlduft immer nur iiber die Ver-

trauensstelle. Aus diesen Griinden muB auch der
Auskunfts- und Loschungsvorgang iiber die Vertrau-
ensstelle laufen (vgl. § 5 Abs. 1 Nr. 6 und 7). Um einen
Uberblick dariiber zu behalten, in welchem Umfang
nachtrdglich von den Patienten Ldschungen der
gespeicherten Daten verlangt werden, sollen diese
Vorgénge gezéhlt werden.

Zu Absatz 2

§ 9 des Bundesdatenschutzgesetzes besagt, daB
offentliche und nicht-6ffentliche Stellen, die selbst
oder im Auftrag personenbezogene Daten verarbei-
ten, technische und organisatorische MaBnahmen zu
treffen haben, die erforderlich sind, um die Ausfiih-
rung der Vorschriften des Bundesdatenschutzgeset-
zes zu gewdhrleisten.

Zu § 5 (Registerstellen)

Zu Absatz 1

Zu Nummern 1 und 2

Die Registerstelle bekommt von der Vertrauensstelle
die epidemiologischen Daten im Klartext, die nach § 7

Abs. 1 verschliisselten Identitdtsdaten, die Kontroll-
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nummer, den Namen und die Anschrift des melden-
den Arztes/Zahnarztes, die Anschrift der meldenden
Stelle und die Angabe, ob der Patient iiber die
Meldung unterrichtet worden ist (§ 6 Abs. 1). Sie hat
diese Daten zu speichern, mit vorhandenen Datensét-
Zen mittels der Kontrollnummer abzugleichen, auf
Schlissigkeit zu Uiberprifen, zu berichtigen oder zu
ergdnzen. Zur Aktualisierung der Daten haben die
Registerstellen in regelmédBigen Abstdnden die Daten
mit denen der anderen Register, die auf der Grund-
lage dieses Gesetzes errichtet wurden, abzugleichen.
Dies dient insbesondere dazu, Patienten, die in das
Einzugsgebiet eines anderen Registers verzogen sind
und diesem ebenfalls gemeldet wurden, festzustellen
und Doppelzdhlungen zu vermeiden.

Zu Nummer 3

Eine weitere Aufgabe der Register ist die Auswertung
der gewonnenen epidemiologischen Daten (Gesund-
heitsberichterstattung) sowie ihre anonymisierte
Ubermittlung fiir die wissenschaftliche Forschung, fiir
die Politikberatung sowie fiir Aufgaben im Rahmen
des Gesundheitsmonitorings. Hierzu sind nach § 1
Abs. 2 Satz 3 von den Léndern einheitliche und
verbindliche Grundsétze festzulegen; dies kann nach
§ 13 Abs. 3 Nr. 1 auch im Wege einer allgemeinen
Verwaltungsvorschrift durch das Bundesministerium
fir Gesundheit geschehen.

Zu Nummer 4

Um valide bundesweite Aussagen liber das Auftreten
und die Entwicklung von Krebserkrankungen zu
erhalten, werden die Register verpflichtet, die epide-
miologischen, anonymisierten Daten einmal jahrlich
an die beim Bundesgesundheitsamt eingerichtete
«Dachdokumentation Krebs" zu ibermitteln (vgl.
§ 10).

Zu Nummer 5

Bei diesen Angaben handelt es sich je nach Art der
MaBnahmen oder des Forschungsvorhabens um Kon-
trollnummern oder nach § 7 Abs. 1 verschlisselte
Identitdtsdaten, gegebenenfalls zusammen mit den
dazugehorigen epidemiologischen Daten.

Zu Nummer 7

Die Unterrichtung durch die Vertrauensstelle erfolgt
mittels der Kontrollnummer, die dort aus den Daten
des widersprechenden Patienten erneut gebildet
wird. Dadurch hat die Registerstelle die Méglichkeit,
die zu der Person gehérenden Daten zu finden und zu
16schen.
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Zu Absatz 2

Anonymisieren ist geméB § 3 Abs. 7 des Bundesdaten-
schutzgesetzes das Verdndern personenbezogener
Daten derart, daB die Einzelangaben tiber persénliche
oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit
einem unverhéltnismdBig groBen Aufwand an Zeit,
Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder
bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden
konnen. Diese Anonymisierung kann auch bei epide-
miologischen Daten erforderlich sein, wenn es sich
z. B. um einen Patienten mit einer sehr seltenen
Erkrankung handelt, der in einer kleinen Gemeinde
wohnt. Dieser wére unter Umstédnden, wenn die
epidemiologischen Daten nicht anonymisiert werden,
reidentifizierbar.

Die Registerstellen kénnen die Ubermittlung von
Daten mit Auflagen versehen. Damit kann dem Han-
del mit diesen Daten vorgebeugt werden.

Absatz 2 Satz 2 ist nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 strafbe-
wehrt.

Zu § 6 (Speicherung)

Die Vorschrift ist der Schliissel zum Verstindnis der
Gewihrleistung des Schutzes des informationellen
Selbstbestimmungsrechts des Patienten sowie der
nachfolgenden Vorschriften, die notwendige organi-
satorische und technische Mafinahmen regeln.

Zu Absatz 1

Der Verzicht auf eine Speicherung unverschliisselter
Identitdtsdaten bewirkt, daB diese an keiner Stelle des
Registers im Klartext vorhanden sind. Sie kénnen nur
in den Féllen des § 8 Abs. 1 auf der Grundlage eines
komplizierten Verfahrens iiber die Vertrauensstelle
rekonstruiert werden. In der Registerstelle, die die
eigentliche Arbeitsgrundlage bildet, sind nur die
epidemiologischen Daten im Klartext gespeichert.
Alle anderen zur Identifikation des Patienten fiihren-
den Daten sind nur in Ziffern verschliisselt oder in
Ziffern als Kontrollnummer verfiigbar.

In der Vertrauensstelle, die die Verbindung zwischen
den meldenden Arzten oder Zahnirzten und der
Registerstelle darstellt, sind die Identitdtsdaten nur in
ganz bestimmten Fallen 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 Identitétsdaten.

So hat der Patient durch diese Art der Speicherung,
insbesondere durch die organisatorischen und techni-
schen Vorkehrungen die Gewdhr, daBl niemand unbe-
fugt bei der Nutzung des Krebsregisters seine Erkran-
kung feststellen und die gemeldeten Daten zu seinem
Nachteil verwenden kann.

Die Speicherung des Namens und der Anschrift des
meldenden Arztes oder Zahnarztes oder der melden-
den Stelle ist unter anderem deshalb notwendig, um
gemdD § 8 Abs. 2 die Einholung der Einwilligung des
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Patienten iiber den Arzt auch ohne Entschliisselung
des Identitdtsdatensatzes zu erméglichen.

Zu Absatz 2

Zur Verstdirkung des Schutzes des Patienten vor
MiBbrauch seiner Daten verbietet diese Vorschrift
ausdricklich die Speicherung unverschliisselter Iden-
titdtsdaten, d. h. deren Erfassen, Aufnehmen oder
Aufbewahren auf einem Datentrdger (vgl. § 2 Abs. 4
dieses Gesetzes, § 3 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 BDSG). Davon
unbertihrt bleibt dienach § 4 Abs. 1 Nr. 3 erforderliche
voriibergehende Ubernahme unverschliisselter Iden-
titdtsdaten auf Datentrdger, die nach § 4 Abs. 1 Nr. 5
spétestens drei Monate nach Ubermittlung an die
Registerstelle zu 16schen sind. Ein Verstoll dagegen ist
in § 12 Abs. 2 Nr. 5 unter Strafe gestellt.

Zu § 7 (Verschliisselung der Identitdatsdaten,
Bildung von Kontrollnummern)

Zu Absatz 1

Mit der Verschliisselung der Daten wird eine unbe-
fugte Nutzung praktisch unméglich gemacht. Das
asymmetrische Verschliisselungsverfahren hat zur
Folge, daB die Verschlisselung und die Entschliisse-
lung zwei vollig verschiedene Vorgénge sind. Aus der
Kenntnis des einen Schliissels ist der andere nicht zu
ermitteln. Diese Eigenschaft wird durch mathemati-
sche Konstruktionen erreicht und so auch abgesi-
chert.

Da die Datenverarbeitungstechnik laufend weiterent-
wickelt wird, kann kein bestimmtes Verfahren gesetz-
lich festgeschrieben werden, vielmehr hat das ange-
wandte Verfahren jeweils dem Stand der Technik zu
entsprechen.

Zu Absatz 2

Neben der Verschliisselung ist eine Kontrollnummer
von den Identitdtsdaten des Patienten anzufertigen.
Durch ein bestimmtes mathematisches Verfahren ist
sicherzustellen, daB sie einerseits dem zugrundelie-
genden Krebsfall eindeutig zugeordnet werden kann,
andererseits aber nicht entschlisselbar ist, so daB die
Register, ohne die Identitdtsdaten zu kennen, Abglei-
chungen vornehmen kénnen (vgl. § 5 Abs. 1 Nr. 2). So
148t sich z. B. durch eine Abgleichung feststellen, ob
ein Patient bereits registriert ist. Die Kontrollnummern
sollen aber nicht nur notwendigen Mafnahmen inner-
halb des Registers, wie z. B. seiner Fortschreibung,
dienen, sondern auch dazu, den Umzug eines Patien-
ten in den Einzugsbereich eines anderen Registers zu
erkennen. Um eine Abgleichung mit anderen deut-
schen Registern méglich zu machen, mufl daher von
allen Registern das gleiche Programm zur Bildung der
Kontrollnummern verwendet werden. Ein dhnliches
Verfahren wird vom Statistischen Bundesamt und den
statistischen Amtern der Lénder nach § 13a des
Bundesstatistikgesetzes bei der Zusammenfiihrung

von verschiedenen Statistiken durchgefiihrt. Das Ver-
fahren zur Bildung der Kontrollnummern kann nach
§ 13 Abs. 3 Nr. 4 durch Verwaltungsvorschrift einheit-

lich geregelt werden.

Zu Absatz 3

Eine Beteiligung des Bundesamtes fiir Sicherheit in
der Informationstechnik (BSI) bei der Auswahl des
asymmetrischen Chiffrierverfahrens ist zur Unterstiit-
zung der Register erforderlich, um den ,Stand der
Technik” nach Absatz 1 zutreffend definieren zu
kénnen. Das Benehmen mit dem BSI kann zum
Beispiel in der Form erfolgen, dafl das BSI beratend
tatig wird, gutachterlich Stellung nimmt oder ein
geeignetes asymmetrisches Chiffrierverfahren ent-
wickelt. Entsprechendes gilt fiir 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 Kontrollnum-
mernverfahren eingebettet werden, wird erreicht, daf
notwendige, préventive Sicherheitsvorkehrungen
technischer und organisatorischer Art Beriicksichti-
gung finden, um einen unzuldssigen Datenabgleich
von vornherein erheblich zu erschweren.

Die Priiffung und Bewertung der Sicherheit von infor-
mationstechnischen Systemen oder Komponenten
(IT-Sicherheit), aber auch die Entwicklung von
Sicherheitsvorkehrungen, insbesondere informa-
tionstechnischen Verfahren fiir die IT-Sicherheit
sowie die Beratung in Fragen der IT-Sicherheit geho-
ren gemdB § 3 Abs. 1 Nr. 1, 3 und 7 des Gesetzes tiber
die Errichtung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik vom 17. Dezember 1990 (BGBI. I
S. 2834) zu den Aufgaben dieser Behérde.

Zu Absatz 4

Diese Programme durfen anderen Stellen nicht
bekanntwerden, um jede Moglichkeit einer unzulés-
sigen Abgleichung auszuschlieBen. Diese Vorschrift
ist strafbewehrt (§ 12 Abs. 1 Nr. 6), um einer miB-
brduchlichen Nutzung dieser Computerprogramme
vorzubeugen.

Zu § 8 (Abgleichung, Entschlisselung und
Ubermittlung Personen identifizierender
Daten)

Diese Vorschrift mit ihren zahlreichen Sicherungsvor-
kehrungen fiir den Datenschutz macht deutlich, da
eine Abgleichung Personen identifizierender Daten
mit Daten des Krebsregisters oder die Entschliisselung
der Identitdtsdaten und ihre Nutzung nur unter beson-
deren Voraussetzungen und Bedingungen méglich
sind.

Der Absatz 1 bestimmt die Voraussetzungen, in denen
im Rahmen eines Vorhabens entweder die Entschliis-
selung von Identitdtsdaten oder durch Abgleichung
von Daten eine Reidentifizierung von Patienten
genehmigt werden kann.

19



Drucksache 12/6478

Deutscher Bundestag — 12.Wahlperiode

Im Absatz 2 wird von dem Fall ausgegangen, daB fiir
ein definiertes Vorhaben ganz bestimmte Patienten
gesucht werden, deren Identitatsdaten entschliisselt
werden miissen. Vor der Weiterleitung dieser ent-
schliisselten Daten miissen die Patienten ihre Einwil-
ligung dazu geben. Das gleiche gilt, wenn in seltenen
Féllen, nach Abgleichung mit den Angaben im Regi-
ster, Daten weitergeleitet werden sollen, die dem
Empfanger eine Reidentifizierung der Patienten
ermoglichen. Anstelle eines verstorbenen Patienten
ist grundsatzlich der ndchste Angehérige des Patien-
ten zu fragen. Die Verpflichtung der Vertrauensstelle,
den nachsten Angehoérigen ausfindig zu machen und
seine Einwilligung einzuholen, endet jedoch dort, wo
der dafiir erforderliche Aufwand unverhaltnisméBig
hoch wird. Die Vorschrift trédgt damit dem Umstand
Rechnung, daB dieser Aufwand sehr unterschiedlich
sein kann, je nachdem, wie lange der Patient im
Zeitpunkt der Genehmigung nach Absatz 1 schon tot
ist und wo zu diesem Zeitpunkt die Personen leben,
die nach Absatz 2 als ndchste Angehérige in Betracht
kommen.

Der Absatz 3 regelt die Félle, 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, da auBerhalb des Registers nicht
bekannt wird, zu welcher Person iibermittelte epide-

miologische Daten gehéren. Dies ist méglich, wenn .

die Stelle, die iiber die mit Registerdaten abzuglei-
chende, Personen identifizierende Angaben (z. B. aus
einer Expositionsdatei) verfiigt, nicht selbst Empféan-
ger von Daten aus dem Register ist. Vielmehr versieht
diese Stelle alle abzugleichenden Datensédtze mit
einem sog. ,Umsteiger”, den sie zusammen mit den
zugehorigen Expositionsdaten einer das genehmigte
Forschungsvorhaben durchfiihrenden Institution
lUbermittelt. Das Register erhélt die Personen identifi-
zierenden Angaben samt ,Umsteiger” und gibt, nach
Abgleichung mittels Bildung der Kontrollnummern,
die zutreffenden epidemiologischen Daten mit zuge-
hérigem ,Umsteiger” nur an den Forschungsnehmer.
Dieser kann mittels ,Umsteiger” fallbezogen Exposi-
tions- und epidemiologische Daten zusammenfiihren,
ohne den Namen des Patienten zu kennen, was fiir
solche Studien zum EinfluB von Risiken aus Arbeits-
und Umwelt in der Regel nicht nétig ist. Der Besitzer
der die Personen identifizierenden Daten enthalten-
den Expositionsdatei erhdlt keine Riickmeldung aus
dem Register und kann so die Krebsfélle in seiner
Datei nicht ausmachen. Auf diese Weise erfédhrt auBer-
halb des Krebsregisters niemand von der Krebser-
krankung eines bestimmten gemeldeten Patienten.

AuBerdem ist die Einholung der Einwilligung des
Patienten in den Féllen nicht erforderlich, in denen fiir
ein genehmigtes Vorhaben durch das Register bei den
Meldenden ausschlieBlich ganz bestimmte zusatzli-
che epidemiologische Angaben, z. B. zur Therapie-
strategie, erfragt und weitergeleitet werden sollen.
Das Register darf diese Angaben bei den Melden-
den erfragen, diese dirfen die erforderlichen Daten
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herausgeben. Allerdings steht auch hier die Weiterlei-
tung an den Empfdnger unter dem Vorbehalt, da
dieser keine Moglichkeit der Identifizierung des
Patienten mittels des ubermittelten Datensatzes
erhalt.

Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 Satz 4 sind strafbewehrt
(§ 12 Abs. 2 Nr. 7 und 8).

Zu 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 MafBnahme fir den Gesundheits-
schutz oder um ein anderes, von seinem Stellenwert
her tiberragendes Forschungsvorhaben handeln, fiir
das die Daten zwingend benétigt werden. Das bean-
tragte Vorhaben muB im 6ffentlichen Interesse ge-
boten sein. Private Vorhabentrdger kénnen also
die beantragten Daten tibermittelt bekommen, ihr
Vorhaben mull aber dem o6ffentlichen Interesse die-
nen.

Auf der Rechtsfolgenseite wird der zustdndigen
Behorde ein Ermessen eingerdumt, was zur Folge hat,
daB kein Rechtsanspruch auf eine Abgleichung oder
eine Entschliisselung besteht, sondern nur auf die
fehlerfreie Ausiibung des Ermessens durch die
zustandigen Behérden der Lander.

Zu Absatz 2

Die Einholung der Einwilligung des Patienten zur
Abgleichung seiner Identitdtsdaten mit Daten von
Dritten oder zur Entschliisselung seiner Identitatsda-
ten ist erst nach diesen Verfahren moéglich. Sie muB
aber, soweit erforderlich, vor der Ubermittlung der
Daten an die beantragende Stelle erfolgen.

Fiir den Fall, daB der Patient verstorben ist, soll die
Einwilligung des néchsten Angehérigen eingeholt
werden, soweit durch die Ubermittlung der Daten
Angaben lber die Lebens- oder Gesundheitsverhalt-
nisse des Angehérigen bekanntwerden kénnten. Dies
darf nur unterbleiben, wenn keiner der in Satz 3
genannten Angehérigen mit zumutbarem Aufwand in
angemessener Zeit zu ermitteln ist. Sind solche Ange-
hérigen nicht vorhanden, tritt an deren Stelle gegebe-
nenfalls eine Person, die mit dem Verstorbenen in
ehedhnlicher Gemeinschaft gelebt hat, d. h. mit ihm
durch solche engen persénlichen Beziehungen ver-
bunden war, die ein gegenseitiges Einstehen in den
Not- und Wechselfédllen des Lebens einschlielen (vgl.
BVerfG, Urteil vom 17. November 1992, Az. 1
BvL 8/87, Leitsatz 3).

Zu Absatz 4

Durch die Abgleichung oder die Entschliisselung sind
erneut personenbezogene Daten entstanden, die im
Falle der Versagung der Einwilligung wieder geloscht
werden miissen.
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Zu Absatz 5

Fiir die Entschliisselung der Identitdtsdaten wird eine
spezielle Hardware (Kleincomputer) sowie ein durch
geeignete technische Sicherheitsvorkehrungen, wie
z. B. eine entsprechende Benutzeroberfliche, ge-
schiitztes Computerprogramm benétigt. Diese Vor-
kehrung ist so zu gestalten, daB sie dem Benutzer zwar
die Ausfilhrung des Entschlisselungsprogramms
erlaubt, dessen Kenntnisnahme jedoch nach Méglich-
keit erschwert. Wiirde nur ein besonderes Programm
und nicht auch ein besonderer Computer zur Ent-
schiusselung verwendet werden, kénnte die Vertrau-
ensstelle beim Entschliisseln das Programm kopieren
und bei sich speichern. Um sicherzustellen, daBl das
Register von sich aus nicht in der Lage ist, die
Identitdtsdaten zu entschliisseln, sind der Computer
und das Programm auBerhalb des Registers bei einer
durch die Landesregierung zu bestimmenden Stelle
aufzubewahren.

Zu dem erlaubten Umfang der Nutzung des Compu-
ters und des Computerprogramms kann auch eine
zeitliche Befristung gehoéren.

Zu Absatz 6

Dieser Absatz begriindet eine strikte Zweckbindung
fir die Verarbeitung und Nutzung der ibermittelten
Daten in inhaltlicher und zeitlicher Hinsicht. Die
Vorschrift ist strafbewehrt (§ 12 Abs. 2 Nr. 1 und 4).

Der Hinweis nach Satz 2, da die Daten langer als zwei
Jahre gespeichert werden, kann auch zu Beginn des
Vorhabens erfolgen, wenn dies dem genehmigten
MaBnahmen- oder Forschungsplan entspricht.

Zu Absatz 7

Da die Vorhaben jeweils sehr sensible Daten umfas-
sen, ist bereichsspezifisch eine Ausdehnung der Kon-
trollbefugnis der Aufsichtsbehérden der Lander bei
nicht-6ffentlichen Stellen als Empfanger gerechtfer-
tigt. Danach ist eine systematische Kontrollbefugnis
vorgesehen, die sich im Hinblick auf § 27 Abs. 2 BDSG
auch auf die Verarbeitung und Nutzung personenbe-
zogener Daten in Akten erstreckt.

Zu § 9 (Auskunft an den Patienten)

Das Auskunftsrecht ist eines der wichtigsten Kontroll-
instrumente zum Schutz des Rechts auf informatio-
nelle Selbstbestimmung, das seinerseits von dem
allgemeinen Personlichkeitsrecht des Artikels 2 Abs. 1
in Verbindung mit Artikel 1 Abs. 1 des Grundgesetzes
umfaBt wird. Der Patient hat selbst seinen Antrag auf
Auskunft beim ortlich zustdndigen Krebsregister zu
stellen und einen Arzt seines Vertrauens zu benen-
nen. Um in jedem Fall eine medizinische Beratung
und ein Aufkldrungsgesprdach zu gewéhrleisten und
bei méglichen Problemen eine &rztliche Kriseninter-
vention sicherzustellen, erfolgt die Auskunft nur tiber
einen Arzt oder Zahnarzt. Diese Vorschrift sieht ein

sehr detailliert geregeltes Auskunftsverfahren vor, um
sogenannte Negativatteste, d. h. Atteste, die bestati-
gen, daB eine Person nicht registriert ist, unméglich 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 Errich-
tungsgesetz die Aufgabe, Forschung auf dem Gebiet
der offentlichen Gesundheitspflege durchzufiihren
(vgl. § 2 Abs. 1 Buchstabe a des Gesetzes iiber die
Errichtung eines Bundesgesundheitsamtes in der im
Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2120-
2, veroffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt gedn-
dert geméB Artikel 3 der Verordnung vom 26. Februar
1993, BGBL. I S. 278). Beim Bundesgesundheitsamt ist
eine ,Dachdokumentation Krebs" eingerichtet wor-
den. In dieser Dokumentation sollen die Erkrankungs-
haufigkeit fiir Krebskrankheiten im gesamten Bun-
desgebiet zuverldssig angegeben sowie regionale
Unterschiede und Trends, Verdnderungen in den
Uberlebenszeiten u. a. m. erkennbar gemacht wer-
den.

Zu § 11 (Loschung)

Es ist davon auszugehen, daB 50 Jahre nach dem Tod
oder 130 Jahre nach der Geburt des Patienten fir
epidemiologische Fragestellungen zwar noch immer
der epidemiologische Datensatz des Patienten von
Bedeutung ist, ein Zugriff auf die Identitdtsdaten
jedoch fir Aufgaben der Krebsbekdmpfung nicht
mehr erforderlich ist. Um den gespeicherten Daten-
pool nicht unndtig anwachsen zu lassen, sollen die
verschliisselten Identitdtsdaten nach dem genannten
Zeitraum geldscht werden.

Zu § 12 (Strafvorschriften)

Die Vorschrift enthélt, angelehnt an § 43 des Bundes-
datenschutzgesetzes, die erforderlichen Strafvor-
schriften. Sie ist weit gefaBt, um Verst6Ben gegen die
Bestimmungen zum Schutz der Patienten wirksam
vorzubeugen.

Zu § 13 (SchluBiregelung)

Dieses Gesetz regelt die unabdingbaren Anforderun-

- gen an die Einrichtung von Krebsregistern durch alle

Lander zum Zwecke einer flichendeckenden und
bundeseinheitlichen Krebsregistrierung. Es bedarf
keiner zusatzlichen gesetzlichen Regelungen auf Lan-
derebene, soweit nicht Ubergangsbestimmungen fiir
bereits existierende Registerdaten erforderlich sind.
Bestimmte ergdnzende Regelungen werden aber
nicht ausgeschlossen.
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Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Den Léndern wird ermdéglicht, tiber § 2 Abs. 2 hinaus
weitere Daten zu erheben.

Zu Nummer 2

§ 5 Abs. 3 Nr. 4 in Verbindung mit § 1 Abs. 2 enthélt
eine begrenzte epidemiologische Aufgabenumschrei-
bung der Registerstellen; die Lédnder kénnen fir ihre
Register einen grofieren Aufgabenbereich vorsehen.

Zu Nummer 3

In diesem Zusammenhang ist die Beteiligung weiterer
Stellen, wie z. B. der Landesdrztekammern, denk-
bar.

v

Zu Nummer 8

Hierzu kénnen auch Daten von in das Ausland verzo-
genen Personen zdhlen.

Zu Absatz 2

Diese Vorschrift erméglicht den Landern, auch ein
sogenanntes Verlaufsregister zu errichten.
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Zu Absatz 3

Diese Erméachtigung ermdéglicht den notwendigen
einheitlichen Vollzug des Gesetzes, falls die Ldnder
nicht selbst einheitliche Vollzugsvorschriften erlas-
sen.

Zu Absatz 4

Mehrere Léander (Saarland, Hamburg, Nordrhein-
Westfalen) fithren bereits bevoélkerungsbezogene
Krebsregister, die auf der Grundlage unterschiedli-
cher Landesvorschriften Daten iiber Krebserkrankun-
gen erheben, speichern, verarbeiten und nutzen.
Absatz 4 gilt auch fiir Daten nach dem Krebsregister-
sicherungsgesetz. Auch diese Daten sind Daten der
Linder. Das Bundesgesundheitsamt wird nach § 9 des
Krebsregistersicherungsgesetzes nur als Organ der
Lander bis zum AufBerkrafttreten dieses Gesetzes am
31. Dezember 1994 tétig.

Zu § 14 (Inkrafttreten)

Das Inkrafttreten am 1. Januar 1995 entspricht dem
Beschlufl des Deutschen Bundestages vom 12. No-
vember 1992. Ziel ist, daB das Gemeinsame Krebsre-
gister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt, Thiiringen und des
Freistaates Sachsen angesichts des AuBerkrafttretens
des Krebsregistersicherungsgesetzes am 31. Dezem-
ber 1994 (vgl. § 14 Abs. 2 des Krebsregistersicherungs-
gesetzes) ohne Unterbrechung eine gesetzliche
Grundlage hat.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 662. Sitzung am 5. No-
vember 1993 geméB Artikel 76 Abs. 2 des Grundge-
setzes beschlossen, den Gesetzentwurf mit der aus der
Anlage ersichtlichen Begriindung abzulehnen.

Begriindung

Entgegen der Auffassung der Bundesregierung be-
steht aus Sicht der Lander keine Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes fiir den ErlaB eines Gesetzes tiber
Krebsregister. Diese Auffassung hat der Bundesrat
bereits dargelegt (BeschluB vom 18. Dezember 1992,
Drucksache 823/92).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes besteht
nicht, weil

— der Begriff der ,gemeingeféhrlichen Krankheiten”
in Artikel 74 Nr. 19 des Grundgesetzes so auszule-
gen ist, wie er in den im Jahr 1949 geltenden
Rechtsvorschriften gebraucht wurde. Damals wur-
den als ,gemeingeféhrliche Krankheiten” be-
stimmte, besonders schwerwiegende ibertrag-
bare Krankheiten bezeichnet. Krebs ist keine iiber-
tragbare Krankheit und ist deshalb keine gemein-
gefdhrliche Krankheiti. S. von Artikel 74 Nr. 19 des
Grundgesetzes,

— nach Artikel 74 Nr. 19 des Grundgesetzes nur
+MaBnahmen” gegen bestimmte Krankheiten
geregelt werden koénnen. Die Registrierung von
Krebserkrankungen ist in diesem Sinne keine
,MaBnahme”, weil sie sich nicht unmittelbar
gegen die Krankheit Krebs richtet, sondern ledig-
lich dazu dient, Kenntnisse iiber die Krankheit zu
gewinnen, um in Zukunft Krebserkrankungen bes-
ser verhiiten zu kénnen.

IL

Dartiber hinaus besteht nach Auffassung des Bundes-
rates fiir eine bundeseinheitliche Regelung des Mel-
deverfahrens auch kein Bedlirfnis i. S. von Artikel 72
Abs. 2 GG. Gegen die im Gesetzentwurf der Bundes-
regierung vorgesehenen Regelungen bestehen aus
epidemiologischer, ethischer und datenschutzrecht-
licher Sicht erhebliche Bedenken.

1. Abgelehnt wird insbesondere eine Verpflichtung
der Lander, bis zum 1. Januar 1999 flaichendeckend
Krebsregister einzurichten und gesetzliche Lan-
desregelungen anzupassen (§ 1 Abs. 1 Satz 2
und 3).

Anlage 2

Statt dessen miifite es durch eine Offnungsklausel
— entsprechend der Regelung im Krebsregister-
sicherungsgesetz — den Landern iberlassen blei-
ben, durch Landesgesetz abweichende Regelun-
gen zu treffen, bzw. sollte es den Léndern iiberlas-
sen bleiben, Krebsregister in wirtschaftlicherer
Form, z. B. durch den Ausbau bestehender Regi-
ster, zu realisieren.

. Es ist aus finanziellen und epidemiologischen

Griinden nicht vertretbar, ein fiir alle Bundeslédnder
einheitliches Meldeverfahren einzufiihren, dessen
Funktionsfdhigkeit nicht erprobt und das fachlich-
epidemiologisch mit groBen Unsicherheiten behaf-
tet ist. Insbesondere tGber die Praktikabilitdt des im
Gesetzentwurf des Bundes vorgesehenen Melde-
verfahrens mit asymmetrischer zentraler Ver-
schlisselung sowie iiber das Zusammenwirken der
selbstdndigen und organisatorisch getrennten Ver-
trauens- und Registerstelien liegen bislang keine
Erfahrungen vor.

Komplizierte Regelungen in der informationstech-
nischen Verarbeitung der Identitdtsdaten und epi-
demiologischen Daten, wie sie der Gesetzentwurf
vorsieht, sind mit vielen potentiellen Fehlerquellen
behaftet und somit nicht geeignet, die notwendi-
gen Rahmenbedingungen zum Aufbau und Betrieb
aussagekréftiger Krebsregister zu schaffen.

Hierdurch werden die bestehenden Krebsregister
in ihrer Existenz massiv bedroht und die erhebli-
chen, teilweise jahrzehntelangen Anstrengungen
der Lander zum Aufbau neuer Krebsregister bzw.
Krebsregisterkonzeptionen stark beeintréchtigt.
Die Verldngerung der vorgesehenen Ubergangs-
fristen fiir bestehende Register bis zum Jahr 1999
dndert hieran nichts.

Ausreichend fir eine Vergleichbarkeit der Daten
der verschiedenen Lander-Krebsregister ist die
Erhebung eines (Mindest-)Datensatzes.

Fraglich ist auBerdem, ob eine flaichendeckende
Krebsregistrierung in allen Bundeslandern erfor-
derlich ist. Eine flaichendeckende Krebsregistrie-
rung ist grundsatzlich winschenswert. Nach fach-
wissenschaftlicher Meinung ist fiir die epidemiolo-
gische Auswertung von Krebserkrankungen und
die Krebsursachenforschung jedoch die Erfassung
von 15 bis 30% der Bevélkerung ausreichend.
Durch die bereits bestehenden bzw. im Aufbau
befindlichen Register wird bereits jetzt eine ent-
sprechende Anzahl der deutschen Bevoélkerung
erfaft.

Erst nach einer mehrjdhrigen praktischen Erpro-
bung der unterschiedlichen — bereits etablierten
bzw. im Aufbau befindlichen — Meldekonzeptio-
nen und einer vergleichenden Bewertung kann
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sich erweisen, ob eine einheitliche Meldekonzep-
tion erforderlich ist und welche gegebenenfalls am
besten in der Lage ist, die Anforderungen an eine
epidemiologische Krebsregistrierung zu erfiillen
und gleichzeitig das Spannungsverhéaltnis von érzt-
licher Schweigepflicht, Datenschutz und epidemio-
logischer Forschung addquat zu losen.

. Die nur in eingeschridnktem Umfang vorgesehene

Unterrichtung des Patienten ist in hohem Male
geeignet, das Arzt-Patienten-Verhaltnis erheblich
zu belasten, und zwar insbesondere dann, wenn
der Meldeberechtigte nachtréglich seinen Patien-
ten dariiber informiert, daB er ihn ohne seine
Einwilligung an das Krebsregister gemeldet hat.
Hierdurch ist eine Minderung der Meldebereit-
schaft der Arzte und daraus resultierend wegen
fehlender Vollzéhligkeit der Meldungen auch eine
erhebliche Verringerung der Aussagekraft des
Krebsregisters zu erwarten.

. Durch die ohne Einwilligung des Patienten erfol-

gende Klartextmeldung der Identitdtsdaten an eine
zentrale Vertrauensstelle (Verschliisselungsstelle)
wird die &rztliche Schweigepflicht durchbrochen
und in das Recht des Patienten auf informationelle
Selbstbestimmung eingegriffen. Hieran kann auch
die vorgesehene Verpflichtung zur frihestmogli-
chen Unterrichtung und das Widerspruchs- bzw.
Loéschungsrecht des Patienten nichts dndern, da in
groBem Umfang Meldungen auch ohne vorherige
Unterrichtung des Patienten zugelassen werden.

IH.

Der Bundesrat lehnt dartiiber hinaus ein Bundeskrebs-
register aus Kostengrinden ab.

Aufgrund der mangelnden Erprobung des Verfahrens
konnen auch die Kosten nur geschétzt werden. Die
bisherige Kostenschatzung des Bundes ist nicht aus-
reichend valide, um auf dieser Grundlage die Kosten,
die in den einzelnen Landern anfallen, in dem fiir die
Haushaltsplanung notwendigen Bestimmtheitsgrad
festzustellen. Die Lander gehen aufgrund der Erfah-
rungen mit bestehenden Krebsregistern davon aus,
daB die Gesamtkosten ca. 100 Mio. DM im Jahr
erreichen kénnen. Angesichts allgemein knapper
Haushaltsmittel ist ein solcher Mitteleinsatz fiir ein
nicht erprobtes Verfahren nicht vertretbar.

In Anbetracht der angespannten Haushaltssituation
der Lander sind kostenintensive gesetzliche Vorga-
ben des Bundes fiir die Lander abzulehnen.

Es ist den Birgern nicht vermittelbar, daB zwar
einerseits im Sozialbereich Kiirzungen vorgenommen
werden, aber zur gleichen Zeit Finanzierungsspiel-
raum fir neue administrative Einrichtungen be-
steht.

Der verwaltungs- und kostenintensive Gesetzentwurf
des Bundes steht den Vorgaben des Féderalen Konso-
lidierungsprogramms entgegen, nach dem Einspa-
rungen in den o6ffentlichen Haushalten auch durch
Einsparungen im Statistikprogramm von Bund und
Landern realisiert werden sollen.
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Anlage 3

GegeniduBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu Nummer I

Entgegen der Auffassung des Bundesrates zéhit der
Entwurf eines Krebsregistergesetzes zum Bereich der
konkurrierenden Gesetzgebung geméB Artikel 74
Nr. 19 GG. Die Bundesregierung bedauert, daB der
Bundesrat in seiner Stellungnahme auf die Argu-
mente zur Erlduterung der Gesetzgebungskompetenz
des Bundes, wie sie in der Begriindung zum Gesetz-
entwurf ausgefiihrt werden, nichtim einzelnen einge-
gangen ist. Die Bundesregierung faBt ihre Argumen-
tation daher noch einmal wie folgt zusammen:

Nach Artikel 74 Nr. 19 GG kann der Bund gesetzge-
berische ,MaBnahmen gegen gemeingefahrliche und
ubertragbare Krankheiten bei Menschen und Tieren"”
treffen. Diese Formulierung ist, wie sich bereits aus
der Entstehungsgeschichte ergibt, nicht kumulativ
gemeint, sondern im Sinne einer Aufzdhlung zu
verstehen, genauso wie die Aufzdhlung .bei Men-
schen und Tieren". Sie erlaubt daher MaBnahmen
gegen Krankheiten, die gemeingefédhrlich oder tiber-
tragbar sind und bei Menschen oder Tieren auftreten
(vgl. JORn. F. 1, S. 539ff.; v. Miinch, in: v. Miinch, GG,
Bd. 3, 2. Aufl. 1983, Artikel 74 Rz. 84; Rengeling, in:
Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts, Bd. 4,
1990, S. 814).

Krebs ist eine gemeingefdhrliche Krankheit. Aus-
schlaggebend hierfir ist die groBe Zahl der Erkran-
kungen und eine hohe Letalitdt. Uber die Tatsache,
daB Krebs eine gemeingefdhrliche Krankheit ist,
bestand bereits im Parlamentarischen Rat Einverneh-
men [JOR n.F. 1, S. 539ff.; v. Mangoldt/Klein, GG,
Bd. II, 2. Aufl. 1964, Artikel 74 Anm. XXXV 2 a) —
S. 1639; Maunz, in: Maunz/Diirig, GG, Artikel 74
Rz. 211].

Krebsregister dienen der Bekdmpfung 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 ,Mafnahme*
ist nicht eng auf polizeirechtliche Tatigkeiten
beschrdnkt, sondem weit auszulegen und umfaBt
daher sowohl die Bekdmpfung als auch die Vorbeu-
gung gegen die Krankheit (v. Miinch, in: v. Miinch,
GG, 2. Aufl. 1983, Artikel 74 Rz. 84).

Zu Nummer II

Es besteht auch ein Bediirfnis gemaB Artikel 72 Abs. 2
Nr. 1 GG, da eine flaichendeckende vollstandige
Registrierung in der gesamten Bundesrepublik
Deutschland erforderlich und ein einheitliches Melde-
und Registrierverfahren der verschiedenen regiona-
len Krebsregister notwendig ist.

Mehr als zehn Jahre dauert die Diskussion um die
Ermrichtung von Krebsregistern mittlerweile an, und

die Lander hatten Gelegenbheit, in eigener Zusténdig-
keit eine ausreichende Krebsregistrierung aufzu-
bauen. Diese Zeit ist nur unzureichend genutzt wor-
den. Es besteht kein AnlaB zur Annahme, daB dies in
den néchsten Jahren ohne bundesgesetzliche Rege-
lung anders werden kénnte. Deshalb nimmt der Bund
nun seine Gesetzgebungskompetenz wahr.

1. Flichendeckende Registrierung

Anfang der 80er Jahre wurde seitens der Wissenschaft
die Auffassung vertreten, daB eine reprasentative
Registrierung von ca. 30 % aller Krebserkrankungen
fir epidemiologische Aussagen hinreichend sei, aller-
dings nur, wenn hierfiir reprasentative Regionen, in
denen eine Vollerfassung aller Félle erfolgt, ausge-
wiéhlt wiirden. Aber auch hieriiber ist die Fachwelt
inzwischen anderer Auffassung (vgl. Gutachten der
Professoren Grundmann, Michaelis und Wahrendorf
vom 10. November 1993).

Mit Hilfe einer begrenzten Registrierung kann relativ
zuverldssig nur auf die Haufigkeit der Gesamterkran-
kungen (Inzidenz) und auch auf die Zahl aller vorhan-
denen Krebspatienten (Prdvalenz) in der Bundesrepu-
blik Deutschland geschlossen werden. Ein vollstdndi-
ges Bild Uiber das Auftreten von Krebserkrankungen
in der Bundesrepublik Deutschland 1aBt sich hiermit
nicht gewinnen. Im Vergleich zu einer vollstdandigen,
flachendeckenden Registrierung sind die Erkenntnis-
mdoglichkeiten bei einer Teilregistrierung erheblich
eingeschréankt.

.— Krebsregister dienen der systematischen Erfas-

sung von Erkrankungstrends und erméglichen es
damit, zeitlich und regional gehdufte Erkrankun-
gen zu entdecken. Dies ist deshalb von besonderer
Bedeutung, weil sich hieraus wichtige Hinweise
auf mégliche ursdachliche Faktoren, zum Beispiel
aus der Umwelt, ergeben kénnen. Hier sei bei-
spielhaft auf die wiederholten Diskussionen tiber
eine angeblich erhéhte Krebs-, speziell Leukamie-
Gefdhrdung in der Umgebung von Kernkraftwer-
ken oder die diskutierten Gefdhrdungen durch
Miillverbrennungsanlagen hingewiesen. Bei einer
nur 30%igen Registrierung der Krebserkran-
kungsfille kénnten also fiir 70 % der Bevélkerung
keine regionalen Risiken erkannt werden. Auf der
Basis von Einzelbeobachtungen behauptete regio-
nale Krankheitshdufungen — eine aufgrund des
geschérften allgemeinen UmweltbewuBtseins im-
mer hdufiger anzutreffende Beobachtung —lassen
sich damit fir den Gberwiegenden Teil der Bevol-
kerung nicht unmittelbar bestétigen oder entkraf-
ten.

— Die Krebsregister dienen weiterhin der Beurtei-
lung gesundheitlicher MaBnahmen, insbesondere
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auf den Gebieten der Pravention und Therapie. Bei
der Einfiihrung neuer préventiver und therapeuti-
scher MafBnahmen kdénnen sich aus den verschie-
densten Ursachen regionale Unterschiede erge-
ben, zum Beispiel bei der Inanspruchnahme dieser
Patienten oder bei der Umsetzungsintensitat der
Arzte. Nur flichendeckende Beobachtungen fiir
die gesamte Bundesrepublik Deutschland kénnen
regionale Unterschiede aufdecken und Ansétze fir
eine Intensivierung praventiver und therapeuti-
scher MaBnahmen liefern.

— Die wichtigste Funktion von Krebsregistern be-
steht darin, die Basis fiir systematische epidemio-
logische Untersuchungen, insbesondere fiur die
Durchfithrung von Fallkontrollstudien und von
Kohortenstudien unter Einbeziehung eines defi-
nierten Personenkreises bereitzustellen. Regional
begrenzte Krebsregister erméglichen hierbei nur
dann eine gtiltige Studienaussage, wenn sicherge-
stellt ist, daB die in Betracht kommenden Personen
nicht aus dem Einzugsbereich des Krebsregisters
weggezogen sind. Dies ist jedoch bei der heutigen
hohen Mobilitdt der Bevéolkerung nicht grundsitz-
lich anzunehmen. Damit entf4llt auch die Méglich-
keit, Umweltfaktoren systematisch zu analysieren,
die erst nach einer langen Latenzzeit wirksam
werden. Fir Personen, die nicht im Einzugsbereich
des Registers gelebt haben, kénnen entsprechende
Studien auf Registerbasis tiberhaupt nicht durch-
gefiihrt werden. Die gleiche Problematik ergibt
sich fir die Durchfithrung von Fallkontrollstu-
dien. ,

2. Einheitlichkeit der Krebsregistrierung

Der Entwurf der Bundesregierung sieht vor, daB die zu
errichtenden Krebsregister nach einem einheitlichen
Melde- und Registrierungsverfahren arbeiten, das
den Erfordernissen des Datenschutzes in angemesse-
ner Weise Rechnung trdgt. Aus dem internationalen
Bereich liegen positive Erfahrungen bisher mit dem
Melderecht und der Meldepflicht vor. Die Bundesre-
gierung hat aus Griilnden der Konsensfahigkeit das
Melderecht, wenngleich in modifizierter Form, vorge-
sehen.

Auch zu dieser Frage hat das o. g. Gutachten Stellung
genommen:

Da eine 100%ige Vollstdndigkeit vermutlich mit kei-
nem System zu erreichen ist, muB man sich in der
Praxis auch mit einer geringeren Vollstdndigkeit
zufriedengeben, die jedoch deutlich tiber 90 % liegen
sollte. Entscheidend fiir die wissenschaftliche Aus-
wertung der Daten ist, daB es nicht zu Verzerrungen
beim Meldeverhalten kommt. Gerade dies ist jedoch
bei unterschiedlichen Meldeanséatzen zu befiirchten,
weil sich hierbei sowohl unterschiedliche Einstellun-
gen der Arzte als auch der Patienten in einer unkon-
trollierbar selektierten Registrierung bemerkbar ma-
chen kénnen. Dies wiirde zur Folge haben, daB
Unterschiede in verschiedenen Registerregionen
nicht interpretierbar sind oder im ungtiinstigsten Fall
zu Fehlschliissen fiihren.
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Neben dem Problem der inhaltlichen Vergleichbar-
keit ergeben sich bei unterschiedlichen Registrierver-
fahren auch technische, praktische und 6konomische
Aspekte, die bei der Entscheidung zu beriicksichtigen
sind: :

— Wegen der hohen Mobilitét in der Bevilkerung ist
ein regelméBiger Abgleich iiber die einzelnen
Register hinweg erforderlich, um Doppelerfassun-
gen von Krebspatienten zu eliminieren und ein-
deutige Aussagen zum Uberleben der Patienten zu
gewinnen. Hierfiir sind die sogenannten ,Kontroll-
nummern” vorgesehen; bei einer dezentralen
Chiffrierung wére ein entsprechender tibergrei-
fender Abgleich fiir einen groien Teil der Patien-
ten nicht méglich. Dies bedeutet, daB Doppelerfas-
sungen zu fehlerhaften Inzidenzberechnungen
fiihren und. Uberlebenszeitanalysen verfalscht
werden, weil Sterbefdlle nicht erfaBt werden.

— Wenn alle Krebsregister nach einheitlichem Ver-
fahren registrieren und chiffrieren, kann hierbei
ein fruchtbarer Erfahrungsaustausch entwickelt
werden, der die Effektivitdat der laufenden Arbeit
steigert. Es ergeben sich hieraus weiterhin Vorteile
der Zusammenarbeit, die auch langfristig in einer
Reduzierung des personellen Aufwandes (zum
Beispiel fiir Kryptographie-Algorithmen und Da-
tenbankentwicklungen) wirksam werden und da-
mit eine Steigerung der Effizienz erméglichen
kénnen. Die Planungen fir die Weiterfithrung der
Krebsregistrierung in den neuen Bundesldndern
tragen dem bereits Rechnung.

Zusammenfassend 1aBt sich feststellen, daB die fla-
chendeckende bundesweite Krebsregistrierung erfor-
derlich ist, um die zur Krebsbekdmpfung benétigten
Informationen zu gewinnen. Ein einheitliches Melde-
und Registrierverfahren erhdht die Aussageféhigkeit
der Daten durch eine Minimierung potentieller syste-
matischer Verzerrungen, erleichtert die Krebsregi-
strierung unter praktischen Aspekten und stellt
wegen der Vorteile der Zusammenarbeit die wirt-
schaftlich giinstigste Lésung dar.

Die Bundesregierung wird priifen, ob bei Aufrechter-
haltung dieser Zielsetzungen kostengunstigere Ver-
fahren und eine Offnungsklausel eingefiihrt und unter
welchen Voraussetzungen auch abweichende Rege-
lungen zum Meldeverfahren und der daraus folgen-
den Art der Registrierung der bundeseinheitlichen
Daten erméglicht werden kénnen.

Die Frage des Zeitpunktes fiir den Aufbau eines
flachendeckenden Netzes von Krebsregistern und des
einheitlichen Melde- und Registerverfahrens hat Aus-
wirkungen auf die Regelungen in § 1 Abs. 1 des
Entwurfs.

Zu Nummer III

Die Bundesregierung hat Verstdndnis fiir die vorge-
brachten Kostengesichtspunkte der Lander. Sie wird
deshalb im weiteren Verfahren alle Méglichkeiten der
Kostenreduzierung priifen.
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Die Kostenrechnung des Bundesrates, die die
Gesamtkosten der Krebsregistrierung mit ca. 100 Mio.
DM im Jahr beziffert, ist allerdings so nicht zutref-
fend.

Die im Entwurf vorgesehenen, auf Berechnungen von
Rheinland-Pfalz beruhenden und erneut bestatigten
Kosten wurden nun auch durch Berechnungen des
Gemeinsamen Krebsregisters der Lénder Berlin,
Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen,
Sachsen-Anhalt und Thiiringen fiir eine Krebsregi-
strierung auf der Basis der Regelungen des Gesetzent-
wurfs des Bundes untermauert. Diese Berechnung hat
gezeigt, daB sich erhebliche Kosten sparen lassen,
wenn die Moéglichkeiten des Gesetzes, gemeinsam ein
Register zu fithren, genutzt werden.

Die Kosten der derzeit schon laufenden Krebsregister
der alten Lander konnen nur bedingt als Anhaltspunkt
fir eine Kostenschétzung dieses Entwurfs genommen
werden, zumal es sich um Verlaufsregister handelt.

AuBerdem zeigen die erheblichen Ausgabenunter-
schiede zwischen dem Hamburger und dem Miinste-
raner Krebsregister, daB die aufzuwendenden Mittel

~wesentlich von der organisatorischen Ausgestaltung

und von den zusétzlichen, auf das Register iibertrage-
nen Aufgaben abhédngen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn es sich um Forschungsarbeiten handelt.
Je nach deren Umfang lassen sich daraus erhebliche
Kosten fiir das jeweilige Register errechnen, wie dies
in der Schétzung von 100 Mio. DM pro Jahr erfolgte.
Nach dem Gesetzentwurf bleibt es jedoch im Gestal-
tungsspielraum der Lénder, ob und in welchem
Umfang die Register zusdtzliche Aufgaben zu leisten
haben und demnach auch, in welcher Héhe Mittel
aufzuwenden sind (vgl. § 13 Abs. 1 Nr. 1 und 2).

Auf der Grundlage dieser GegenduBerung sind keine
Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
zu erwarten.
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