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Gesetzentwurf

der Landesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Krebsregistergesetzes

A Problem und Regelungsbedirfnis

Krebserkrankungen stellen nach den Herz-Kreislauferkrankungen die zweithdufigste Todes-
ursache dar. Aus diesem Grund ist die Krebsbekdmpfung eines der vorrangigen Gesund-
heitsziele des Landes Nordrhein-Westfalen. Um diesem Ziel naher zu kommen ist auf Grund-
lage des Gesetzes zur Errichtung eines flachendeckenden bevolkerungsbezogenen Krebs-
registers in Nordrhein Westfalen die Einfiihrung des landesweiten epidemiologischen Krebs-
registers erfolgt. Das Krebsregister erfasst, speichert und interpretiert Informationen zu
Krebserkrankungen und den betroffenen Personen. Hierdurch wird eine Datenbasis Uber die
Haufigkeit, die regionale Verbreitung, die Uberlebensraten und Trendentwicklungen von
Krebserkrankungen in der Bevolkerung geschaffen, mit deren Hilfe und Analyse eine Ver-
besserung im Bereich der Pravention, der Versorgung Krebskranker und der wissenschattli-
chen Forschung erreicht werden kann. Seit Inkrafttreten des Gesetzes am 1. Juli 2005 be-
steht aufgrund von Wandlungsprozessen durch sich verandernde gesetzliche oder strukturel-
le Rahmenbedingungen sowie durch sich rasant entwickelnde medizinische und medizin-
technische Innovationen Korrektur- und Anpassungsbedarf. In wichtigen Einzelbereichen,
wie z. B. bei den Regelungen zur Erfassung von sog. Intervallkarzinomen und den Meldever-
fahren zum Sterbefallabgleich, besteht Bedarf an Nachbesserungen.

Des Weiteren ist bei VerstoRen gegen die Regelungen des Krebsregistergesetzes die Ahn-
dung von Ordnungswidrigkeiten noch regelungsbedurftig.

B Lésung

Um eine vollstandige, fehlerfreie und aussagekréaftige Datenbasis des Krebsregisters zu er-
langen sowie um Vollzugsdefizite in der Praxis abzubauen, sieht der Gesetzentwurf folgende
Regelungen vor:
- Verbesserung des Meldeverfahrens zum Sterbefallabgleich durch konkrete Benen-
nung der Standesamter,
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- Kodifizierung der Regelungen von Krebsfriiherkennungsmafnahmen,

- Forderung der Fehlervermeidung sowie der Vervollstandigung des Krebsregisters
durch Einfihrung eines registeribergreifenden Datenabgleichs,

- Starkung der Aussagekraft des epidemiologischen Krebsregisters zu den Uberle-
bensraten bei verschiedenen Krebsformen durch dauerhafte Speicherung der Mortali-
tatsdaten sowie

- Verbesserung der Krebsregisterqualitat anhand Ubermittlung der bundeseinheitlichen
Krankenversichertennummer in pseudonymisierter Form aus unterschiedlichen Mel-
dequellen.

Die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten wird eingefuhrt und auf die zustan-
dige Bezirksregierung Ubertragen.

Der BulRgeldrahmen fiir Ordnungswidrigkeiten wird auf bis zu 50 000 Euro festgesetzt.

C Alternativen
Keine.
D Kosten

Grundsatzlich sind keine Kostensteigerungen beim Krebsregister durch die Gesetzesande-
rung zu erwarten. Dem Krebsregister kdnnten theoretisch geringe Belastungen angesichts
der moglichen Einfihrung einer Priifstelle entstehen. Diese soll die Aufgabe Ubernehmen,
die Meldevollstandigkeit zu Uberprifen und bei VersttRen hiergegen die zustandige Bezirks-
regierung zu benachrichtigen. Da solche Erhebungen jedoch bereits jetzt Teil der routinema-
Rige Plausibilitatsprifungen der Meldedaten bei Dateneingang im Register sind und entspre-
chende Auffalligkeiten bereits erkannt werden, ist davon auszugehen, dass faktisch keine
weiteren Kosten fiir das Register entstehen werden.

Im Ubrigen haben die vorgesehenen Anderungen nur geringfligige Auswirkungen: Durch die
Einfihrung der Ordnungswidrigkeitsvorschrift wird der zustandigen Bezirksregierung als
neue Aufgabe die Ahndung der Regelversté3e Ubertragen. Die Kontrolle der Regelungen
wird erleichtert und die damit einhergehende Belastung ist angesichts einer moglichen Ein-
fihrung einer Prifstelle beim Krebsregister gering.

E Gender

Meldeverpflichtungen gelten fur Arztinnen wie Arzte gleichermaRen. Die Gesamtheit der
Krebserkrankungen betrifft Frauen wie Manner. Die Aufgabe des epidemiologischen Krebs-
registers ist die abstrakte Gesamtanalyse aller Meldedaten dazu innerhalb von NRW. Ge-
wichtungen von Krebserkrankungen werden dabei nach absoluten Haufigkeiten vorgenom-
men. Einzelne Verlaufe oder Therapien werden bei der Arbeit des Krebsregisters nicht be-
trachtet. Die Ruckverfolgung von Einzelerkrankungen ist nicht mdglich.

Genderaspekte sind somit nicht berihrt.
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F Zustandigkeit
Zustandig ist das Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes
Nordrhein-Westfalen.
G Auswirkungen auf die Selbstverwaltung und die Finanzlage der Gemeinden und

Gemeindeverbande

Keine.

H Finanzielle Auswirkungen auf die Unternehmen und die privaten Haushalte

Keine.

I Befristung

Auf die Anordnung einer Befristung wird verzichtet. Das Gesetz wurde bereits durch Fach-
anhorung und die Tatigkeit des Krebsregisters durch wissenschaftliche Untersuchung evalu-
iert.
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Gegeniuberstellung

Gesetzentwurf der Landesregierung

Gesetz zur Anderung des Krebsregister-
gesetzes

Artikel 1

Das Krebsregistergesetz vom 5. April 2005
(GV. NRW. S. 414), geandert durch Artikel
1 des Gesetzes vom 5. Aprii 2011
(GV. NRW. S. 204), wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt ge-
fasst:

.Hierzu gehdrt zur Qualitatssiche-
rung der Datenabgleich mit den
Ergebnissen aller entsprechenden
Screening-Programme, insbeson-
dere des Mammographie-
Screenings."

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

Auszug aus den geltenden Gesetzeshe-
stimmungen

Krebsregistergesetz - KRG NRW

§1
Zweck und Regelungsbereich

(1) Zur Krebsbekampfung, insbesondere zur
Verbesserung der Datengrundlage fir die
Krebsepidemiologie regelt dieses Gesetz
die Verarbeitung und Nutzung von Daten
Uber das Auftreten bdsartiger Neubildungen
einschlieBlich ihrer Friihstadien. Das Krebs-
register hat das Auftreten und die Trend-
entwicklung aller Formen von Krebserkran-
kungen einschlie3lich ihrer Frihstadien,
Neubildungen unbekannten Charakters und
unsicheren Verhaltens sowie gutartige Neu-
bildungen des Zentralnervensystems zu
beobachten, insbesondere statistisch epi-
demiologisch auszuwerten, Grundlagen fir
die Gesundheitsplanung, die epidemiologi-
sche Forschung einschlie3lich der Ursa-
chenforschung und der Gesundheitsbe-
richterstattung bereitzustellen und zu einer
Bewertung praventiver und kurativer Mal3-
nahmen beizutragen. Hierzu gehort die Er-
gebniskontrolle bei Screening-Programmen
(z.B. Mammaographie-Screening).

(2) Zu diesem Zweck wird landesweit ein
Epidemiologisches Krebsregister Nordrhein-
Westfalen (EKR-NRW) gefuhrt.

(3) Das Krebsregister erstellt Sonderaus-
wertungen und veroffentlicht die wesentli-

5



LANDTAG NORDRHEIN-WESTFALEN - 16. Wahlperiode

Drucksache 16/3206

.Das Krebsregister wird mit
der onkologischen Qualitats-
sicherung verknapft."

bb) Folgender Satz 4 wird ange-
fugt:

,Die fur die klinische Krebs-
registrierung  entstehenden
Daten sind zu nutzen."

2. 8§ 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wor-
ter "des Ministeriums fir Gesund-
heit, Soziales, Frauen und Familie
des Landes Nordrhein-Westfalen"
durch die Worter "des fir Gesund-
heit zustandigen Ministeriums" er-
setzt.

chen Ergebnisse in geeigneter Form, auch
fur die Offentlichkeit und Patientenvertre-
tungen, in jahrlichen Berichten. Es kann
daruber hinaus mit eigenen Studien zur
epidemiologischen Forschung beitragen.
Das Krebsregister wird verknupft mit der
von den Arztekammern, Kassenarztlichen
Vereinigungen, Krankenkassen und Onko-
logischen Schwerpunkten oder Kranken-
hausern etablierten onkologischen Quali-
tatssicherung.

§2
Organisation und Kosten

(1) Das Krebsregister wird von den fir die
Krebsbek&dmpfung in Nordrhein-Westfalen
verantwortlichen Institutionen (Krankenkas-
sen, Arztekammern, Zahnarztekammern,
Kassenarztliche Vereinigungen, Kranken-
hausgesellschaft, Krebsgesellschaft NRW)
gemeinsam getragen, die hierzu durch frei-
willigen Beitritt eine gGmbH grinden. Der
Gesellschaftsvertrag und seine Anderung
bedurfen der Genehmigung des Ministeri-
ums fur Gesundheit, Soziales, Frauen und
Familie des Landes Nordrhein-Westfalen.
Fur die gGmbH sind ein Aufsichtsrat und ein
Fachbeirat zu bilden; im Fachbeirat sind
insbesondere Patientenvertretungen, Ver-
tretungen aus Wissenschaft und Forschung,
der Einrichtungen der onkologischen Quali-
tatssicherung und der Krankenhauser an-
gemessen zu beteiligen.

(2) Die Gesellschaft nimmt als Tragerin des
Krebsregisters offentliche Aufgaben wahr
und gilt als o6ffentliche Stelle im Sinne des
Datenschutzgesetzes Nordrhein-Westfalen.

(3) Die Kosten des Krebsregisters ein-
schliel3lich der Vergutung fur die Meldungen
trAgt das Land Nordrhein-Westfalen, soweit
sie nicht von anderen Stellen getragen wer-
den. Fir Leistungen an Dritte werden Ge-
bldhren erhoben.
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3.

b) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt ge-

fasst:

"Der Arztekammer Westfalen-Lippe
wird die Aufgabe Ubertragen, die
eingesetzten Chiffrierverfahren
dem Stand der Technik anzupas-
sen (89) und fur die MalRnahmen
des Gesundheitsschutzes und fur
Forschungsvorhaben (810) ent-
schliisselte Daten zur Verfligung
zu stellen.”

§ 3 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Nummer 3 wird der Punkt
am Ende gestrichen.

(4) Die Aufgabenstellung des Pseudonymi-
sierungsdienstes (8 8) wird auf die Kassen-
arztliche Vereinigung Westfalen-Lippe Uber-
tragen. Soweit in diesem Gesetz nichts an-
deres bestimmt ist, gilt fur die mit dieser
Aufgabe verbundene Datenverarbeitung
das Datenschutzgesetz Nordrhein-
Westfalen.

(5) Der Arztekammer Westfalen-Lippe wird
die Aufgabe Ubertragen, die eingesetzten
Chiffrierverfahren dem Stand der Technik
anzupassen (8 9), fur MaBnahmen des Ge-
sundheitsschutzes und fir Forschungsauf-
gaben (8§ 10) sowie fur die Evaluation des
Krebsregisters (§ 11 Abs. 2) entschllsselte
Daten zur Verfigung zu stellen. Bezogen
auf diese Aufgabenstellung wird die Aufsicht
Uber die Arztekammer in der Weise einge-
schrankt, dass die Identitat der Betroffenen
auch gegenuber der Aufsichtsbehtrde ge-
heim zu halten ist. Soweit in diesem Gesetz
nichts anderes bestimmt ist, gilt fir die mit
dieser Aufgabe verbundene Datenverarbei-
tung das Datenschutzgesetz Nordrhein-
Westfalen.

§3
Begriffsbestimmungen

(1) Im Sinne dieses Gesetzes gilt eine
Krebsdiagnose als gesichert, wenn sie min-
destens aufgrund von diagnostischen Stan-
dardmethoden (z.B. Inspektion, Palpation,
Standardréntgenaufnahme, intraluminale
Endoskopie) getroffen wurde.

(2) Identitatsdaten, die auf Dauer nicht im
Klartext gespeichert werden dirfen, sind:

1. Familiennamen, Vornamen, Geburts-
namen, frihere Namen und Titel

2. Geburtstag (Tag im Geburtsmonat)

3. Strafle und Hausnummer der Wohnan-
schrift zum Zeitpunkt der Meldung.
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bb) Folgende Nummer 4 wird an-
gefugt:

,4. unveranderbarer Tell
der Krankenversicherten-
nummer gemafl den Vorga-
ben der Richtlinien nach
§ 290 SGB V.“

(3) Identitatsdaten, die auf Dauer im Klartext
gespeichert werden dirfen, sind:

1. Geschlecht
2. Monat und Jahr der Geburt

3. Postleitzahl und Wohnort zum Zeitpunkt
der Meldung

4. Tag, Monat und Jahr der Tumordiagno-
se

5. Tag, Monat und Jahr des Todes.
(4) Epidemiologische Daten sind:

1. Geschlecht

2. Monat und Jahr der Geburt

3. Postleitzahl und Wohnort zum Zeitpunkt
der Meldung

4. Staatsangehorigkeit

5. Tumordiagnose (Topographie, ein-
schlieBlich der Seitenlokalisation bei
paarigen Organen, und Morphologie,
einschliellich des histopathologischen
Gradings, sowie tumorspezifische
Prognosemarker) im Klartext und nach
den Schlusseln der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten (ICD)

6. Monat, Jahr und Anlass (Zufallsbefund,
Friherkennungsuntersuchung,  symp-
tombezogene Untersuchung, Scree-
ning-Programm und andere) der Tu-
mordiagnosen

7. fruheres Tumorleiden
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8. Stadium der Erkrankung (insbesondere
TNM-Klassifikation zur Darstellung der
GroRRe und des Metastasierungsgrades
der Tumore)

9. Sicherung der Diagnose (Klinischer
Befund, Histologie, Zytologie, Obdukti-
on und andere)

10. Art der Therapie (kurative und palliative
Operationen, Strahlen-, Chemo- und
andere Therapieformen)

11. Monat und Jahr des Todes

12. Todesursachen (unmittelbare Todesur-
sache, Grundleiden und Begleiterkran-
kungen)

13. durchgefiihrte Autopsie.

b) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 werden die (5) Meldungsbezogene Daten sind:

Worter "Landesamt fir Da-
tenverarbeitung und Statistik 1. Herkunft der Meldung (fir die Onkolo-

" durch die Worter "Landes- gische Qualitatssicherung zustandige
betrieb  Information  und Einrichtung, Pathologisches Institut,
Technik Nordrhein-Westfalen Krankenhausabteilung, niedergelasse-
(IT.NRW) — Geschéftsbereich ne Praxis, Meldebehorde, Landesamt
Statistik — " ersetzt. fur Datenverarbeitung und Statistik). In

der Meldung sind Name und Anschrift
der meldepflichtigen Person und Ein-
richtung anzugeben. Feststellende Arz-
tinnen und Arzte haben daruiber hinaus
Name und Anschrift der meldepflichti-
gen Person oder Einrichtung, in deren
Auftrag sie tatig geworden sind, anzu-
geben.

bb) In Nummer 2 wird der Punkt 2. Zeitpunkt der Meldung an das Krebsre-

am Ende durch die Worter gister und an den Pseudonymisie-

"und eine laufende Nummer rungsdienst nach § 8 (Jahr, Monat,

der Meldung." ersetzt. Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millise-
kunde).

3. Meldestellenbezogene Referenznum-
mer (Eingangsnummer, Journalnum-
mer, Aufnahmenummer und andere).
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c) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Sterbedaten sind die Sterbe-
buchnummern.*

d) Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt ge-
fasst:

,1. beurkundendes Standes-
amt mit vollstandiger Be-
zeichnung oder die eindeuti-
ge numerische Standes-
amtsnummer im Klartext"

bb) In Nummer 2 wird der Punkt
am Ende durch die Worter
"und eine laufende Nummer
der Meldung."ersetzt.

(6) Sterbedaten sind:

1.

2.

beurkundendes Standesamt

Sterbebuchnummer.

(7) Sterbefallbezogene Daten sind:

Herkunft der Meldung (Postleitzahl und
Ort des Meldeamtes)

Zeitpunkt der Meldung an das Krebsre-
gister und an den Pseudonymisie-
rungsdienst nach & 8 (Jahr, Monat,
Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millise-
kunde).

(8) Todesursachen sind:

Codierung der Todesursachen nach ICD.

(9) Zur Speicherung einer Meldung kommen
folgende Verfahren zur Anwendung:

1.

Das ldentitats-Chiffrat besteht aus den
asymmetrisch  verschlisselten anei-
nandergereihten Identitatsdaten nach
§ 3 Abs. 2 und Abs. 3 Nr. 1 bis 3.

Identitats-Kryptogramme bestehen aus
den mit einem Einwegverfahren krypto-
graphierten Identitdtsdaten nach § 3
Abs. 2.

Kryptogramme der Sterbedaten beste-
hen aus den mit einem Einwegverfah-
ren kryptographierten Sterbedaten nach
§ 3 Abs. 6.

Pseudonyme sind Zeichenketten, die
aus den Identitats-Kryptogrammen
nach 8 3 Abs. 9 Nr. 2 und den Krypto-
grammen der Sterbedaten nach § 3
Abs. 9 Nr. 3 erzeugt werden, so dass
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4,

Dem 8§ 4 wird folgender Absatz 7 ange-
fugt:

eine Wiedergewinnung der ldentitatsda-
ten und der Sterbedaten unmdglich ist.

8§84
Meldungen

(1) Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und
Zahnarzte die Krebserkrankungen im Sinne
dieses Gesetzes diagnostizieren und be-
handeln (meldepflichtige Personen), sind
verpflichtet, bei jedem Patienten oder jeder
Patientin aus dem ersten Kontakt nach ge-
sicherter Krebsdiagnose nach § 3 Abs. 1 die
Daten nach § 3 Abs. 2 bis Abs. 5 flr das
Krebsregister zu erheben und geman der in
diesem Gesetz bestimmten Meldewege zu
Ubermitteln. Die fir die Meldung vorgese-
henen Daten, die nicht zur Behandlung er-
forderlich sind, werden nur Ubermittelt, so-
weit sie ohnehin der meldepflichtigen Per-
son bekannt sind. Die Meldung erfolgt in der
Regel unter Verwendung der von den fur
die Onkologische Qualitatssicherung zu-
standigen Einrichtung zur Verfigung ge-
stellten Erhebungswerkzeuge.

(2) Alle Meldungen an das Krebsregister
erfolgen auf elektronischem Weg.

(3) Die meldepflichtige Person ist verpflich-
tet, die Meldung gemal dem Verfahren
nach 8§ 6 Abs. 1 als pseudonymisierte Mel-
dung an das Krebsregister vorzunehmen.
Dabei sind Name und Anschrift der melde-
pflichtigen Person anzugeben. Bei mehre-
ren meldepflichtigen Personen in einer Stel-
le oder Einrichtung ist die Leitung verpflich-
tet, sicherzustellen, dass zu derselben Pati-
entin und demselben Patienten jeweils nur
eine Meldung erstattet wird. Dies gilt auch
fur etwaige Nachmeldungen.

(4) Die meldepflichtige Person hat die Pati-
entin oder den Patienten Uber die pseudo-
nymisierte Meldung zu informieren. Erfolgt
die Meldung an das Krebsregister unter
Verwendung der fur die Onkologische Qua-
litatssicherung zur Verflgung gestellten
Erhebungswerkzeuge, wird die Patientin
oder der Patient gleichzeitig mit dem Einho-
len der Einwilligung zur Meldung an die fur
die Onkologische Qualitatssicherung zu-
standige Einrichtung Uber die Meldung an

11
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das Krebsregister informiert. Die Information
Uber die pseudonymisierte Meldung an das
Krebsregister darf unterbleiben, wenn der
begriindete Verdacht besteht, dass der Pa-
tientin oder dem Patienten durch die Infor-
mation weitere schwerwiegende gesund-
heitliche Nachteile entstehen. In der Mel-
dung ist anzugeben, ob die Patientin oder
der Patient Uber die pseudonymisierte Mel-
dung an das Krebsregister informiert wor-
den ist (Informationsstatus), sowie ob die
Patientin oder der Patient einer Kontaktauf-
nahme gemal § 10 Abs. 3 widersprochen
hat (Widerspruchstatus). Zur Information
der Patientinnen und Patienten ist ein In-
formationsblatt zu verwenden, das die Pati-
entin oder den Patienten Uber den Zweck
und das Verfahren der pseudonymisierten
Meldung aufklart. Auf Wunsch ist auch der
Inhalt der pseudonymisierten Meldung mit-
zuteilen. Dies gilt auch fur Nachmeldungen.

(5) Arztinnen und Arzte, die keinen unmit-
telbaren Patientenkontakt haben (feststel-
lende Arztinnen und Arzte), sind auch ohne
Information der Patientin oder des Patienten
zur pseudonymisierten Meldung geman
dem Verfahren nach § 6 Abs. 2 verpflichtet.
Sie haben die meldepflichtige Person, auf
deren Veranlassung hin sie tatig wurden,
Uber die erfolgte Meldung zu informieren.
Bei einer Meldung einer feststellenden Arz-
tin oder eines feststellenden Arztes bleiben
die Verpflichtungen der meldepflichtigen
Person, auf deren Veranlassung hin sie
tatig wurden, nach § 4 Abs. 1 bis 4 beste-
hen.

(6) Die meldepflichtigen Arztinnen und Arz-
te, Zahnarztinnen und Zahnérzte haben
gegenilber dem Krebsregister, der Arzte-
kammer Westfalen-Lippe und der Kassen-
arztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe je-
weils einen Anspruch auf Auskunft, Berich-
tigung und Sperrung der von ihnen Gbermit-
telten personenbezogenen Daten. Einen
Anspruch auf Loschung haben sie nur, so-
weit die gemeldeten Daten nachweisbar
unrichtig sind.

"(7) Das Krebsregister hat die Vollzah-

ligkeit, Vollstandigkeit und Flachende-
ckung der Krebsregistrierung regelma-

12
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Big zu Uberprifen und dariber zu be-
richten."

5. 85 wird wie folgt gefasst:

u§ 5
Datendbermittlung durch die Melde-
behdrden und den Landesbetrieb In-

formation und Technik Nordrhein-
Westfalen (IT.NRW) — Geschéaftsbe-
reich Statistik —

(1) Die Meldebehorden tbermitteln von
allen Sterbeféllen ihres Gebietes min-
destens einmal jahrlich die Daten nach
8§ 3 Absatz 2 Nummer 1 bis 3, Absatz 3
Nummer 1, 2, 3 und 5, Absatz 6 und
Absatz 7 Nummer 1 nach dem in 8§ 6
Absatz 3 definierten Meldeverfahren
zum Zwecke der Durchfiihrung des
Mortalitatsabgleiches, der Uberprifung
der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit
der Meldungen im Krebsregister und
zur Berichtigung der im Krebsregister
gespeicherten Daten, soweit sie der
Meldebehorde vorliegen.

85
Datentbermittlung durch die Meldebe-
horden und das Landesamt fir Daten-

verarbeitung und Statistik

(1) Zur Durchfihrung des Mortalitéatsabglei-
ches, zur Uberprufung der Vollzahligkeit
und Vollstandigkeit der Meldungen im
Krebsregister und zur Berichtigung der im
Krebsregister gespeicherten Daten, Uber-
mitteln die Meldebehotrden von allen Sterbe-
fallen ihres Gebietes mindestens einmal
jahrlich dem Krebsregister von allen Sterbe-
fallen Familienname, Vornamen, ggf. Titel
und Geburtsname sowie die Daten nach § 3
Abs. 2 Nr. 2 und 3, 8 3 Abs. 3, 8 3 Abs. 6
und § 3 Abs. 7 nach dem in § 6 Abs. 3 defi-
nierten Meldeverfahren. Soweit keine der
Speicherung im Krebsregister entsprechen-
de Datensatze im System gefunden wer-
den, sind die angelieferten Datensatze un-
verziglich zu léschen.

(2) AuRerdem Ubermitteln die Meldebehor-
den den von den Kassenarztlichen Vereini-
gungen Nordrhein und Westfalen-Lippe und
den Krankenkassen und Krankenkassen-
verbénden in NRW errichteten zwei Zentra-
len Stellen bei der Kassenéarztlichen Verei-
nigung Nordrhein und bei der Kassenarztli-
chen Vereinigung Westfalen-Lippe zur Ein-
ladung zur Teilnahme am Mammographie-
Screening die Adressen aller Frauen ab
dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des
70. Lebensjahres. Die Zentralen Stellen
leisten insoweit einen Beitrag zur Friher-
kennung von Brustkrebserkrankungen bei
den in Satz 1 genannten Frauen und sind
als offentliche Stellen i. S. des § 31 Melde-
gesetz NRW anzusehen. Né&heres zur
Ubermittlung der Daten regelt die Meldeda-
tentbermittlungsverordnung. Die pseudo-
nymisierten Brustkrebsdaten des Krebsre-
gisters und die nach gleichem Programm
pseudonymisierten Screening-
Identifikationsnummern der Zentralen Stel-

13
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(2) Der Landesbetrieb Information und
Technik Nordrhein-Westfalen (IT.NRW)
— Geschéftsbereich Statistik — tbermit-
telt dem Krebsregister einmal jéhrlich
von Sterbeféllen die Daten nach § 3
Absatz 6, Absatz 7 Nummer 1 und Ab-
satz 8 nach dem in § 6 Absatz 4 defi-
nierten Meldeverfahren.

(3) Nach Verkniupfung der tGbermittelten
Daten nach den Absatzen 1 und 2 sind
die Daten nach § 3 Absatz 6 und § 3
Absatz 7 Nummer 1 unverziglich zu 16-
schen. Die verbleibenden Mortalititsda-
ten dirfen vom Krebsregister auf Dauer
gespeichert werden, um bei krebsbe-
zogenen Forschungsfragen die Zeit un-
ter Risiko berechnen sowie die Uberle-
bensraten insbesondere im Hinblick auf
verspatet eingehende Inzidenzmeldun-
gen korrekt bestimmen zu kénnen.

(4) Zur Durchfihrung des Mortalitats-
abgleiches, zur Uberprifung der Voll-
z&hligkeit und Vollstandigkeit der Mel-
dungen im Krebsregister und zur Be-
richtigung der im Krebsregister gespei-
cherten Daten werden diese mindes-
tens einmal jahrlich mit den Mortalitats-
daten nach § 5 Absatz 3 abgeglichen.

(5) Die Meldebehérden Utbermitteln der
Zentralen Stelle bei der Kassenarztli-
chen Vereinigungen Nordrhein und der
Zentralen Stelle bei der Kassenarztli-
chen Vereinigung Westfalen-Lippe die
Adressen aller Frauen, fir die keine
Auskunftssperre nach 8 34 Absatz 6
des Meldegesetzes NRW in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom
16. September 1997 (GV. NRW.
S. 332, ber. S. 386) in der jeweils gel-
tenden Fassung besteht, ab dem Alter
von 50 Jahren bis zum Ende des
70. Lebensjahres zwecks Einladung zur
Teilnahme am Mammographie-
Screening. Einer Datenubermittlung
nach Satz 1 kann nicht widersprochen
werden. Die Zentralen Stellen bei den

len bedurfen der Abgleichung zur Feststel-
lung falschnegativer Diagnosen im Mam-
mographie-Screening.

(3) Das Landesamt fur Datenverarbeitung
und Statistik Ubermittelt dem Krebsregister
einmal jahrlich von Sterbefallen die Daten
nach 8 3 Abs. 6 und die Todesursachen
nach § 3 Abs. 8 nach dem in § 6 Abs. 4
definierten Meldeverfahren.
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Kassenarztlichen Vereinigungen leisten
einen Beitrag zur Fruherkennung von
Brustkrebserkrankungen bei den in
Satz 1 genannten Frauen und sind of-
fentliche Stellen nach § 31 des Melde-
gesetzes NRW. Naheres zur Ubermitt-
lung der Daten an die Zentralen Stellen
bei den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen regelt das Ministerium fur Inneres
und Kommunales durch Rechtsverord-
nung nach § 31 Absatz 5 des Meldege-
setzes NRW. Die Ubermittelten Daten
von Frauen, die einer Teilnahme am
Mammographie-Screening  widerspro-
chen haben, sind von den Zentralen
Stellen unverziglich zu I6éschen.”

6. 8 6 wird wie folgt geandert:

86
Meldeverfahren

(1) Von den meldepflichtigen Personen, die
sich an der Onkologischen Qualitatssiche-
rung beteiligen, ist das von den fir die On-
kologische Qualitatssicherung zustandigen
Einrichtungen zur Verfigung gestellte elekt-
ronische Erhebungswerkzeug zu nutzen.
Den meldepflichtigen Personen, die sich
nicht an der Onkologischen Qualitatssiche-
rung beteiligen, steht auf einem Server des
Krebsregisters eine Software-Applikation
zur Verfugung. Die Meldungen werden
pseudonymisiert an das Krebsregister
Ubermittelt. Dabei werden folgende Verfah-
ren fur die Ubermittlung genutzt:

1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebs-
register:

a) ldentitats-Chiffrat,

b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,
c) epidemiologische Daten,

d) meldungsbezogene Daten.

2. Ubermittlung an den Pseudonymisie-
rungsdienst nach § 8:

a) ldentitats-Kryptogramme,

b) meldungsbezogene Daten.

15
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Der Pseudonymisierungsdienst nach
§ 8 erzeugt aus den Identitats-
Kryptogrammen die Pseudonyme und
Ubermittelt an dasKrebsregister:

a) die Pseudonyme,

b) die meldungsbezogenen Daten.

(2) Den feststellenden Arztinnen und Arzten
steht auf einem Server desKrebsregisters
eine Software-Applikation zur Verfigung.
Die Meldungen werden pseudonymisiert an
das Krebsregister Ubermittelt. Dabei werden
folgende Verfahren fur die Ubermittlung
genutzt:

1.

Ubermittlung unmittelbar an das Krebs-
register:

a) ldentitats-Chiffrat,
b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,

¢) Klartext des histopathologischen Be-
fundes,

d) Name und Anschrift der meldepflich-
tigen Person oder Einrichtung, auf
deren Veranlassung hin die feststel-
lende Arztin oder der feststellende
Arzt tatig geworden ist,

e) meldungsbezogene Daten.

Ubermittlung an den Pseudonymisie-
rungsdienst nach § 8:

a) ldentitats-Kryptogramme,

b) meldungsbezogene Daten.

Der Pseudonymisierungsdienst nach
8§ 8 erzeugt aus den Identitats-
Kryptogrammen die Pseudonyme und
Ubermittelt an dasKrebsregister:

a) die Pseudonyme,

b) die meldungsbezogenen Daten.
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a) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt ge-
andert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe c)
wird der Punkt durch ein
Komma ersetzt.

bb) In Nummer 2 Buchstabe c)
werden nach dem Wort "Da-
ten" die Worter "nach § 3 Ab-
satz 7 Nummer 2" eingefligt
sowie der Punkt durch ein
Komma ersetzt.

cc) Nummer 3 wird wie folgt ge-
andert:

Die Worter "den Ster-
bedaten” werden
durch die Worter "den
Kryptogrammen  der
Sterbedaten" ersetzt.

aaa)

bbb) In Buchstabe b) wer-
den nach dem Wort
"Pseudonyme™ die
Worter "der Krypto-

gramme" eingefugt.

(3) Den Meldedmtern steht auf einem Ser-

ver

des Krebsregisters eine Software-

Applikation zur Verfigung. Die Meldungen
werden pseudonymisiert an das Krebsregis-
terlbermittelt. Dabei werden folgende Ver-
fahren fur die Ubermittlung genutzt:

1.

Ubermittlung unmittelbar an das Krebs-
register:

a) Identitats-Chiffrat,

b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3 (oh-
ne Nr. 4),

c) sterbefallbezogene Daten.

Ubermittlung an den Pseudonymisie-
rungsdienst nach § 8:

a) ldentitats-Kryptogramme,
b) Kryptogramme der Sterbedaten,

c) sterbefallbezogene Daten.

Der Pseudonymisierungsdienst nach
§ 8 erzeugt aus den Identitats-
Kryptogrammen und den Sterbedaten
Pseudonyme und dbermittelt an das
Krebsregister:

a) die Pseudonyme der Identitats-
Kryptogramme,

b) die Pseudonyme der Sterbedaten,

17



LANDTAG NORDRHEIN-WESTFALEN - 16. Wahlperiode Drucksache 16/3206

ccc) In Buchstabe c) wer- c) die sterbefallbezogenen Daten.
den nach dem Wort
"Daten” die Worter
"nach 8 3 Absatz 7
Nummer 2" eingefligt.

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter (4) Dem Landesamt flr Datenverarbeitung
"Landesamt fur Datenverar- und Statistik steht auf einem Server des
beitung und Statistik" durch Krebsregisters eine Software-Applikation
die Worter "Landesbetrieb In- zur Verfugung. Die Sterbedaten werden
formation und Technik Nord- pseudonymisiert an das Krebsregister
rhein-Westfalen (IT.NRW) - Ubermittelt. Dabei werden folgende Verfah-
Geschaftsbereich Statistik — " ren fur die Ubermittlung genutzt:
ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Sterbedaten in pseudo-
nymisierter Form und die
vollstéandige Bezeichnung
oder die eindeutige numeri-
sche  Standesamtsnummer
des Dbeurkundenden Stan-
desamtes im Klartext werden
an das Krebsregister Ubermit-

telt."
cc) Satz 3 Nummer 1 wird wie
folgt geandert:
aaa) In Buchstabe a) wer- 1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebs-
den die Worter "lau- register:
fende Nummer des
Sterbefalls" durch die a) laufende Nummer des Sterbefalls,

Worter “sterbefallbe-
zogene Daten" er-
setzt.

bbb) In Buchstabe b) wird b) Todesursachen des Sterbefalls.
der Punkt durch ein
Komma ersetzt.

dd) Satz 3 Nummer 2 wird wie

folgt geandert:

aaa) In Buchstabe a) wer- 2. Ubermittlung an den Pseudonymisie-
den die Worter "lau- rungsdienst nach § 8:
fende Nummer des
Sterbefalls" durch die a) laufende Nummer des Sterbefalls,

Worter “sterbefallbe-
zogene Daten nach

18
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7.

§ 3 Absatz 7 Nummer
2" ersetzt.
bbb) In Buchstabe b) wird
der Punkt durch ein
Komma ersetzt.

ee) In Satz 3 Nummer 3 Buch-
stabe a) werden die Worter
"laufende Nummer des Ster-
befalls" durch die Worter
"sterbefallbezogene  Daten
nach § 3 Absatz 7 Nummer 2
" ersetzt.

c) Absatz 5 wird aufgehoben.

§ 7 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt ge&dndert:

b) Kryptogramme der Sterbedaten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach
§ 8 erzeugt aus den Kryptogrammen
der Sterbedaten Pseudonyme und
Ubermittelt an das Krebsregister:

a) laufende Nummer des Sterbefalls,

b) Pseudonyme der Sterbedaten.

(5) Erhélt das Krebsregister eine Meldung
Zu einer Patientin oder zu einem Patienten
mit stdndigem Aufenthalt in einem anderen
Land der Bundesrepublik Deutschland, bie-
tet es diese Meldung dem fir den Wohnsitz
der Patientin oder des Patienten zustandi-
gen Krebsregister an und Ubermittelt sie auf
Anforderung. Das K

rebsregister hat die ihm von anderen Lan-
dern Ubermittelten Daten zu Patientinnen
und Patienten mit stdndigem Aufenthalt in
Nordrhein-Westfalen wie die Ubrigen Mel-
dungen zu behandeln.

87
Verfahren zur Ubermittlung
und Speicherung

(1) Das Krebsregister hat

1. von den meldepflichtigen Personen
Ubermittelte Meldungen mit den Identi-
tatsdaten, den epidemiologischen Da-
ten, dem Identitats-Chiffrat und den
meldungsbezogenen Daten entgegen-
zunehmen,

2. von den feststellenden Arztinnen und
Arzten Ubermittelte Meldungen mit den
ldentitatsdaten, dem Identitats-Chiffrat,
dem histopathologischen Befund, dem
Namen und der Anschrift der melde-
pflichtigen Person oder Einrichtung, auf

19
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aa)

bb)

cc)

Nummer 4 wird wie folgt ge-
fasst:

"4, vom Landesbetrieb Infor-
mation und Technik Nord-
rhein-Westfalen (IT.NRW) -
Geschaftsbereich Statistik —
die laufende Nummer, die
Todesursachen der Sterbe-
falle und die sterbefallbezo-
genen Daten entgegenzu-
nehmen,”.

In Nummer 6 werden nach
dem Wort "Daten" die Worter
"nach § 3 Absatz 7 Nummer
2" eingefugt.

In Nummer 7 wird das Wort
"und" durch ein Komma er-
setzt und nach dem Wort
"Sterbefalle" werden die Wor-
ter "und die sterbefallbezo-
genen Daten nach § 3 Ab-
satz 7 Nummer 2" eingefiigt.

10.

dessen Veranlassung hin die feststel-
lende Arztin oder der feststellende Arzt
tatig geworden ist und den meldungs-
bezogenen Daten entgegenzunehmen,

von den Meldeamtern lUbermittelte Mel-
dungen mit den ldentitatsdaten, dem
Identitats-Chiffrat und den sterbefallbe-
zogenen Daten entgegenzunehmen,

vom Landesamt fur Datenverarbeitung
und Statistik die laufende Nummer und
die Todesursachen der Sterbefalle ent-
gegenzunehmen,

die Pseudonyme und die meldungsbe-
zogenen Daten von dem Pseudonymi-
sierungsdienst nach § 6 Abs. 1 Nr. 3
und Abs. 2 Nr. 3 entgegenzunehmen,

die Pseudonyme und die sterbefallbe-
zogenen Daten von dem Pseudonymi-
sierungsdienst nach 8§ 6 Abs. 3 Nr. 3
entgegenzunehmen,

die Pseudonyme der Sterbedaten und
die laufenden Nummern der Sterbefalle
von dem Pseudonymisierungsdienst
nach 8 6 Abs. 4 Nr. 3 entgegenzuneh-
men,

die gemeldeten Postleitzahlen und
Wohnorte um die dazugehorenden
Gemeindekennziffern zu ergénzen,

die Daten nach 8 7 Abs. 1 Nr. 1 bis 8
zusammenzufuhren und als Meldung in
seinen Datenbestand einzufiigen,

anhand dieser Daten einen Datenab-
gleich mit den vorhandenen Daten vor-
zunehmen und fur jede Meldung zu
entscheiden, ob die Patientin oder der
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dd) In Nummer 11 werden die
Worter "Dachdokumentation
Krebs" durch die Worter
"Zentrum fir Krebsregister-
daten (ZfKD)" ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Nummer 8 wird folgen-
de Nummer 9 eingeflgt:

"9. die Mortalitdtsdaten nach
§ 5 Absatz 3,".

bb) Die bisherigen Nummern 9
und 10 werden die Nummern
10 und 11.

Patient bereits im Krebsregister be-
kannt ist oder ob es sich um eine neue
Person handelt (Record Linkage),

11. die epidemiologischen Daten einmal
jahrlich an die beim Robert Koch-
Institut eingerichtete ,Dachdokumenta-
tion Krebs® nach einheitlichem Format
zu Ubermitteln.

(2) Im Krebsregister werden gespeichert

1. die Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,

2. die epidemiologischen Daten,

3. die meldungsbezogenen Daten, wobei
der Zeitpunkt der Meldung an das
Krebsregister nur durch Jahr, Monat
und Tag definiert wird,

4. der Informationsstatus nach 8§ 4 Abs. 4,

5. der Widerspruchstatus nach § 4 Abs. 4,

6. die sterbefallbezogenen Daten, wobei
der Zeitpunkt der Meldung an das
Krebsregister nur durch Jahr, Monat
und Tag definiert wird,

7. das ldentitats-Chiffrat,

8. die Pseudonyme der Identitats-
Kryptogramme,

9. bei Meldungen von feststellenden Arz-
tinnen und Arzten zuséatzlich:

- Name und Anschrift der meldepflich-
tigen Person oder Einrichtung, auf
deren Veranlassung hin die feststel-
lende Arztin oder der feststellende
Arzt tatig geworden ist,

- Klartext des Befundes,

21
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cc)

Die bisherige Nummer 11
wird Nummer 12 und die
Worter "Landesamt fiir Da-
tenverarbeitung und Statistik"
werden durch die Woéorter
"Landesbetrieb  Information
und Technik  Nordrhein-
Westfalen (IT.NRW) - Ge-
schaftsbereich Statistik — "
ersetzt.

§ 8 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 und 2 werden

jeweils nach dem Wort "Daten" die
Worter "nach 8§ 3 Absatz 7 Nummer

2" eingeflgt.

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

"Der  Pseudonymisierungs-
dienst erhalt vom Landesbe-
trieb Information und Technik
Nordrhein-Westfalen

(IT.NRW) — Geschéftsbereich
Statistik — die laufende
Nummer und die Krypto-
gramme der Sterbedaten fir
jeden Sterbefall und die ster-

10. bei Meldungen von Meldeamtern zu-
satzlich:

- die Pseudonyme der Sterbedaten,

11. bei Meldungen vom Landesamt fiir Da-
tenverarbeitung und Statistik zusatzlich:

- Codierung der Todesursachen nach
ICD.

§8
Pseudonymisierungsdienst

(1) Der Pseudonymisierungsdienst erhalt
von den meldepflichtigen Personen die
Identitats-Kryptogramme und die mel-
dungsbezogenen Daten. Die ldentitats-
Kryptogramme werden vom Pseudonymi-
sierungsdienst in Pseudonyme umgesetzt
und mit den meldungsbezogenen Daten an
das Krebsregister weitergeleitet.

(2) Der Pseudonymisierungsdienst erhalt
von den Meldedmtern die Identitats-
Kryptogramme, die Kryptogramme der
Sterbedaten und die sterbefallbezogenen
Daten. Die ldentitats-Kryptogramme und die
Kryptogramme der Sterbedaten werden
vom Pseudonymisierungsdienst in Pseudo-
nyme umgesetzt und mit den sterbefallbe-
zogenen Daten an das Krebsregister wei-
tergeleitet.

(3) Der Pseudonymisierungsdienst erhalt
vom Landesamt fur Datenverarbeitung und
Statistik die laufende Nummer und die Kryp-
togramme der Sterbedaten fir jeden Ster-
befall. Die Kryptogramme der Sterbedaten
werden vom Pseudonymisierungsdienst in
Pseudonyme umgesetzt und mit den lau-
fenden Nummern der Sterbefélle an das
Krebsregister weitergeleitet.
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befallbezogenen Daten nach
8§ 3 Absatz 7 Nummer 2.".

bb) In Satz 2 werden nach dem
Wort "Sterbefélle" die Worter
"und den sterbefallbezoge-
nen Daten nach § 3 Absatz 7
Nummer 2" eingefugt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort "meldungs-
bezogenen" wird das Wort
"Daten" eingefugt.

bb) Nach dem Wort "Daten" wer-
den die Worter "nach 8§ 3 Ab-
satz 7 Nummer 2" eingeflgt.

9. Nach 8 10 wird folgender § 10a einge-
fugt:

»§ 10a
Abgleich mit Daten aus Friherken-
nungsmaflnahmen

(1) Zur Durchfiihrung von MaRRhahmen
der Evaluation und Qualitatssicherung
im Rahmen der Krebsfriilherkennung,
insbesondere  zur Ermittlung von
Krebserkrankungen, die zwischen zwei
Screeningrunden auftreten (Intervall-
karzinome), darf das Krebsregister zum
Zwecke des Datenabgleichs und der
Datenauswertung von den an der Qua-
litatssicherung der Fruherkennungs-
maflinahme beteiligten Stellen auf de-
ren Antrag Pseudonyme, die aus Identi-
tats-Kryptogrammen nach § 3 Absatz 9
Nummer 2 erzeugt werden, Angaben
nach § 3 Absatz 4 Nummer 1 bis 3 und
Angaben zum Verlauf der Friherken-
nungsuntersuchung sowie Angaben zu

(4) Die ldentitats-Kryptogramme, die Kryp-
togramme der Sterbedaten, samtliche
Pseudonyme, die meldungsbezogenen und
die sterbefallbezogenen Daten sind nach
der Ubermittlung an das Krebsregister ge-
mafR Absatz 1 - 3 beim Pseudonymisie-
rungsdienst zu l6schen.

(5) Die Kassenarztliche Vereinigung West-
falen-Lippe ist verpflichtet, den Pseudony-
misierungsdienst abgeschottet von der Da-
tenverarbeitung zu sonstigen Aufgabenstel-
lungen zu erfillen. Eine zweckandernde
Nutzung der Daten aus dem Pseudonymi-
sierungsdienst fir die eigenen Zwecke der
Kassenarztlichen Vereinigung ist ausge-
schlossen.
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der die jeweilige Friherkennungsunter-
suchung durchfihrenden Einrichtung
entgegennehmen. Das Verfahren nach
8 6 Absatz 1 ist verbindlich.

(2) Das Krebsregister kann eine fiir die
Durchfihrung des Abgleichs notwendi-
ge und der Kommunikation zwischen
den am Abgleich beteiligten Einrichtun-
gen dienende  eindeutige Fall-
Identifikation entgegennehmen, sofern
dies in der Richtlinie der Krebsfriiher-
kennung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach 88 25 Absatz 4, 92
Absatz 1 und 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch vorgesehen ist. Die
Fall-ldentifikation wird ausschlief3lich im
Rahmen und fur die Dauer eines Krebs-
registerabgleichs in den beteiligten In-
stitutionen gespeichert und verwendet
und enthalt keine personenbezogenen
Angaben.

(3) Das Krebsregister fuihrt die nach
dem in 8 6 Absatz 1 festgelegten Ver-
fahren aus dem Friherkennungspro-
gramm Ubermittelten Daten anhand der
Fall-Identifikation zusammen. Es gleicht
diese mit den im Krebsregister gespei-
cherten Daten entsprechend dem Ver-
fahren nach 8 7 Absatz 1 Nummer 10
ab und ermittelt die Intervallkarzinome.
Das Ergebnis des Abgleichs sowie An-
gaben zum Zyklus der Friiherken-
nungsuntersuchung darf das Krebsre-
gister zur Weiterverarbeitung dauerhaft
speichern.

(4) Zur Evaluation der Intervallkarzino-
me Ubermittelt das Krebsregister den
an der Qualitatssicherung der Friher-
kennungsmalnahme beteiligten Stellen
bezogen auf die jeweiligen Intervallkar-
zinome die Fall-ldentifikation zusam-
men mit den Angaben nach § 3 Absatz
4 Nummer 1 bis 3, 5, 6, 8, 11 und 12
sowie Absatz 5 Nummer 1 in dem fur
die Evaluation der Fruherkennungs-
maflinahme erforderlichen Umfang so-
wie Angaben zu der Einrichtung, die die
dem Intervallkarzinom vorausgegange-
ne unauffallige Fruherkennungsunter-
suchung durchgefihrt hat.
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10.

(5) Nach Abschluss der im Rahmen der
Friherkennung vorgesehenen Quali-
tatssicherungsmafRnahmen sind die
dem Krebsregister fir die Durchfihrung
des Abgleichs Ubermittelten Angaben
einschlieR3lich der Fall-ldentifikation un-
verzuglich zu I6schen.”

§ 11 wird wie folgt gefasst:

»§ 11
Registertbergreifender

Datenabgleich

(1) FiUr den Datenaustausch gemaR
Absatz 2 und 3 sowie fir den Datenab-
gleich gemaR Absatz 4 bis 7 ist nach
einem fur alle Krebsregister einheitli-
chen Verfahren, das die Wiederherstel-
lung des Personenbezugs durch den
Empféanger ausschlie3t, fur jede an
Krebs erkrankte Person ein eindeutiges
Pseudonym zu bilden. Der fur die Er-
zeugung dieser Pseudonyme verwen-
dete Schlussel darf dabei nicht dem
entsprechen, der beim Pseudo-
nymisierungsdienst fur Meldungen nach
8 4 oder bei den Vertrauensstellen der
anderen Epidemiologischen Krebsre-
gister eingesetzt wird.

(2) Erhélt das Krebsregister eine Mel-
dung zu einer Patientin oder einem Pa-
tienten mit standigem Aufenthalt in ei-
nem anderen Land der Bundesrepublik
Deutschland, bietet es diese Meldung
dem fiur den Wohnsitz der Patientin
oder des Patienten zustéandigen Krebs-
register an und Ubermittelt sie auf An-
forderung.

8§11
Evaluation

(1) Das Krebsregister hat die Vollzahligkeit,
Vollstandigkeit und Flachendeckung der
Krebsregistrierung regelmafig zu tberpri-
fen und darliber zu berichten.

(2) Insbesondere sind die Verfahren nach
8 6 bis § 9 einer genauen Evaluation zu
unterziehen. Zu diesem Zweck beauftragt
das Krebsregister eine unabhangige For-
schungsstelle mit einer Evaluationsstudie.
Das Konzept dieser Studie muss dem wis-
senschaftlichen Stand und datenschutz-
rechtlichen Anforderungen entsprechen. Fur
die Evaluation stellt das Krebsregister der
beauftragten Forschungseinrichtung Stich-
proben der im Evaluations-Zeitraum gespei-
cherten Meldungen in geeignetem Umfang
zur Verfugung. Darlber hinaus erhalt die
beauftragte Forschungsstelle von der Arzte-
kammer Westfalen-Lippe die entschlissel-
ten ldentitats-Chiffrate dieser Stichproben.
Die beauftragte Forschungsstelle hat si-
cherzustellen, dass die ldentitdts-Daten nur
so lange bei ihr entschlisselt gespeichert
werden, wie dies unbedingt zur sachgema-
Ben Abwicklung erforderlich ist.
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(3) Das Krebsregister kann bei den
Krebsregistern anderer Lander Daten
zu Patientinnen und Patienten mit stan-
digem Aufenthalt in  Nordrhein-
Westfalen anfordern. Diese Daten-
Ubermittlungen sind wie die Ubrigen
Meldungen nach § 4 zu behandein.

(4) Das Krebsregister Ubermittelt im
Sinne des Bundeskrebsregisterdaten-
gesetzes einmal jahrlich die epidemio-
logischen Daten in Verbindung mit
Identitatsdaten nach 8 3 Absatz 3,
Pseudonymen nach Absatz 1 sowie ei-
ner vom Epidemiologischen Krebsregis-
ter Nordrhein-Westfalen gebildeten Re-
ferenznummer an das beim Robert
Koch-Institut eingerichtete Zentrum fur
Krebsregisterdaten.

(5) Das Epidemiologische Krebsregister
Nordrhein-Westfalen ist berechtigt, vom
Zentrum fur Krebsregisterdaten nach
Durchfiihrung eines landeriibergreifen-
den Datenabgleichs zur Feststellung
von Mehrfachibermittlungen erstellten
Ruckmeldungen mit epidemiologischen
Daten, entweder in Verbindung mit der
Referenznummer nach Absatz 4 oder
bei bisher dem Epidemiologischen
Krebsregister Nordrhein-Westfalen un-
bekannten Patientinnen und Patienten
Rickmeldungen mit Identitdtsdaten
nach § 3 Absatz 3, Pseudonymen nach
Absatz 1 sowie einer vom jeweiligen
Landeskrebsregister gebildeten Refe-
renznummer entgegenzunehmen.

(6) Mit dem Ziel einer gegenseitigen
Datenergdnzung zur Erhohung der
Vollzahligkeit und Vollstandigkeit tber-
mittelt das Krebsregister alle drei Jahre
die epidemiologischen Daten, die Iden-
titatsdaten nach 8§ 3 Absatz 3 sowie die
Pseudonyme nach Absatz 1 an das
Deutsche Kinderkrebsregister am Insti-
tut fur Biometrie, Epidemiologie und In-
formatik der Universitatsmedizin Mainz.

(7) Das Epidemiologische Krebsregister
Nordrhein-Westfalen nimmt nach
Durchfuhrung des  Datenabgleichs

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Landes-
regierung dem Landtag spatestens bis zum
31.12.2009 uber das Ergebnis der Evaluati-
on nach Absatz 2 und uber die Auswirkun-
gen dieses Gesetzes berichten kann.
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11.

12.

Ruckmeldungen vom Deutschen Kin-
derkrebsregister am Institut fir Biomet-
rie, Epidemiologie und Informatik der
Universitatsmedizin Mainz mit epidemi-
ologischen Daten, Identitatsdaten nach
§ 3 Absatz 3 sowie Pseudonymen nach
Absatz 1 an."

Nach § 11 wird folgender § 12 einge-
fugt:

»§ 12
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4 Absatz 1 Satz 1 sei-
ner Meldepflicht nicht nachkommit,

2. entgegen 8 4 Absatz 4 Satz 1 eine
Information der Patientin oder des
Patienten unterlasst.

(2) Die Ordnungswidrigkeiten nach Ab-
satz 1 konnen mit GeldbufRen von bis
zu 50 000 Euro geahndet werden.

(3) Verwaltungsbehorde im Sinne des
§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes
Uber Ordnungswidrigkeiten ist die fir
den Sitz der Epidemiologischen Krebs-
register Nordrhein-Westfalen gGmbH
zustandige Bezirksregierung.

(4) Das Epidemiologische Krebsregister
Nordrhein-Westfalen informiert die ge-
maf Absatz 3 zustandige Behdrde lUber
die Verstol3e nach Absatz 1 und unter-
stiitzt sie bei der Ermittlung des Sach-
verhalts."

Der bisherige § 12 wird § 13.

8§12
Subsidiaritatsklausel

Soweit dieses Gesetz nichts anderes be-
stimmt, gilt das Datenschutzgesetz Nord-
rhein-Westfalen (DSG NRW) in der jeweils
geltenden Fassung.
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13. Der bisherige 8§ 13 wird aufgehoben.

14. § 14 wird aufgehoben.

Artikel 2
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Ver-
kindung in Kraft.
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8§13
Verordnungsermachtigung

Die oberste Landesgesundheitsbehdrde
wird ermdachtigt, nach Anhorung des Aus-
schusses fir Arbeit, Gesundheit, Soziales
und Angelegenheiten der Vertriebenen und
Fluchtlinge des Landtags NRW durch Ver-
ordnung die Datentbermittlung an das Epi-
demiologische Krebsregister abweichend
von 8 3 Abs. 2 um weitere personenbezo-
gene Daten, wie z. B. eine einheitliche Ver-
sichertennummer, zu erweitern, wenn diese
fur einen bedeutenden Anteil der Patientin-
nen und Patienten zur Verfligung steht und
dies zur Verbesserung der Registerqualitat
erforderlich ist.

8§ 14
Ubergangsbestimmungen

Fir Meldungen an das Epidemiologische
Krebsregister fiir den Regierungsbezirk
Munster, die vor dem In-Kraft-Treten dieses
Gesetzes erfolgt sind, bleiben die 88 15 bis
22 des Gesundheitsdatenschutzgesetzes
vom 22. Februar 1994 (GV. NRW. S. 84),
geéndert durch Gesetz vom 17. Dezem-
ber 1999 (GV. NRW. S. 662) weiterhin an-
wendbar. Das Epidemiologische Krebsre-
gister fur den Regierungsbezirk Muinster
darf Daten zu Krebserkrankungen, die vor
dem In-Kraft-Treten dieses Gesetzes regis-
triert wurden, entsprechend 88 4 und 6 an
das Epidemiologische Krebsregister Nord-
rhein-Westfalen Ubermitteln. Dabei ist auf
die Erzeugung von ldentitats-Chiffraten zu
verzichten.
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Begrundung
A Allgemeines

Die Erfahrungen mit der Tatigkeit des Epidemiologischen Krebsregisters belegen die Not-
wendigkeit fur eine Erweiterung des Geltungsbereiches des Gesetzes.

Das Epidemiologische Krebsregister hat wesentlichen Anteil an der Evaluation und Quali-
tatssicherung strukturierter Programme zur Krebsfriherkennung. Damit das Epidemiologi-
sche Krebsregister diesem Auftrag nachkommen kann, wird dies nunmehr im Gesetz gere-
gelt. Die Regelung fur den Abgleich der Daten aus Fruherkennungsprogrammen sowie die
Befugnis fur das Epidemiologische Krebsregister, Daten aus einem Friherkennungspro-
gramm entgegennehmen zu kénnen und zu verarbeiten, wird im Krebsregistergesetz be-
stimmt.

Die Durchflihrung eines landeriibergreifenden Datenabgleichs ist nach dem Bundeskrebsre-
gisterdatengesetz (BKRG) seit 2009 gesetzlich festgelegt und erfordert zur Umsetzung somit
eine dahingehende Anpassungsregelung im Krebsregistergesetz. Der landeribergreifende
Datenabgleich wird nunmehr auch im Krebsregistergesetz erfasst.

Einer weitergehenden Regelung bedurfen die Bestimmungen zu den Mortalitatsdaten. Nach
den bisherigen Erfahrungen gehen zu einem nicht zu vernachlassigenden Anteil Inzidenz-
meldungen zu nicht bekannten Patientinnen und Patienten erst nach der Todesursachen-
meldung im Krebsregister ein. Aufgrund der derzeitigen Gesetzesregelung entsteht daher
eine relevante Anzahl von falschlich als lebend dokumentierten Fallen im Datenbestand des
Epidemiologischen Krebsregisters mit negativen Auswirkungen auf die Ermittlung der Uber-
lebensraten. Aus diesem Grund ist die dauerhafte Speicherung nicht personenbezogener
Daten nicht nur der krebsbedingten Mortalitéat angezeigt.

Des Weiteren fehlt eine Bestimmung fir die Ahndung von VerstoRen gegen die Normen des
Krebsregistergesetzes, so dass auch insoweit zur besseren Rechtsdurchsetzung Rege-
lungsbedarf besteht.

B Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a (8 1 Absatz 1 Satz 3):

Eine Erganzung des Gesetzes als Rechtsgrundlage fir zukinftige Evaluierungen ist erfor-
derlich. Die Formulierung macht deutlich, dass die Norm eine Ermachtigungsgrundlage fur
den Zugriff auf die Daten aller entsprechenden Screening-Programme darstellt. Das Beispiel
unterstreicht, dass sich die Ermé&chtigungsgrundlage insbesondere auf das Mammographie-
Screening bezieht. Der Abgleich der Daten des Krebsregisters mit Daten aus Friherken-
nungsmaflnahmen zur Evaluierung wird in § 10a geregelt.

Zu Buchstabe b (8 1 Absatz 3 Satz 3 und 4):

Seit der Auflésung der onkologischen Schwerpunkte in NRW gilt es, die onkologische Quali-
tatssicherung (i. e. die klinische Krebsregistrierung), die Aussagen zur Gesamtheit von
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Krankheitsverlaufen einer Tumorart mit dem Ziel der Verbesserung der onkologischen Ver-
sorgung ermdglicht, neu zu konzipieren. Der Wortlaut wird durch eine dem derzeitigen Sach-
stand besser entsprechende und an das Bundeskrebsregisterdatengesetz angelehnte For-
mulierung verandert.

Es handelt sich dabei um "Programmdatenséatze" aus der klinischen Krebsregistrierung als
Schnittmengen zur epidemiologischen Erhebung, die sich auf rechtmafiig verfligbare Daten
beziehen. Die Nutzung der Daten erfolgt im Rahmen der datenschutzrechtlichen Regelun-
gen. Der Bund muss dariiber hinaus weitere Konkretisierungen zur klinischen Krebsregistrie-
rung, auch im Hinblick auf datenschutzrechtliche Regelungen, noch schaffen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a (8§ 2 Absatz 1 Satz 2):
Die Bezeichnung des zustandigen Ministeriums wird zur Vereinfachung in eine dynamische
Verweisung geandert.

Zu Buchstabe b (§ 2 Absatz 5 Satz 1):

Die Evaluation des Krebsregisters hat 2008/2009 stattgefunden. Damit sind entsprechende
Auftrage erfullt und die diesbezlglichen Passagen kénnen sowohl in § 2 als auch in § 11
gestrichen werden.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a (8§ 3 Absatz 2):

Das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Modernisierungsgesetz — GMG) vom 14. November 2003 schreibt eine bundeseinheitliche
krankenkassenulibergreifende Krankenversichertennummer vor. Mit Einfihrung der elektroni-
schen Gesundheitskarte sollen nunmehr diese bundeseinheitlichen Krankenversicherten-
nummern eingesetzt werden.

Die Krankenversichertennummer (unveranderbarer Teil) gemaR den Vorgaben nach
§ 290 SGB V wird einmalig vergeben und bleibt dauerhaft bestehen. Zu diesem Zweck ha-
ben die Krankenkassen die ,Vertrauensstelle Krankenversichertennummer® (VST) eingerich-
tet. Sie erstellt auf Basis der Rentenversicherungsnummer fir jeden Birger eine Kranken-
versichertennummer, die einen unveranderbaren Teil zur eindeutigen lebenslangen Identifi-
kation des oder der Versicherten enthalt. Die Krankenversichertennummer besteht aus ei-
nem alphanumerischen und einem numerischen Teil.

Der unveréanderbare Teil ist stets einer bestimmten Person, dem Hauptversicherten (oder als
Zusatz einem mitversicherten Familienangehdrigen) dauerhaft zugeordnet. Dieser Teil der
Krankenversichertennummer hat zehn Stellen. Der verdnderbare Teil enthélt Informationen
Uber die Krankenkasse. Diese neunstellige Nummer ist das sogenannte Institutionskennzei-
chen der Krankenkasse.

Nach 8 290 SGB V unterliegt die Krankenversichertennummer keiner einschrnkenden
Zweckbindung. Gemall § 299 SGB V ist sie Teil der Datenerhebung, -verarbeitung und -
nutzung fur Zwecke der Qualitatssicherung.

Durch die Gesetzesanderung ist beabsichtigt, dem Krebsregister die Befugnis zu erteilen,
den unverdnderbaren Teil der neuen Krankenversichertennummer in doppelt kryptographier-
ter Form zu erhalten und dauerhaft zu speichern. Durch die zweifache Verschlisselung der
Krankenversichertennummer entsteht ein Pseudonym, bei dem eine Wiedergewinnung der
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urspriinglichen Versichertennummer ausgeschlossen ist. Die registerfiuhrende Stelle ist nicht
in der Lage, die Pseudonyme selber zu berechnen (faktische Anonymisierung). Die Uberver-
schlisselung der bereits beim Melder gebildeten Kryptogramme, die aus den mit einem Ein-
wegverfahren kryptographierten Ausgangsdaten bestehen, erfolgt beim Pseudonymisie-
rungsdienst der Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe. Der bei dieser Uberver-
schlisselung eingesetzte Kryptographierungsschlissel wird geheim gehalten.

Samtliche personenidentifizierenden Merkmale sind fur sich allein betrachtet Auspragungen,
die keine eindeutige Personenidentifikation zulassen.

Bei flachendeckender Einflihrung ware zukunftig durch die Pseudonyme aus der Kranken-
versichertennummer eine nahezu fehlerfreie fallbezogene Verkniipfung von Daten aus un-
terschiedlichen Meldequellen maéglich. Dies aus folgenden Griinden:

Fur den Nachweis einer hohen Qualitat eines Epidemiologischen Krebsregisters werden all-
gemein anerkannte Anforderungen an die Vollz&hligkeit, Vollstandigkeit und Flachendeckung
gestellt, welche die Zuverlassigkeit und Aussagekraft eines Registers bestimmen.
Vollstandigkeit der Krebsregistrierung ist gegeben, wenn zu jeder registrierten Neu-
erkrankung samtliche vorab definierten Merkmale zur erkrankten Person und zur Diagnose
vorliegen. Zum Erreichen eines hohen Grades der Vollstandigkeit sind Inzidenzmeldungen
aus unterschiedlichen Meldequellen unabdingbar. Durch die Verknipfung von Daten aus
unterschiedlichen Meldequellen wird eine Qualitatsverbesserung erreicht. Trotz des Ver-
schliisselns der Daten entsteht ein Mehrwert der Eindeutigkeit; eine Langzeitzusammenfih-
rung pseudonymisierter Daten, etwa von Jugendlichen und Kindern, z.B. im Zusammenhang
mit dem Auftreten von Zweittumoren, kann durchgefiihrt und Fehlerdaten kénnen erheblich
reduziert werden. Insgesamt entsteht eine héhere Zuverlassigkeit im Hinblick auf die Aussa-
gekraft der Meldedaten.

Zu Buchstabe b (8 3 Absatz 5):

Da die Granularitat des Zeitstempels eine sichere Zuordnung der einzelnen Meldungen im
Rahmen des Report Linkages nicht gewéhrleistet, wird jeder einzelnen Meldung zusatzlich
eine laufende Nummer zugeordnet. Beim Report Linkage missen die Meldungsbestandteile
nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 mit den Meldungsbestandteilen nach

8§ 6 Absatz 1 Nummer 3 im Krebsregister wieder sicher zusammengefiuhrt werden. Dies gilt
auch fir Meldungsbestandteile nach § 6 Absatz 2 Nummer 1 und 3, § 6 Absatz 3 Nummer 1
und 3 sowie 8§ 6 Absatz 4 Nummer 1 und 3.

Zu Buchstabe c (8§ 3 Absatz 6):

Nach den Bestimmungen des Krebsregistergesetzes erreichen die Angaben zu einem Ster-
befall das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen vom zustandigen Meldeamt
und die Angaben zur Todesursache vom Landesbetrieb Information und Technik NRW
(IT.NRW) — Geschaftsbereich Statistik —. Die Zusammenfiihrung beider Informationen (Zu-
ordnung der Todesursache zum jeweiligen Sterbefall) erfolgt tber die Angabe des beurkun-
denden Standesamtes und der Sterbebuchnummer. Die derzeitigen Bestimmungen des
Krebsregistergesetzes sehen dabei vor, dass sowohl die Angabe zum beurkundenden Stan-
desamt als auch die Sterbebuchnummer nur in pseudonymisierter Form (i. e. zweifach kryp-
tographiert) Gbersendet werden.

Die bisherige Erfahrung des Krebsregisters bei der Durchfihrung dieser Zuordnung zeigt
jedoch, dass sie unerwartet anféllig fir Fehlzuordnungen ist. Grund hierfir sind insbesonde-
re unterschiedliche und fehlerhafte Schreibweisen der Namen der beurkundenden Standes-
amter, die unterschiedliche Pseudonyme zur Folge haben und damit zu einer nicht akzepta-
bel hohen Fehlerrate in der Zusammenfiihrung der Meldungen von Meldeamt und dem Lan-
desbetrieb Information und Technik NRW (IT.NRW) — Geschaftsbereich Statistik — fuhren.
Um das Verfahren der Zuordnung der Meldungen der Meldeamter und des Landesbetriebes
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Information und Technik NRW (IT.NRW) — Geschéftsbereich Statistik — fehlerfrei durchfuhren
zu konnen, ist es daher zwingend erforderlich, den Namen des beurkundenden Standesam-
tes bzw. die eindeutige numerische Standesamtsnummer im Klartext an das Epidemiologi-
sche Krebsregister Nordrhein-Westfalen zu tGbermitteln.

Die Ubermittlung der Sterbefélle ist fir das epidemiologische Krebsregister unter zwei As-
pekten von besonderer Bedeutung: Zum einen wird es dem Register erst durch Kenntnis der
Sterbefalle ermoglicht, Uberlebensraten und deren Entwicklung bevolkerungsbezogen zu
berechnen und darzustellen; zum anderen gehdrt zu den internationalen Qualitatsindikatoren
eines epidemiologischen Krebsregisters die Bestimmung des Anteils der DCO-Falle, also
derjenigen Falle, die allein aufgrund der Ubermittlung von Todesursachenbescheinigungen
bekannt wurden (DCO: death certificate only). Die Anforderungen an die Funktionalitat der
Ubermittlung der Sterbefallmeldungen an das Krebsregister sind daher besonders hoch. Die
vorgeschlagene Losung der Ubermittlung des Namens bzw. der eindeutigen numerischen
Standesamtsnummer des beurkundenden Standesamtes tragt daher wesentlich zur Steige-
rung der Qualitat des Epidemiologischen Krebsregisters Nordrhein-Westfalen bei.

Nur in Kenntnis sowohl der Sterbebuchnummer als auch des beurkundenden Standesamtes
bzw. der eindeutigen numerischen Standesamtsnummer ist ein Personenbezug herstellbar.
Liegt nur ein Merkmal (hier: beurkundendes Standesamt bzw. eindeutige numerische Stan-
desamtsnummer) im Klartext vor, sind die Angaben zu einem Sterbefall nicht personenbe-
Ziehbar.

Die in 8 3 Absatz 6 aufgefiihrte Nummer 1 "beurkundendes Standesamt" wird gestrichen und
unter 8 3 Absatz 7 erganzt. Damit wird bewirkt, dass das Krebsregistergesetz Nordrhein-
Westfalen in diesem Zusammenhang an nur wenigen weiteren Stellen angepasst werden
muss.

Zu Buchstabe d (8§ 3 Absatz 7):
Auf die Begrindungen zu den Buchstaben b und ¢ wird verwiesen.

Zu Nummer 4 (8§ 4 Absatz 7):

Die Berichtspflichten, wie sie bisher in § 11 Absatz 2 und 3 definiert waren, sind inzwischen
erfillt. Die Berichtspflichten des bisherigen § 11 Absatz 1 bleiben inhaltlich bestehen, werden
nun aber thematisch bei den Meldeverpflichtungen eingegliedert.

Zu Nummer 5

Zu 8 5 Absatz 1:

Der Mortalitdtsabgleich hat fir das epidemiologische Krebsregister besondere Bedeutung,
da nur hierdurch reprasentative Angaben zu den Uberlebensraten bei verschiedenen Krebs-
formen mdglich werden. Neben der Meldung aller Sterbefalle in Nordrhein-Westfalen durch
samtliche 396 Meldeamter erfolgt die erganzende Ubermittlung der nach der jeweils aktuel-
len Version des ICD verschliusselten Todesursachen durch den Landesbetrieb Information
und Technik NRW (IT.NRW) — Geschéftsbereich Statistik —. Die Erfahrungen der Vergan-
genheit haben gezeigt, dass es immer wieder dazu kommt, dass Inzidenzmeldungen zu bis-
her im Krebsregister nicht bekannten Patientinnen und Patienten erst deutlich nach einer
Sterbefall- und Todesursachenmeldung im Krebsregister eingehen. Nach den bisherigen
Vorgaben des Gesetzes sind samtliche Sterbefallmeldungen jedoch unverziglich zu 16-
schen, soweit keine der Speicherung im Krebsregister entsprechende Datensatze im System
gefunden wurden. Hierdurch entsteht eine relevante Anzahl von félschlich als lebend doku-
mentierten Fallen im Datenbestand des Epidemiologischen Krebsregisters Nordrhein-
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Westfalen mit der Folge von Verzerrungen im Sinne eines systematischen Fehlers bei der
Ermittlung der Uberlebensraten.

Daruiber hinaus gehdrt es zu den Kernaufgaben des Krebsregisters, Grundlagen fur die epi-
demiologische Forschung einschlief3lich der Ursachenforschung bereitzustellen. So lassen
sich RisikomaRzahlen nur dann konkret beschreiben, wenn die im Krebsregister vorliegen-
den Daten die Berechnung der Zeit unter Risiko zulassen. Daher ist die dauerhafte Speiche-
rung nichtpersonenbezogener Daten nicht nur der krebsbedingten Mortalitat dringend erfor-
derlich. Nur so kénnen belastbare epidemiologische Studien mit Sekundardaten tber Um-
welt-, Arbeits-, Lebensbedingungen und Gesundheitsstile als Risikofaktoren fir die Entste-
hung von onkologischen Erkrankungen unterstitzt werden.

Zu 8 5 Absatz 2, 3 und 4:
Auf die Begrindung zu Absatz 1 wird verwiesen.

Zu 8 5 Absatz 5:

In den Satzen 4 und 5 wird der Bezug zum Meldedatengesetz prazisiert. Die Verordnung
Uber die Zulassung der regelméaRigen Datenibermittlung von Meldebehdrden an die Zentra-
len Stellen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen (MeldDUV ZStKV NRW) vom
5. Oktober 2005 ist zurzeit die spezialgesetzliche Regelung zur Ubermittlung von Daten zum
Zweck der Einladung zur Teilnahme am Mammographie-Screening. Frauen, die einer Teil-
nahme am Mammographie-Screening schriftlich widersprochen haben, erhalten keine Einla-
dung.

Der Gesetzestext wird entsprechend angepasst.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a (8 6 Absatz 3 Satz 3):

Durch die in 8§ 3 Absatz 7 Nummer 1 eingefiihrte Klartext-Kennung des beurkundenden
Standesamtes bzw. durch die eindeutige numerische Standesamtsnummer sind in den an
§ 3 anknipfenden Folgeregelungen zu den einzelnen Schritten der Ubermittlungs- und Ver-
schlisselungsverfahren diese Klartextdaten nun davon auszunehmen. Es sind deshalb re-
daktionelle Folgeanpassungen in Form von einschrankenden Definitionen bzw. Préazisierun-
gen zu den einzelnen Verfahren der Ubermittlung von den Meldeamtern aus notwendig. Das
Verfahren an sich wird dabei unverandert beibehalten.

Gleichzeitig werden die bisherigen Einzelsatze aufgelost.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa (8 6 Absatz 4 Satz 1):
Redaktionelle Anpassung.

Zu Doppelbuchstabe bb (8§ 6 Absatz 4 Satz 2):

Bisher waren die beurkundenden Standesamter aufgrund mangelhafter Kennzeichnung nicht
immer eindeutig identifizierbar. Nicht eindeutige, fehlerhafte oder gar unleserliche Meldungen
erfordern Ruckfragen an das beurkundende Standesamt. Um diese Rickfragen an das tat-
sachlich zustandige Standesamt zu richten und damit die Richtigkeit und Vollstandigkeit der
Meldungen zu bewirken, ist die Angabe des vollstandigen Namens bzw. die eindeutige nu-
merische Standesamtsnummer des Standesamtes im Klartext erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe cc, dd und ee (8 6 Absatz 4 Satz 3 Nummer 1 bis 3):
Folgeanderungen zu 8§ 3 Absatz 6 und 7, auf die dortigen Begriindungen wird verwiesen.
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Zu Buchstabe c § 6 Absatz 5:

Die bisher im 8 6 Absatz 5 formulierten Sachverhalte sind nun im neuen § 11 in den Absat-
zen 2 und 3 aufgegangen, dort wird die Zusammenarbeit mit anderen Registern beschrie-
ben.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Zu 8 7 Absatz 1 Nummer 4:
Auf die Begriindung zu § 3 Absatz 6 wird verwiesen.

Zu 8 7 Absatz 1 Nummer 6 und 7:
Auf die Begrindung zu 8§ 3 Absatz 5 wird verwiesen.

Zu § 7 Absatz 1 Nummer 11:
Redaktionelle Anpassung

Zu Buchstabe b

Zu 8 7 Absatz 2 Nummer 9 (neu):
Auf die Begriindung zu 8§ 5 Absatz 1 wird verwiesen.

Zu 8 7 Absatz 2 Nummer 12 (neu):
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a (8§ 8 Absatz 2 Satz 1 und 2):
Folgeanpassungen zu § 3 Absatz 6, 7 und § 6 Absatz 3.

Zu Buchstabe b (8§ 8 Absatz 3):
Folgeanpassungen zu § 3 Absatz 6,7 und § 6 Absatz 4.

Zu Buchstabe ¢ (8§ 8 Absatz 4):
Folgeanpassungen zu § 3 Absatz 7

Zu Nummer 9 (§ 10a (neu)):

Epidemiologische Krebsregister haben wesentlichen Anteil an der Evaluation und Qualitéts-
sicherung strukturierter Programme zur Krebsfrilherkennung. lhr Beitrag liegt darin, dass mit
Hilfe ihrer Daten zum einen Karzinome festgestellt werden kdnnen, die im Rahmen der
FruherkennungsmafRnahme (Screening) nicht erkannt wurden (,Intervallkarzinome®); ande-
rerseits kann mit ihren Daten der Vitalstatus der Krebsfalle ermittelt werden, mithin die mit
den Programmen angestrebte Reduktion der krebsbedingten Mortalitat evaluiert werden.

Dieser Aufgabe der Krebsregister entsprechend wird im Krebsregistergesetz die Ergebnis-

kontrolle bei Screening-Programmen explizit genannt (vgl. 8 1 Absatz 1 Krebsregisterge-
setz).
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Mit Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen und des Bundesmantelvertrages Arzte (BMV-A)
wurde im Jahr 2004 mit der sukzessiven bundesweiten Einfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms begonnen.

Bei der Umsetzung des in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie in seinen Grundziigen festge-
legten Verfahrens des Abgleichs zwischen dem Mammographie-Screening und einem epi-
demiologischen Krebsregister (s. KFE-RL Abschn. B, Nummer. 4, Buchstabe n, und BMV-A
Anhang 9, IV.2) zeigte sich jedoch, dass die bestehenden Regelungen im Krebsregisterge-
setz nicht ausreichen und es einer erganzenden Regelung bedarf: In § 10 Krebsregisterge-
setz ist zwar die Datenubermittlung ,fur Malnahmen des Gesundheitsschutzes und zur For-
schung“ geregelt, nicht aber fir Malnahmen der Evaluation von Friherkennungsprogram-
men. Damit das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen seinem Auftrag nach-
kommen kann, Datenabgleiche im Sinne der o.g. Richtlinie durchzufuhren, bedarf es einer
entsprechenden gesetzlichen Regelung.

Uber die Evaluation des Mammographie-Screening hinaus ist zudem fiir das Epidemiologi-
sche Krebsregister Nordrhein-Westfalen eine grundlegende und umfassende Regelung fir
den Abgleich der Daten aus Friiherkennungsprogrammen erforderlich.

Das in der vorgesehenen Anderung des Krebsregistergesetzes geregelte Verfahren tragt der
inzwischen von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie und der Vertretung der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland gemeinsam durchgefiihrten Uberarbeitung und
Konkretisierung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien Rechnung. Sie bildet tGber das Mam-
mographie-Screening-Programm hinaus grundsatzlich eine Rechtsgrundlage fiir die zur Eva-
luation von Krebsfriherkennungsprogrammen notwendigen Datenflisse zwischen diesen
und dem Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen, unter Einhaltung der im
Krebsregistergesetz bereits festgeschriebenen datenschutzrechtlichen Vorgaben.

Das Krebsregistergesetz wird dahingehend erganzt, dass dem Epidemiologischen Krebsre-
gister Nordrhein-Westfalen die Befugnis Ubertragen wird, Daten aus einem Friuherkennungs-
programm entgegennehmen zu kdnnen, zu verarbeiten und zum Zwecke der Evaluation des
Programms auszuwerten sowie die Ergebnisse des Abgleichs den an der Qualitatssicherung
des jeweiligen Programms beteiligten Stellen zur Verfligung zu stellen.

§ 10a Absatz 1 und 2 regelt den Datenfluss aus der KrebsfriilherkennungsmafBhahme an das
Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen, Absatz 3 die Zusammenflhrung der
Daten im Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen, Absatz 4 die Datenlber-
mittlung des Epidemiologischen Krebsregisters Nordrhein-Westfalen an die an der Qualitats-
sicherung beteiligten Stellen der Krebsfriiherkennungsmaflnahme, Absatz 5 schlie3lich die
Ldschung der dem Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen tbermittelten Da-
ten.

Zu 8§ 10a Absatz 1 (neu):

In diesem Absatz werden die Angaben, die das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-
Westfalen zur Evaluation und Qualitatssicherung von MalRnahmen zur Krebsfriherkennung
bendtigt, definiert. Es handelt sich dabei um Angaben, die einerseits bereits in 8 3 Krebsre-
gistergesetz als Bestandteil der im Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen zu
speichernden Daten enthalten sind, andererseits um Angaben, die entsprechend dem zu
evaluierenden Krebsfrilherkennungsprogramm bestimmt werden muissen. Sie umfassen
aber stets das Ergebnis sowie notwendige Angaben zum Verlauf der Krebsfriilherkennung.
Im Falle des Mammographie-Screening sind dies der Detektionismus (d. h. das Screening-
Ergebnis) und Angaben zur Screeningrunde. Die in Betracht kommenden Angaben sind in

35



LANDTAG NORDRHEIN-WESTFALEN - 16. Wahlperiode Drucksache 16/3206

einer Vereinbarung, die zwischen den an der Qualitatssicherung beteiligten Stellen und dem
Krebsregister zu treffen ist, ebenso festzuschreiben wie organisatorische Aspekte der Da-
tentibermittlung. Die Datenibermittlung selbst erfolgt analog dem in § 6 Krebsregistergesetz
festgelegten Meldeverfahren elektronisch, pseudonymisiert und unter Einbezug des nach
8 8 Krebsregistergesetz bei der Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe eingerichte-
ten Pseudonymisierungsdienstes.

Zu 8§ 10a Absatz 2 (neu):

Um die Zusammenfuhrung der durch den Pseudonymisierungsdienst verschliisselten Identi-
tatsdaten und der aus dem Friherkennungsprogramm nach Absatz 1 Ubermittelten Klar-
textangaben sicherstellen zu kdnnen, bedarf es einer eindeutigen Fall-ldentifikation, die
durch die datentbermitteinde Stelle — im deutschen Mammographie-Screening die Zentrale
Stelle — vergeben wird. Die Fall-ldentifikation dient auch der Kommunikation zwischen Krebs-
register und den beteiligten Stellen der Krebsfriherkennungsmafnahme, insbesondere bei
der Rickmeldung der im Abgleich entdeckten Intervallkarzinomfélle.

Das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen darf nur solche Fall-
Identifikationen entgegennehmen, bei deren Erstellung keine personenbezogenen Angaben
verwendet wurden. Sie kann aus einer fortlaufenden Ziffer bestehen oder zufallsgeneriert
sein. Die Fall-ldentifikation darf nur fur die Dauer und fiir den Zweck des Abgleichs im Epi-
demiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen gespeichert werden.

Zu § 10a Absatz 3 (neu):

Hier wird das Verfahren der Zusammenfuhrung der Daten anhand der Fall-Identifikation und
des Abgleichs mit den im Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen gespeicher-
ten, im Zuge des ublichen Meldeverfahrens gelieferten Daten festgelegt.

Die epidemiologisch-wissenschaftliche Analyse der in dem Abgleich entdeckten Intervallkar-
zinome hinsichtlich ihrer spezifischen Charakteristika gegentiber herkémmlich gemeldeter
Karzinome ist Gegenstand vieler internationaler Publikationen zur Qualitdt von Screening-
Programmen. Die in diesem Absatz vorgesehene dauerhafte Speicherung des Abgleicher-
gebnisses zuséatzlich zu den bereits aus den Meldungen stammenden Angaben, und den
Angaben zur Screening-Runde ermoglicht es dem Epidemiologischen Krebsregister Nord-
rhein-Westfalen, entsprechende bevolkerungsbezogene Auswertungen fir Nordrhein-
Westfalen vorzunehmen. Die durch die Krebsfriiherkennungsrichtlinien den Referenzzentren
im Rahmen der Evaluation des Programms Ubertragenen Auswertungen sind davon unbe-
rahrt.

Zweck des Krebsregisterabgleichs ist die Identifikation von Intervallkarzinomen und die Mor-
talitatsevaluation. Hierzu sind Informationen uber die Teilnahme am Screening und das Er-
gebnis der Screening-Untersuchung erforderlich. Diese Informationen werden an das Krebs-
register Ubermittelt und dort pseudonymisierten Datenséatzen der erfassten erkrankten Per-
sonen zugeordnet.

Sofern eine eindeutige Zuordnung mdglich ist, sollen die Screening-Daten dieser Personen
im Krebsregister gespeichert werden. Alle Daten von nicht bereits im Krebsregister erfassten
Personen sollen nach dem Abgleich, jedoch spatestens sechs Monate nach Ubermittlung,
geléscht werden.

Nur diese Methode ermdglicht die dauerhafte Speicherung des Abgleichs fiir weitergehende
statistisch-epidemiologische Auswertungen. Dadurch kann beispielhaft die Gruppe der
Screening-detektierten Tumoren mit der Gruppe der nicht Screening-detektierten Tumoren
(mit und ohne Screening-Teilnahme) verglichen werden.

Zu 8§ 10a Absatz 4 (neu):

Die Feststellung eines Intervallkarzinoms alleine reicht fir eine substantielle Evaluation im
Kontext der jeweiligen Krebsfriherkennungsmal3nahme nicht aus. So ist in den Krebsfriher-
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kennungs-Richtlinien zum Mammographie-Screening vorgesehen, dass durch die Referenz-
zentren die im Abgleich mit den Krebsregistern entdeckten Intervallkarzinome unter weiter-
gehenden medizinisch-radiologischen Aspekten zu klassifizieren und zu evaluieren sind.
Dieser Absatz ermoglicht dem Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen die
Bereitstellung und Ubermittlung der hierfur erforderlichen Angaben (Diagnosedatum, Seite,
Diagnose, TNM, pathologischer Befund und Grading) einschlieBlich der Fall-ldentifikation
und der Angaben zur Meldestelle nach § 3 Absatz 5 Nummer 1 Krebsregistergesetz.

Die Ubermittlung der Fall-ldentifikation ermdglicht den innerhalb des Friiherkennungspro-
gramms an der Qualitatssicherung beteiligten Stellen die gegenseitige Kommunikation Uber
Intervallkarzinome. Im Falle des Mammographie-Screenings bedeutet dies, dass eine
Screening-Einheit — entsprechend den Krebsfriiherkennungs-Richtlinien — die bei ihr vorhan-
denen Unterlagen einschlie3lich der Mammographien an das zustandige Referenzzentrum
zur weiteren Evaluation und Sicherung der Qualitét Gbermitteln kann. Darliber hinaus wird es
der Screening- Einheit durch die Kenntnis der meldenden Arztin/des meldenden Arztes/der
Meldestelle ermdglicht, gegebenenfalls zusatzlich bendtigte &arztliche Unterlagen zu dem
Intervallkarzinom anzufordern und diese dem Referenzzentrum fir dessen umfassende Kl&-
rung zu Ubermitteln.

Samtliche Friherkennungsmalnahmen weisen neben dem potentiellen Nutzen (Reduzie-
rung der Mortalitdt und Morbiditat, Erhéhung der Lebensqualitéat) auch ein Schadenspotenzi-
al (z. B. Strahlenbelastung, falsch-positive Befunde, Uberdiagnose bzw. —therapie) auf. Aus
diesem Grunde sind hohe Anforderungen an die Organisation und Durchfiihrung der Unter-
suchung und die eventuelle Folgediagnostik zu stellen, um den gréRtmdglichen Nutzen bei
mdglichst geringem Schaden erreichen zu kénnen.

Das Krebsregister soll zur Evaluation der jeweils in den Leitlinien festgelegten Organisations-
und Qualitatsanforderungen befugt werden, den an der Qualitatssicherung der jeweiligen
FriherkennungsmalRnahme (z.B. das Referenzzentrum beim Mammographie-Screening)
beteiligten Stellen neben den Angaben nach § 3 Absatz 4 Nummer 1 bis 3, 5 und 8, § 3 Ab-
satz 5 Nummer 11 und 12 sowie die Daten zur Herkunft der Meldungen (bezogen auf die
jeweiligen Intervallkarzinome) sowie die Angaben zu der Einrichtung, die die dem Intervall-
karzinom vorausgegangene Fruherkennungsuntersuchung durchgefihrt hat, Gbermitteln zu
durfen. Dies stellt die einzige Mdglichkeit dar, um eine einrichtungsbezogene Qualitatssiche-
rung realisieren zu kdnnen.

Eine weitergehende Konkretisierung des im Gesetzestext bzw. -wortlaut genannten Begriffs
"erforderlichen Umfang" ist nicht mdglich, da die Art der Qualitatssicherung von der Pro-
grammgestaltung der Friherkennungsmaflinahme abhéngt und § 10a Krebsregistergesetz
eine Uber das Mammographie-Screening hinausgehende grundlegende und umfassende
Regelung fir den Abgleich der Daten aus Friherkennungsprogrammen im Allgemeinen leis-
ten muss.

Zu § 10a Absatz 5 (neu):

Mit der Ubermittlung des Ergebnisses des Abgleichs im nach Absatz 4 erlaubten Umfang an
die an der Qualitatssicherung beteiligten Stellen der Friherkennungsmafinahmen ist das
Abgleichverfahren im Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen abgeschlossen.
Die hierzu an das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen tbermittelten Daten
einschliel3lich der Fall-Identifikation sind im Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-
Westfalen unverziiglich zu I6schen.
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Zu Nummer 10

zu 811 (alt):

Die Epidemiologisches Krebsregister Nordrhein-Westfalen gGmbH nahm am 1. Juli 2005 auf
der Grundlage des Gesetzes zur Einrichtung eines flachendeckenden bevoélkerungsbezoge-
nen Krebsregisters in Nordrhein-Westfalen vom 5. April 2005 ihren Betrieb auf.

Viele Elemente des Krebsregistergesetzes sind innovativ, da sie auf eine technologisch mo-
derne und effiziente Registerstruktur abzielen, die in dieser Form in Deutschland einzigartig
ist. Die Inbetriebnahme des Epidemiologischen Krebsregisters Nordrhein-Westfalen bedeu-
tete eine grundsatzliche Neuorientierung im Vergleich zu den Vorgehensweisen des vorbe-
stehenden Epidemiologischen Krebsregisters fur den Regierungsbezirk Minster, da neben
der landesweit flachendeckenden Erfassung insbesondere auch die neuen Modalitaten des
elektronischen und pseudonymisierten Meldeverfahrens implementiert wird.

Inwieweit insbesondere das fiur die Nordrhein-Westfalen-weite Krebsregistrierung grundle-
gende Verfahren der pseudonymisierten Erfassung den Anforderungen der Epidemiologi-
schen Krebsregistrierung gentigen wirde, war flir die Landesregierung von besonderem
Interesse.

Das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen wurde vom Gesetzgeber gemar
§ 11 Absatz 2 Krebsregistergesetz verpflichtet, insbesondere die Verfahren nach §§ 6 bis 9
(Meldeverfahren, Verfahren zur Ubermittlung und Speicherung, Pseudonymisierungsdienst,
Chiffrierverfahren) einer genauen Evaluation zu unterziehen und hiermit eine unabhangige
Forschungsstelle zu beauftragen. Diese Evaluation erfolgte 2008/2009.

Der Auftrag wurde an das Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik
der Universitatsmedizin Mainz (Direktorin: Prof. Dr. Maria Blettner) vergeben.

Das Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin
Mainz tGiberzeugte sich vom sinnvollen und durchdachten Ablauf der Datenverarbeitung und -
sicherung nicht nur anhand von schriftichen Dokumenten, sondern Uberpriifte die Verfah-
rensweisen auch im Rahmen eines zweitdgigen Vor-Ort-Besuchs. Der Abschlussbericht des
Instituts fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin
Mainz beschrieb duRerst positive Ergebnisse (vgl. Abschlussbericht des Instituts fiir Biomet-
rie, Epidemiologie und Informatik der Universitdtsmedizin Mainz — Evaluation des Krebsre-
gisters NRW — Schwerpunkt Record Linkage vom 11. Juni 2009 auf der Homepage des Epi-
demiologischen Krebsregisters Nordrhein-Westfalen). Die im Fokus stehenden kritischen
Raten der im Rahmen der Datensatz-Verknipfung méglichen Homonym- und Synonymfehler
waren — basierend auf der Analyse von 150 000 reidentifizierten Meldungen — sehr gering.
So betrug die Synonymfehlerrate 0,19 %, die Homonymfehlerrate betrug 0,015 %.

Weiterhin ergab eine Hochrechnung auf groRere Datenbestande, ,dass die Homonymfehler-
rate erst bei einem Datenbestand von tber 5 000 000 ins Record Linkage eingehenden Mel-
dungen auf 1 % steigt” — ein Wert, der in diesem Mal3 selbst in Verfahren mit Klartextdaten
Ublich ist und daher in Fachkreisen als akzeptabel betrachtet wird. Somit kann das fir die
Krebsregistrierung in Nordrhein-Westfalen grundlegende Verfahren der pseudonymisierten
Erfassung weiterhin empfohlen und aufrechterhalten werden. Technische Optimierungsemp-
fehlungen wurden bereits aufgegriffen.

8§ 11 Absatz 1 wird zu § 4 Absatz 7.
8§ 11 Absatz 2 des Krebsregistergesetzes in der aktuellen Fassung ist damit hinféllig. Aller-

dings besteht weiterhin eine Berichtspflicht der Landesregierung gegeniber dem Landtag,
welche Auswirkungen das Krebsregistergesetz auch zukinftig hat. In ihrem Bericht tber das
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Ergebnis der Evaluation nach § 11 Absatz 2 Krebsregistergesetz vom Dezember 2009 hat
sich die Landesregierung gegentber dem Landtag verpflichtet, erneut zum 30. Juni 2011
und danach alle funf Jahre Uber die Auswirkungen des Gesetzes zu berichten.

zu 8 11 (neu):

Daten der bevdlkerungsbezogenen (epidemiologischen) Krebsregister zu Auftreten und Hau-
figkeit von Krebserkrankungen sind unverzichtbare Grundlage fir die Beschreibung von
Ausmald und Art der Krebsbelastung einer Bevolkerung. Mit fundierten Daten zu Inzidenz,
Pravalenz sowie zum Uberleben von Krebspatientinnen und -patienten konnen beispielswei-
se zeitliche oder rdumliche Trends (u. a. Zu- oder Abnahme der Zahl der Neuerkrankungen
an einer bestimmten Krebsart sowie entsprechende Prognosen fir die Zukunft, geographi-
sche Verteilung) beschrieben und analysiert werden. Sie sind Basis fur wissenschaftliche
Untersuchungen, z. B. im Bereich der Ursachenforschung. Zudem kdnnen die Ergebnisse
der Analyse bestimmter Parameter zur Beurteilung der Wirksamkeit von Maflinahmen im Ge-
sundheitswesen herangezogen werden. So kénnen etwa regional unterschiedliche Uberle-
bensraten auf Unterschiede in der Qualitdt der Versorgung hindeuten. Das Tumorstadium
zum Zeitpunkt der Diagnose der Erkrankung sowie Veranderungen der Krebsmortalitat sind
fur die Evaluation bevélkerungsbezogener Friherkennungsprogramme (z. B. Mammogra-
phie-Screening) von Bedeutung.

Voraussetzung fir belastbare Analysen zu Krebshaufigkeiten auf nationaler Ebene ist die
Bereitstellung fundierter Daten auf L&nderebene. Hierzu tragt auch die Identifizierung von
Mehrfachibermittlungen bei (i. e. Daten zu ein und demselben Erkrankungsfall werden von
verschiedenen epidemiologischen Landeskrebsregistern (EKR) an das Zentrum fur Krebsre-
gisterdaten beim Robert Koch-Institut tbermittelt). Mehrfachibermittiungen sind in erster
Linie zu erwarten beim Umzug einer Person mit einer Krebserkrankung in die Region eines
anderen epidemiologischen Krebsregisters (ggf. erneute Behandlung aufgrund eines Re-
zidivs oder Todesfall (DCO-Fall), bei Vorhandensein mehrerer Wohnsitze oder bei fehlerhaf-
ten Angaben zum Wohnort durch den Melder/die Melderin.

Nach dem Bundeskrebsregisterdatengesetz, das am 18. August 2009 als Artikel 5 des Be-
gleitgesetzes zur zweiten Foderalismusreform in Kraft getreten ist, gehort es zu den Aufga-
ben des Zentrums flir Krebsregisterdaten, einen landeribergreifenden Datenabgleich durch-
zufihren (vgl. 8 2 Nummer 1 Bundeskrebsregisterdatengesetz). Ein solcher Abgleich ist gut
begriundet: Er erhdht die Qualitat der Krebsdaten in Bund und L&ndern, indem Mehrfacher-
fassungen desselben Erkrankungsfalls in mehreren Registern identifiziert und dem zustandi-
gen Epidemiologischen Krebsregister (definiert durch den Erstwohnsitz der Patientin/des
Patienten zum Zeitpunkt der Erstdiagnose) zugeordnet werden. Dies wirkt u. a. einer Uber-
schatzung von Inzidenz- und Uberlebensraten entgegen und ist zudem fiir die Evaluation
von Krebs-Friherkennungsprogrammen von Bedeutung. Die Abklarung von Mehrfachiber-
mittlungen dient dartiber hinaus der Minimierung des Anteils an DCO-Féllen in dem EKR und
somit der Qualitatssicherung (ein kleiner Anteil an DCO-Féllen ist ein wesentliches Quali-
tatsmerkmal der epidemiologischen Krebsregister). Der landerlbergreifende Datenabgleich
ist daher ein wichtiges Element der Datenprifung und Datenbereinigung durch das Zentrum
fur Krebsregisterdaten zum Zwecke der Qualitatsverbesserung von Krebsdaten.

Ziel des regelméafigen Datenabgleichs mit dem Deutschen Kinderkrebsregister am Institut
fur Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin Mainz ist die Erhéhung
der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit des Deutschen Kinderkrebsregisters am Institut fur Bi-
ometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitdtsmedizin Mainz und des Epidemiologi-
schen Krebsregisters Nordrhein-Westfalen.
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Im Einzelnen besteht fur das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen der Nut-
zen einer regelmallig und systematisch durchzufuhrenden, gegenseitigen Datenergénzung
in einer weiteren Erhéhung der Vollzahligkeit der Daten insbesondere von Kindern unter 18
Jahren mit Krebs, in der Erganzung durch histologisch verifizierte Diagnoseinformationen, in
der Ubernahme aktualisierter Verlaufsinformationen sowie in der so genannten ,Auflésung®
von DCO-Féllen, d. h. der Ergdnzung um die Diagnoseinformationen. Diese Falle gehen
nach Konvention in die Inzidenzschéatzung des Sterbejahres ein, was zu einer statistischen
Verzerrung fuhren kann.

Der Nutzen eines solchen Vorgehens fir das Deutsche Kinderkrebsregister am Institut fur
Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin Mainz besteht in der Uber-
nahme aktualisierter Verlaufsinformationen, in der Ergdnzung der derzeit unvollstandigen
Angaben zur Todesursache, in der Verringerung der Untererfassung von im Erwachsenenal-
ter auftretenden Zweittumoren und in der Verbesserung der Vollzahligkeit, besonders von
Daten zu Hirntumoren.

Dem Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen kommt nach § 9 Absatz 2
Krebsregistergesetz die Aufgabe zu, ,einen Abgleich mit mdglichst vielen anderen (bevdlke-
rungsbezogenen) Krebsregistern® durchzufihren. Das Deutsche Kinderkrebsregister am
Institut fir Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin Mainz seinerseits
soll nach 8§ 12 des Landeskrebsregistergesetzes Rheinland-Pfalz allen Landeskrebsregistern
Daten anbieten und nach Aufforderung tbermitteln. Unter anderem mit Hilfe der im Epidemi-
ologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen etablierten Methoden der Kontrollnummerge-
nerierung ist es grundsatzlich technisch mdglich, Daten zwischen dem Deutschen Kinder-
krebsregister am Institut flir Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin
Mainz und dem Epidemiologischen Krebsregister Nordrhein-Westfalen auf Basis des Krebs-
registergesetzes auch retrospektiv abzugleichen.

Zu Nummer 11 (8 12 neu):

Die Meldepflicht im Sinne von § 4 Absatz 1 Satz 1 ist eingefiihrt worden, um eine mdglichst
hohe Meldevollstandigkeit aller Erkrankungsfélle zu erzielen. Nur mit hohen Werten in Bezug
auf die Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Flachendeckung entsteht eine aussagekraftige
Datenbasis des Krebsregisters. Bisher gibt es jedoch noch eine Vielzahl von Einrichtungen,
die der Meldepflicht nicht nachkommen. Um die Anzahl an Gesetzesverstdl3en zu verringern,
wird die Einfihrung der Vorschrift zur Ahndung von Ordnungswidrigkeiten erforderlich.

Zu § 12 Absatz 1 (neu):

In Absatz 1 sind Ordnungswidrigkeiten enumeriert, bei denen ein Ermessenspielraum beziig-
lich der Hohe der Geldzahlung eingeraumt wurde ("kann" und "bis"). Dies ist selbstverstand-
lich, da man in jedem einzelnen Fall das Bul3geld nach einer individuellen Abwagung der
Schwere des Verstof3es anpassen muss. Bei der Festlegung derjenigen Handlungen, die als
Ordnungswidrigkeiten im Sinne dieses Gesetzes gelten, war entscheidend, ob es sich um
einen Verstol3 gegen wesentliche Handlungspflichten handelt, durch den die Vollstandigkeit
des Krebsregisters gefahrdet wird. Hierzu gehdrt vor allem die in Nummer 1 benannte Mel-
depflicht. Des Weiteren wurden Handlungen fur ordnungswidrig erklart, die Eingriffe in das
Allgemeine Personlichkeitsrecht im Sinne des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
darstellen: der Verstol3 gegen die in Nummer 2 benannte Benachrichtigungspflicht.

Zu § 12 Absatz 2 (neu):

Der Bul3geldrahmen fir Ordnungswidrigkeiten wird auf bis zu 50 000 Euro festgelegt.
Dadurch kdnnen Verstdl3e empfindlich sanktioniert werden.
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Zu 8§ 12 Absatz 3 (neu):

Die sachliche Zustandigkeit ergibt sich nach 8 7 Absatz 2 Landesorganisationsgesetz, wozu
die Bezirksregierungen als Landesmittelbehdrden gehéren. Die zustandige Bezirksregierung
ergibt sich demzufolge nach dem Sitz der Epidemiologischen Krebsregister gGmbH.

Zu § 12 Absatz 4 (neu):

Aufgrund der bisherigen Erkenntnisse des Krebsregisters ist zum jetzigen Stand von einem
Aufwand analog einer Vollzeitstelle einer Dokumentarin/eines Dokumentars auszugehen.

Die landesweite Prifung auf Meldevollzahligkeit ergénzt die routinemafigen Plausibilitats-
prufungen bei Meldedaten bei Dateneingang im Register. Die Prifungen umfassen alle Mel-
dungen landesweit zu allen Krebslokalisationen bezogen auf alle Arten von Meldestellen.
Das Krebsregister unterstitzt damit die zustandige Behdrde nach Absatz 3 bei ihrer Tatig-
keit. Der damit verbundene Aufwand ist zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes zu eva-
luieren.

Zu Nummer 12 (8 13)
Redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 13 (§ 13 (alt))

§ 13 des geltenden Gesetzestextes erméchtigt die oberste Landesgesundheitsbehorde,
durch Verordnung die DatenUbermittlung an das Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-
Westfalen um die einheitliche Versichertennummer zu erweitern. Eine Verordnung als unter-
gesetzliche Norm erscheint als Erméachtigungsgrundlage fur die wenn auch verschlisselte
Ubermittlung und dauerhafte Speicherung dieser sensiblen lebenslangen Krankenversicher-
tennummer nicht ausreichend zu sein. Es wird daher eine Regelung im Gesetz empfohlen.
Die Verordnungserméchtigung des 8 13 wird daher nach Neufassung des Krebsregisterge-
setzes entfallen und durch den bisherigen § 12 ersetzt.

Zu Nummer 14 (§ 14):

Es wird eine ersatzlose Streichung des § 14 ,Ubergangsbestimmungen“ empfohlen. Seit
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens aus dem Jahr 2005 sind nunmehr fast sieben Jahre ver-
gangen; es bedarf daher keiner Ubergangsbestimmungen mehr.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten):
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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