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Gesetzentwurf

der Landesregierung

Entwurf eines Gesetzes Uber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung
sowie zur Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes

A Problem und Regelungsbedirfnis

Krebserkrankungen stellen nach den Herz-Kreislauferkrankungen die zweithdufigste Todes-
ursache in Deutschland dar. Aus diesem Grund ist die Krebsbekampfung eines der vorrangi-
gen Gesundheitsziele des Landes Nordrhein-Westfalen. Um diesem Ziel naher zu kommen,
existiert seit dem 01.07.2005 das epidemiologische Krebsregister (EKR NRW). Das epide-
miologische Krebsregister erfasst, speichert und interpretiert Informationen zu Krebserkran-
kungen und den betroffenen Personen beviélkerungsbezogen. Diese Registrierung ist nun
entsprechend der Vorgaben im neu eingefligten § 65 ¢ SGB V durch das ,Gesetz zur Wei-
terentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsre-
gister® (Krebsfriherkennungs- und -registergesetz (KFRG)) vom 03. April 2013 (BGBI. I S.
617) im Wege der Errichtung von klinischen Krebsregistern in den Landern zu erganzen,
wobei den Landern bei der Ausgestaltung der Register abgesehen von Vorgaben des KFRG
ein grol3er Spielraum verbleibt. Die klinische Krebsregistrierung soll die Erhebung und damit
die Auswertung von behandlungsbezogenen Daten ermdglichen, womit sich die onkologi-
sche Versorgungsqualitdt und Datengrundlagen fiir die einschlagige Forschung verbessern
werden.

B Ldésung

Durch das in Artikel | geregelte Gesetz Uber die klinische und epidemiologische Krebsregist-
rierung im Land Nordrhein-Westfalen (LKRG NRW) wird das Landeskrebsregister NRW er-
richtet, dem gleichzeitig zwei Rollen - die epidemiologische sowie die klinische Krebsregist-
rierung - zugewiesen sind. Das Gesetz enthélt eine Meldepflicht fur die meldepflichtigen Per-
sonen (Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte, Krankenhauser), da nur die
Pflicht zu einer Meldung dem Zweck des Gesetzes gerecht wird. Nur bei einer vollzahligen
und auch weitestgehend vollstandigen, flichendeckenden Meldung an das Register kann es
seinem gesetzlichen Auftrag nachkommen und in erheblichem Mal3e zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat beitragen.
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Die angestrebte vollzéhlige, vollstandige und flachendeckende Registrierung dient gleichzei-
tig auch der Erfillung der Fordervoraussetzungen der gesetzlichen Krankenkassen. Diese
sollen gem. § 65c Absatz 2 SGB V den Betrieb des klinischen Krebsregisters durch Zahlung
einzelfallbezogener Pauschalen zu grof3en Teilen finanzieren. Die Fordervoraussetzungen
der gesetzlichen Krankenkassen liegen seit Ende des Jahres 2013 vor.

Auch den betroffenen Personen ist es nicht freigestellt, ob sie eine Meldung an das Register
zulassen oder nicht. Dem informationellen Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen und den
datenschutzrechtlichen Anforderungen wird dadurch Rechnung getragen, dass die betroffe-
nen Personen zwar nicht eine Meldung per se verhindern kénnen, jedoch durch einen Wi-
derspruch erreichen konnen, dass ihre Daten lediglich mit einer dazugehdrigen Kontroll-
nummer und damit verschlisselt gespeichert werden, so dass die Identitatsdaten nicht mehr
erkennbar sind. Dieses Recht auf Widerspruch besteht zu jeder Zeit, auch wenn bereits eine
Meldung an das Register erfolgt ist. Flankiert wird das Widerspruchsrecht von einem Aus-
kunftsrecht und von einem Recht auf Léschung hinsichtlich der in Form eines ldentitats-
Chiffrats gespeicherten Identitatsdaten der Patientinnen und Patienten.

Insgesamt wird durch die verpflichtende Meldung eine Datenbasis tber die Haufigkeit, die
regionale Verbreitung, die Uberlebensraten, sowie den Erfolg von Behandlungsmethoden
geschaffen, mit deren Hilfe und Analyse eine Verbesserung im Bereich der Préavention, der
Versorgung Krebskranker und der wissenschaftlichen Forschung erreicht werden soll.

C Alternativen

Keine.

D Kosten

Die Kosten der Errichtung eines klinischen Krebsregisters tragt nach dem KFRG das Land.
Es ist folglich zwischen den Investitionskosten einerseits und den Betriebskosten anderer-
seits zu differenzieren. Fir den Aufbau des klinischen Krebsregisters stellt die Deutsche
Krebshilfe e. V. Férdermittel bis zu 950.000 € als ,,Anschubfinanzierung“ zur Verfligung, so-
fern die Fordervoraussetzungen erfillt sind. Ein entsprechender Antrag ist vom Land NRW
bereits gestellt worden. Fir die Errichtung werden aufgrund einer Gesamtkalkulation Investi-
tions- und Umstellungskosten in Héhe von ca. 2,6 Millionen € angenommen, die u.a. Kosten
fur Projektkoordinierung, IT, Soft- und Hardware, Ersteinrichtung und die Anpassung des
EKR NRW bericksichtigt.

Hinsichtlich der Betriebskosten ist die Kostentragung verteilt zwischen den Krankenkassen
als Kostentrdgern und dem Land, welches die Kosten, die nicht vollstandig von den Kran-
kenkassen getragen werden, zu tragen hat. Fir jede vollstandige Meldung zahlen die Kas-
sen an das Landeskrebsregister eine Krebsregisterpauschale in Héhe von 119 € (§ 65¢c Ab-
satz 4 Satz 2 bis 7 SGB V). Nach den Kalkulationen sollen mit dieser Pauschale 90 % der
Betriebskosten der klinischen Krebsregistrierung gedeckt sein. Somit verbleibt beim Land
mindestens ein zu tragender Anteil in Hohe von ca. 13 € pro Fall. Aufgrund der Erfahrungen
der epidemiologischen Krebsregistrierung kann von jahrlich ca. 120.000 Fallen (Neuerkran-
kungen) ausgegangen werden, wodurch im kunftigen Vollbetrieb fur die klinische Krebsre-
gistrierung ein Betrag von rd. 1,5 Millionen € fur den jahrlichen Betriebskostenanteil des Lan-
des entsteht.
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Besonderheiten gelten fur nicht-melanotische Hautkrebsarten und ihre Friihstadien sowie fir
Krebserkrankungen, die bei Minderjahrigen diagnostiziert werden. Fir sie zahlen die Kran-
kenkassen und Unternehmen der privaten Krankenversicherung weder Krebsregisterpau-
schalen noch Ersatzbetrage fur die Meldevergutungen. Fir die genannten Hautkrebsarten
ergibt sich dies unmittelbar aus 8§ 65¢c Absatz 4 Satz 2, Absatz 6 Satz 2 SGB V. Fir die im
Kindesalter diagnostizierten Tumore folgt dies mittelbar aus § 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB
V, weil nach dieser Vorschrift die Erfassung von Erkrankungsfallen, die an das Deutsche
Kinderkrebsregister zu melden sind, nicht zu den bundesgesetzlich vorgesehenen Aufgaben
der Kklinischen Krebsregister gehort. Gleichwohl ist die Registrierung der genannten Haut-
krebsarten nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V bundesrechtlich vorgeschrieben und die
Registrierung der im Kindesalter auftretenden Tumore aus medizinischer und wissenschatftli-
cher Sicht geboten. Aus diesem Grunde sind hinsichtlich der genannten Erkrankungsfalle
alle Betriebskosten, auch die Meldevergitungen, vom Land zu tragen. Das Bundesgesetz
hat die Lander bezlglich der Kostendeckung der klinischen Register als ,General-
Ausfallblrgen® eingesetzt. Aktuell kbnnen die vom Land NRW zu tragenden Kosten jedoch
nicht naher beziffert werden.

Nach wie vor muss das Land auf der Basis des Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG)
vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702) den Betrieb der epidemiologischen Registrierung
finanzieren. Dazu gehdren u. a. auch die Meldegebiihren fir Meldungen zu Basalzellkarzi-
nomen der Haut, die nur Meldetatbestand der epidemiologischen Registrierung sind. Der
bisherige Etat des epidemiologischen Krebsregisters umfasst rd. 2,7 Millionen €. Durch die
Errichtung eines Landeskrebsregisters mit epidemiologischer und Klinischer Krebsregistrie-
rung werden Synergieeffekte erwartet, die allerdings zum jetzigen Zeitpunkt nicht belastbar
beziffert werden kdnnen.

E Zustandigkeit

Zustandig ist das Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes
Nordrhein-Westfalen.

F Auswirkungen auf die Selbstverwaltung und die Finanzlage der Gemeinden und
Gemeindeverbande

Keine.

G Finanzielle Auswirkungen auf die Unternehmen und die privaten Haushalte

Finanzielle Auswirkungen sind durch die vom Bundesgesetz vorgesehene Kostenbeteiligung
der gesetzlichen Krankenkassen und anderer Kostentrager, die sich zur Zahlung einer Re-
gisterpauschale und Erstattung der Meldevergiitung bereit erklart haben, zu erwarten.

Finanzielle Auswirkungen wird das Gesetz auch auf die Leistungserbringer, also Arztinnen
und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte und Krankenhaustrager haben. Diese werden je-
doch abhéngig von der bestehenden Situation vor Ort sehr unterschiedlich ausfallen, da die
notwendigen Anpassungen der EDV Systeme fir die Gewahrleistung eines sicheren Daten-
Uibertragungsweges unterschiedlich sein werden, je nachdem wie die bereits vorhandenen
Systeme ausgestaltet sind. Die Kosten kdnnen daher nicht néher beziffert werden.

Finanzielle Auswirkungen auf private Haushalte sind nicht zu erwarten.
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H Geschlechterdifferenzierte Betrachtung der Auswirkungen des Gesetzes

Die Aufgabe des Krebsregisters ist die abstrakte Gesamtanalyse aller durch das Gesetz vor-
gesehenen Meldedaten dazu innerhalb von NRW. Gleichwohl werden die geschlechtsspezi-
fischen Analysen von Datensétzen zu verschiedensten Tumorerkrankungen differenziertere
Darstellungen und Bewertungen erlauben, als dies bisher mdéglich ist. Dies gilt sowohl fur
geschlechtsspezifische Tumorerkrankungen (z.B. Prostata- oder Ovarialkarzinome) als auch
die Verteilung bei Tumoren Uber die Geschlechter hinweg einschlie3lich der Analysen zum
Erfolg der verschiedenen therapeutischen MaRRnahmen unter Genderaspekten.

|  Befristung

Auf die Anordnung einer Befristung wird verzichtet. Die epidemiologische Krebsregistrierung
wurde bereits durch eine wissenschaftliche Untersuchung evaluiert. Eine weitere mathema-
tisch-technische Evaluation hinsichtlich der hinzukommenden Klinischen Krebsregistrierung
ist angesichts der Ubereinstimmung von angewendeten kryptographischen Verfahren und
technischen Ablaufen nicht erforderlich. Im Gesetz selbst ist zudem eine Evaluation als
Steuerungsinstrument zur Aufgabenumsetzung des Registers durch unabhéngige Drit-
te/Sachverstandige vorgesehen. Der Betrieb eines klinischen Registers stellt ferner eine un-
befristete Daueraufgabe nach dem KFRG dar, eine Befristung der Rechtsgrundlage ist damit
nicht sinnvoll.
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Gegeniuberstellung

Gesetzentwurf der Landesregierung Auszug aus den geltenden Gesetzesbe-
stimmungen

Gesetz uber die klinische und epidemio-
logische Krebsregistrierung sowie zur
Anderung des Gesundheitsdatenschutz-
gesetzes

Artikel 1

Gesetz Uber die klinische und epidemio-
logische Krebsregistrierung im Land
Nordrhein — Westfalen (Landeskrebsre-
gistergesetz - LKRG NRW)

Inhaltstibersicht

Abschnitt 1 Allgemeine Vorschriften
§1 Landeskrebsregister

§2 Begriffsbestimmungen

8§83  Registerfiihrung

84 Beleihung, Finanzierung

8§85 Landesrechnungshof

86 Beirat

87  Aufgaben des Beirates

88  Wissenschaftlicher Fachausschuss

Abschnitt 2 Datenverarbeitung

8§89 Technische und organisatorische
MalRRnahmen

8§10 Entschlisselung

811 Doppelverdachtsfalle

Abschnitt 3 Meldeverfahren

8§12 Meldepflichtige Personen

§ 13 Informationsrecht, Widerspruchs-
recht

8§ 14 Meldepflichtige Ereignisse

8 15 Erfullung der Meldepflicht

Abschnitt 4 Datenaustausch mit anderen
Stellen

8§16 Krebsfriiherkennungsprogramme
8§17 Meldebehdrden und Statistikstelle

§ 18 Andere Krebsregister
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Abschnitt 5 Rechte Betroffener
8§19 Personenbezogene Auskunft
§20 Lo6schung

Abschnitt 6 Datentibermittlung an Dritte

8§21 Grundsatz

§ 22 Allgemeine Ausklnfte, Auskinfte fur
Forschungsvorhaben

8§ 23 Klartextdaten

Abschnitt 7 Straf- und Bul3geldvorschrif-
ten

§ 24  Ordnungswidrigkeiten

§ 25 Straftaten

Abschnitt 8 Ubergangs- und Schlussvor-

schriften

8§26 Erméchtigung

§ 27 Daten nach altem Recht

§ 28 Einschrankung von Grundrechten

8§ 29 Inkrafttreten, Aulerkrafttreten, Be-
richtspflicht

Anlage zu § 9 Technische und organisatori-

sche MalRBnahmen

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§1
Landeskrebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onko-
logischen Versorgung und der Bekampfung
und Erforschung von Krebserkrankungen
wird durch das fur Gesundheit zustandige
Ministerium das Landeskrebsregis-
ter Nordrhein-Westfalen (Landeskrebsregis-
ter) errichtet. Es erflllt die dem Land durch
8§ 65c des Finften Buches Sozialgesetz-
buch - Gesetzliche Krankenversicherung -
(Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 1 und 2 des Gesetzes vom
17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1368) geandert
worden ist, sowie der durch § 3 des Bun-
deskrebsregisterdatengesetzes vom  10.
August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707) Uber-
tragenen hoheitlichen Aufgaben
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1. der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung, welche das Auftreten von Krebs-
erkrankungen sowie die Art der Pri-
martherapie bei Personen, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ihren
Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt
haben oder hatten erfasst, sowie

2. der klinischen Krebsregistrierung, wel-
che die Daten Uber das Auftreten, den
Verlauf und die Behandlung von Krebs-
erkrankungen bei Personen, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes behan-
delt werden, behandelt wurden oder ih-
ren Wohnsitz oder gewohnlichen Auf-
enthalt haben oder hatten, erhebt.

(2) Die in Absatz 1 genannten Angaben
werden auf der Grundlage des jeweils gel-
tenden bundesweit einheitlichen Datensat-
zes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren e.V. und der Gesellschaft
epidemiologischer Krebsregister in Deutsch-
land e.V. zur Basisdokumentation fur Tu-
morkranke und ihn ergdnzender Module
erhoben.

(3) Das Landeskrebsregister hat die Aufga-
ben, fortlaufend und flachendeckend Daten
Uber das Entstehen, das Auftreten, die Be-
handlung und den Verlauf von Krebserkran-
kungen zu sammeln, zu verarbeiten, wis-
senschaftlich auszuwerten und zu publizie-
ren sowie Daten flr die Forschung zur Ver-
fugung zu stellen. Das Landeskrebsregister
soll Forschungsvorhaben, die den in Absatz
1 genannten Zielen dienen, sowie regionale
oder landesweite Qualitadtskonferenzen for-
dern, durchfihren oder sich daran beteili-
gen.

(4) Dem Landeskrebsregister werden die
epidemiologische und klinische Krebsregist-
rierung als Aufgaben zugewiesen. Das Lan-
deskrebsregister hat die Vollzahligkeit, Voll-
standigkeit und Flachendeckung der Krebs-
registrierung regelmafig zu tberprifen und
daruber zu berichten.
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(5) Das Landeskrebsregister wird in regel-
mafigen Abstanden durch unabhangige
Dritte evaluiert, insbesondere zu den Ver-
fahren nach den 88 3, 9 bis 11.

(6) Das Landeskrebsregister hat einen Bei-
rat und einen wissenschaftlichen Fachaus-
schuss. Der Beirat berét das Landeskrebs-
register bei der Wahrnehmung seiner Auf-
gaben nach diesem Gesetz. Der Fachaus-
schuss berdt den Beirat und das Landes-
krebsregister wissenschattlich.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Krebserkrankungen sind bdsartige Neu-
bildungen einschlie3lich ihrer Frihstadien,
Neubildungen unbekannten Charakters und
unsicheren Verhaltens sowie gutartige Neu-
bildungen des zentralen Nervensystems
nach dem Schlissel der Internationalen
Klassifikation  der  Krankheiten (ICD-
Schlissel) in der jeweils geltenden vom
Deutschen Institut fur Medizinische Doku-
mentation und Information im Auftrag des
fir Gesundheit zustandigen Bundesministe-
riums herausgegebenen Fassung.

(2) Die arztliche Behandlung umfasst alle
Tatigkeiten von Arztinnen und Arzten und
Zahnarztinnen und Zahnarzten zur Feststel-
lung der Diagnose einer Krebserkrankung,
therapierende MaRRhahmen sowie anlasslich
einer Krebserkrankung durchgefihrte
Nachsorgeuntersuchungen.

(3) Eine Tumordiagnose ist gesichert, wenn
sie aufgrund eines wissenschaftlich aner-
kannten Diagnoseverfahrens festgestellt
wurde.
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(4) ldentitatsdaten sind

1. der Familienname, Geburtsname, die
VVornamen, frihere Namen und Titel,

2. der Tag, der Monat und das Jahr der
Geburt,

3. das Geschlecht,

4. die Wohnanschrift im Zeitpunkt der Mel-
dung (Postleitzahl, Wohnort, Strafl3e und
Hausnummer),

5. die Krankenversichertennummer, gege-
benenfalls der Name des privaten Kran-
kenversicherungsunternehmens, die
von ihm vergebene Versichertennum-
mer oder die Angabe, dass die betroffe-
ne Person nach offentlich-rechtlichen
Grundsatzen Anspruch auf unentgeltli-
che Krankenbehandlung, freie Heilfir-
sorge oder Beihilfe hat oder bei der Bei-
hilfe berticksichtigungsfahig ist,

6. der Tag, der Monat und das Jahr der
Tumordiagnose und

7. der Tag, der Monat und das Jahr des
Todes.

(5) Epidemiologische Daten sind
1. der Monat und das Jahr der Geburt,
2. das Geschlecht,

3. die Postleitzahl mit Ortsnamen und Ge-
meindeziffer,

4. die Staatsangehdrigkeit,

5. die Tumordiagnose (Topographie ein-
schliel3lich Haupt-, Neben- und Seiten-
lokalisation, Morphologie einschlie3lich
des histopathologischen Grads der Tu-
morausbreitung sowie tumorspezifische
Prognosemarker) im Klartext und nach
dem ICD-Schlissel einschlie3lich der
Versionskennung des Schlissels,
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6. der Tag, der Monat, das Jahr und der
Anlass der Tumordiagnose,

7. der Tag, der Monat und das Jahr des
Todes,

8. das Stadium der Erkrankung,
9. friihere Tumordiagnosen,
10. die Diagnosesicherung,

11. die Art der Primartherapie,
12. die Todesursachen und

13. die durchgefiihrte Autopsie.

(6) Klinische Daten sind die Daten nach
Absatz 5 Nummer 1 bis 3 und Nummer 5
bis 13 sowie

1. die weiteren Angaben Uber den Verlauf
der Erkrankung, inshesondere Lokalisa-
tion und Zeitpunkt der Diagnose von
Metastasen oder Rezidiven,

2. der Tag, der Monat und das Jahr des
Beginns und der Beendigung einer Tu-
mor- oder palliativen Therapie, im Falle
der Beendigung auch der Grund hierfr,

3. die Art und das Ergebnis einer Tumor-
oder palliativen Therapie, bei einer Ope-
ration insbesondere Zielgebiet, bei einer
medikamentdsen Therapie insbesonde-
re Arzneimittel, Wirkstoff, Haufigkeit der
Anwendung und verabreichte Menge je
Anwendung, bei einer Strahlentherapie
insbesondere Zielgebiet, Applikationsart
und Dosis, bei einer systemischen The-
rapie insbesondere Applikationsatrt,

4. die Nebenwirkungen der Therapie,

5. der Tag, der Monat, das Jahr und das
Ergebnis von Tumorkonferenzen und

6. der Tag, der Monat, das Jahr, die Art

und Ergebnisse von Nachsorgeuntersu-
chungen.

10
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(7) Meldungsbezogene Daten sind

1. die dauerhafte, eindeutige Identifizie-
rungsnummer der meldepflichtigen Per-
son,

2. der Zeitpunkt der Meldung an die Da-
tenannahmestelle (Jahr, Monat, Tag,
Stunde, Minute, Sekunde, Millisekunde),

3. die von der meldenden Stelle fiir die
Erkrankte oder den Erkrankten verge-
bene eindeutige Nummer, die fir sich
genommen keinen Rlckschluss auf die
Identitat der betroffenen Person zulasst
(meldestellenbezogene Referenznum-
mer),

4. die fir jede Meldung vergebene eindeu-
tige Nummer, die keinen Rickschluss
auf die ldentitat der betroffenen Person
zulasst (Transaktionsnummer),

5. die Angabe, dass die Pflichten des § 13
Absatz 2 erfullt wurden, noch erfillt
werden oder nach § 13 Absatz 5 hiervon
abgesehen werden soll (Informations-
status),

6. die Angabe, ob die betroffene Patientin
oder der betroffene Patient nach § 13
Absatz 1 der Bildung eines ldentitats-
Chiffrats widersprochen hat (Wider-
spruchsstatus) und

7. wenn die meldende Person weder
selbst noch im Falle des 8§ 12 Absatz 3
Satz 1 durch die behandelnden Arztin-
nen, Arzte, Zahnarztinnen oder Zahn-
arzte einen unmittelbaren Kontakt mit
der betroffenen Person hat, der Famili-
enname, Vorname und die Anschrift der
Person, die unmittelbaren Kontakt mit
der betroffenen Person hat, oder Name
und Anschrift der Einrichtung, die die
betroffene Person behandelt.

11
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(8) Sterbefallbezogene Daten sind

1. die vollstandige Bezeichnung oder die
eindeutige Standesamtsnummer des
beurkundenden Standesamts,

2. die Sterbebuchnummer und

3. die Todesursachen nach dem ICD-
Schliissel.

(9) Ein Datensatz ist die zu einem Krebser-
krankungsfall gehérende Sammlung von
Daten nach Absatz 4 bis 8. Eine Register-
nummer ist die fir jede Person von der Da-
tenvalidierungs- und -speicherstelle im Re-
gister fortlaufend vergebene Nummer, die
keinen Rickschluss auf die ldentitat der
betroffenen Person zul&sst.

(20) Intervallkarzinome sind Krebserkran-
kungen bei Screening-Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit unauffalligem Screening-
Befund, die im Zeitintervall bis zur nachsten,
geplanten, regularen Screening-
Untersuchung oder nach altersbedingtem
Ausscheiden aus dem Screening auf3erhalb
des Krebsfriherkennungsprogrammes ent-
deckt werden.

(11) Die in den auf Grundlage des § 25a
Absatz 2 Satz 4 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erlassenen Richtlinien bestimm-
ten Stellen sind 6ffentliche Stellen im Sinne
des 8§ 2 Absatz 1 Satz 1 des Datenschutz-
gesetzes Nordrhein-Westfalen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 9. Juni
2000 (GV. NRW. S. 542), das zuletzt durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 5. Juli 2011
(GV. NRW. S. 338) geandert worden ist,
oder eine unter arztlicher oder zahnarztli-
cher Leitung stehende Stelle.

(12) Eine Transportverschliisselung (Punkt
zu Punkt Verschliisselung) ist eine fir jede
Datentbermittlung erfolgende, dem Stand
der Technik entsprechende voriibergehen-
de Verschliusselung von Daten, in die wah-
rend der Ubermittlung keine Moglichkeit der
Einsichtnahme gegeben sein darf.

12
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(13) Eine Zielverschlisselung (Ende zu En-
de Verschliisselung) ist eine dem Stand der
Technik entsprechende Verschlisselung
von Daten, die nur von einer bestimmten
Stelle (Ziel) zurickgenommen werden kann.
Dabei konnen die verschlisselten Daten
mehrfach Ubertragen und auch von anderen
Stellen temporar zwischengespeichert wer-
den.

(14) Ein Identitats-Chiffrat ist eine aus
Buchstaben und Ziffern oder eine aus
Buchstaben oder Ziffern bestehende Zei-
chenkette, die durch Verschlisselung aus
Identitdtsdaten gemafl Absatz 4 Nummer 1
bis 5 so gebildet wird, dass diese Daten
nicht mehr erkennbar sind und ihre Wieder-
gewinnung nach dem Stand der Technik
ohne den dazugehdorigen Schliissel ausge-
schlossen ist.

(15) Kryptogramme sind aus Buchstaben
und Ziffern bestehende Zeichenketten, die
auf der ersten Stufe des Pseudonymisie-
rungsprozesses aus ldentitatsdaten gemaf
Absatz 4 Nummer 1 bis 5 so gebildet wer-
den, dass diese Daten nicht mehr erkenn-
bar sind und ihre Wiedergewinnung aus
dem Kryptogramm allein nach dem Stand
der Technik ausgeschlossen ist.

(16) Kontrollnummern werden auf der zwei-
ten Stufe des Pseudonymisierungsprozes-
ses aus Kryptogrammen mit kryptographi-
schen Verfahren in der Weise generiert,
dass die Kryptogramme nicht mehr erkenn-
bar sind und ihre Wiedergewinnung ohne
den dazu gehdérenden Schliissel nach dem
Stand der Technik ausgeschlossen ist.

(17) Pseudonyme sind aus Buchstaben und
Ziffern bestehende Zeichenketten, die durch
Verschliisselung der Referenznummern
sowie Transaktionsnummern nach 8§ 2 Ab-
satz 7 Nummer 3 und 4 so gebildet werden,
dass diese Nummern nicht mehr erkennbar
sind und ihre Wiedergewinnung nach dem
Stand der Technik ohne den dazugehdrigen
Schlussel ausgeschlossen ist.

13
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(18) Kostentrager sind die Krankenkassen
und Ersatzkassen, die Deutsche Renten-
versicherung Knappschaft-Bahn-See, die
Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Fors-
ten und Gartenbau sowie die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung, die Bei-
hilfetrager auf Bundes-, Landes- und kom-
munaler Ebene und andere vergleichbare
Einrichtungen, die sich zur Kostentragung
gemald 8 65c Absatz 3 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch verpflichtet haben.

(19) Nachste Angehdrige sind

1. die Ehegattin, der Ehegatte, die einge-
tragene Lebenspartnerin, der eingetra-
gene Lebenspartner oder die Person,
mit der die betroffene Person im Zeit-
punkt ihres Todes in eheahnlicher Ge-
meinschaft gelebt hat und die Abkémm-
linge der betroffenen Person oder

2. die Eltern der betroffenen Person, so-
fern Personen nach Nummer 1 nicht
vorhanden oder nicht erreichbar sind.

(20) Synonymfehler entstehen durch
Vergabe von mehr als einer Registernum-
mer an eine Person, wodurch diese unter
mehr als einer Identitdt im Landeskrebsre-
gister gespeichert ist. Homonymfehler ent-
stehen durch die Vergabe nur einer Regis-
ternummer zu mehreren Personen.

(21) Loschung ist das endgiltige Unkennt-
lichmachen gespeicherter Daten ohne die
Moglichkeit einer Wiederherstellung.

(22) Death Certificate Only — Féalle (DCO-
Falle) sind Falle, zu denen allein die Todes-
fallmeldung beim Landeskrebsregister vor-
liegt.

§3
Registerfiihrung

(1) Zum Zwecke der Registerfiihrung wer-
den im Landeskrebsregister folgende Stel-
len eingerichtet:

1. Datenannahmestelle,

2. Kontrollnummernstelle,

14
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3.

Datenvalidierungs- und -speicherstelle,

4. Datenauswertungsstelle und

5.

Geschaftsstelle.

(2) Die Datenannahmestelle

1.

vergibt im Rahmen der von ihr durchge-
fuhrten Melderverwaltung eine dauer-
hafte eindeutige ldentifizierungsnummer
fur jede meldepflichtige Person,

nimmt die dem Landeskrebsregister
ubermittelten Daten entgegen,

pruft, ob die Daten gemaf § 2 Absatz 4,
Absatz 7 und 8 12 Absatz 5 vollstandig
Ubermittelt wurden und fordert die mel-
depflichtige Person im Falle einer un-
vollstandigen Meldung der Daten zur
Ergénzung, auf Ersuchen der Datenva-
lidierungs- und -speicherstelle bei Wi-
derspriichen und Unklarheiten der Da-
ten gemall § 2 Absatz 5, 6 und 8 zur
Klarstellung auf,

nimmt die Abrechnung der Krebsregis-
terpauschalen und der Erstattungsbe-
trdge der Meldeverglitungen mit den
Kostentrdgern sowie die Abrechnung
der Meldevergitungen mit den melde-
pflichtigen Personen vor,

nimmt for den Zweck der Abrechnung
Kontakt mit der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle auf, um anhand der Mel-
dedaten die Abrechnung der Krebsre-
gisterpauschale sowie die jeweilige
Meldevergitung festzulegen,

nimmt for den Zweck der Abrechnung
unverschlisselte Daten nach § 2 Absatz
5 Nummer 5 von der Datenvalidierungs-
und -speicherstelle entgegen und leitet
Daten nach 8 2 Absatz 4, Absatz 5
Nummer 5 und Absatz 7 Nummer 2 so-
wie § 12 Absatz 5 an den Kostentrager
weiter,
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7. wandelt Identitdtsdaten in ldentitats-
Chiffrate und Kryptogramme um (erste
Stufe der Verschlisselung),

8. wandelt Transaktionshnummern sowie
Referenznummern in Pseudonyme um,

9. verwahrt die fir die Ver- und Entschlis-
selung von ldentitats-Chiffraten benétig-
ten Schlissel, verschlisselt oder ent-
schlisselt die Identitats-Chiffrate zur Er-
fullung der in 8 10 Absatz 1 beschriebe-
nen Aufgaben und verwahrt die fir die
Ruckfihrung von Kontrollnummern auf
Kryptogramme sowie fir die Ver- und
Entschlisselung von Pseudonymen
verwendeten Schlissel,

10. nimmt Antrage auf Erteilung personen-
bezogener Auskinfte aus dem Landes-
krebsregister entgegen und erteilt sol-
che Auskunfte,

11. leitet die Kryptogramme nach 8§ 2 Ab-
satz 15 und alle sonstigen Daten uber
die Kontrollnummernstelle an die Da-
tenvalidierungs- und -speicherstelle wei-
ter,

12. speichert die melderbezogenen Daten
fur Verwaltungszwecke dauerhatt,

13. nimmt Antrdge von meldepflichtigen
Personen gemal3 § 12 Absatz 6 entge-
gen und Ubermittelt die entsprechenden
Verlaufsdatensatze an diese Personen
unter Berticksichtigung von § 9 Absatz 2
Satz 4,

14. nimmt gemafll § 16 Ubermittelte Kon-
trollnummern sowie die Daten gemal
§ 16 Absatz 2 entgegen, fihrt die Kon-
trollnummern auf Kryptogramme zuriick
und leitet sie an die Kontrollnum-
mernstelle weiter,

15. nimmt Daten gemaf 8§ 17 entgegen,
16. Ubermittelt Daten an andere Krebsregis-

ter geman 8§ 18 und nimmt solche Daten
entgegen und
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17. nimmt Daten externer Kohorten zum
Zwecke von pseudonymisierten Abglei-
chen im Rahmen von Forschungsvor-
haben nach § 22 entgegen.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 11
werden im Zeitraum von 18 Monaten nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes die sonstigen
Daten nicht zusammen mit den Krypto-
grammen an die Kontrollnummernstelle,
sondern in einer separaten Transaktion di-
rekt an die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle weitergeleitet. § 9 Absatz 2
bleibt unberihrt.

(4) Die Kontrollnummernstelle wandelt die
ihr von der Datenannahmestelle Ubermittel-
ten Kryptogramme in Kontrollnummern um
(zweite Stufe der Verschliisselung) und lei-
tet diese zusammen mit den sonstigen Da-
ten an die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle weiter. Fur den Datenaus-
tausch mit anderen Registern gemal3 § 18
nimmt sie von der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle Kontrollnummern entgegen,
fuhrt sie auf Kryptogramme zurtick und leitet
diese mit den anderen Daten an die Daten-
annahmestelle weiter.

(5) Die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle

1. prift, ob die ihr Ubermittelten Daten
nach 8§ 2 Absatz 5, 6 und 8 plausibel
und vollstandig sind und veranlasst bei
Unklarheiten eine Klarstellung der mel-
depflichtigen Personen Uber die Daten-
annahmestelle,

2. pruft anhand der Kontrollnummer sowie
der Daten nach 8 2 Absatz 5, 6 und 8 ob
die Ubermittelten Daten einer Person
zuzuordnen sind, zu der bereits Daten
im Landeskrebsregister gespeichert sind
(Verknipfung von Daten) und bemiht
sich anhand der epidemiologischen und
klinischen Daten um eine eindeutige
Zuordnung,

3. ersucht die Datenannahmestelle um die

Klarung von Doppelverdachtsfallen in
den Féllen des 8 11 Absatz 1 bis 3,
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4. stellt die Daten der Datenauswertungs-
stelle fortlaufend zur Verfluigung,

5. prift gemal § 16, ob Intervallkarzinome
vorliegen,

6. fuhrt pseudonymisierte Abgleiche mit
externen Kohorten und mit Daten der
Friherkennung insbesondere zum Mor-
talitdtsabgleich durch und

7. speichert die Daten dauerhaft.
(6) Die Datenauswertungsstelle

1. wertet die im Landeskrebsregister ge-
speicherten Daten insbesondere zu den
in 8 1 Absatz 1 und 3 genannten Zwe-
cken fortlaufend aus,

2. veroffentlicht die Auswertungen mindes-
tens einmal jahrlich in allgemeinver-
standlicher und aggregierter Form,

3. stellt Einrichtungen der interdisziplinédren
und sektortbergreifenden Qualitatssi-
cherung in regelmafligen Abstanden
Datenauswertungen zur Verfigung,

4. stellt den meldepflichtigen Personen
und Einrichtungen regelméRig und auf
Anforderung zum Abgleich von Thera-
pieergebnissen mit den Ergebnissen der
insgesamt in Nordrhein-Westfalen be-
handelten Patientinnen und Patienten
nach Tumorentitdten aggregierte ano-
nymisierte Auswertungen zur Verfi-

gung,

5. st fur den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes die Auswertungsstelle der Klini-
schen Krebsregistrierung im Sinne des
8§ 65c Absatz 7 Satz 1 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und

6. Ubermittelt Gber die Kontrollnum-
mernstelle und die Datenannahmestelle
einmal jahrlich die Daten gemaR § 3
Absatz 1 des Bundeskrebsregisterda-
tengesetzes nach einheitlichem Format
an das beim Robert Koch-Institut einge-
richtete Zentrum fur Krebsregisterdaten.
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(7) Die Geschéftsstelle fuihrt die laufenden
Geschafte des Krebsregisters und steht
jedermann in allen Angelegenheiten des
Landeskrebsregisters fur Fragen zur Verfi-
gung. Sie hat den notwendigen regionalen
Ansatz im Sinne des 8§ 65c Funften Buches
Sozialgesetzbuch bei der Aufgabenwahr-
nehmung des Registers zu berlcksichtigen.
Sie entscheidet zudem Uber die Antrage
geman 8§ 22 und 23. Ist im Ubrigen keiner
anderen Registerstelle durch ausdriickliche
Anordnung eine Aufgabe zugewiesen,
nimmt die Geschéftsstelle sie in eigener
Zustandigkeit wahr.

(8) Zugriff auf die im Landeskrebsregister
fur die Aufgabenerfiillung geman § 1 dauer-
haft gespeicherten Daten haben die Daten-
validierungs- und -speicherstelle sowie die
Datenauswertungsstelle. Die Datenannah-
mestelle hat Zugriff auf Identitdtsdaten im
Klartext und Zugriff auf ihr von der Datenva-
lidierungs- und -speicherstelle im Einzelfall
zur Verfigung gestellte Daten des Landes-
krebsregisters fur die Abrechnung der Mel-
devergltung sowie der Krebsregisterpau-
schale und den Fall der Rickverfolgung
sowie zur Datenlbermittiung an andere
Krebsregister, Auskunfts- und Lodschungs-
antrage sowie bei Antradgen nach § 23. Das
Zugriffsrecht besteht so lange, bis der je-
weils verfolgte Zweck erreicht ist.

§4
Beleihung, Finanzierung

(1) Das fur das Gesundheitswesen zustan-
dige Ministerium wird ermachtigt, einer juris-
tischen Person des Privatrechts die in § 1
genannten Aufgaben zu Ubertragen. Die
beliehene Person untersteht der Rechtsauf-
sicht des fiur das Gesundheitswesen zu-
standigen Ministeriums. Einer beliehenen
Person kénnen die Aufgaben mehrerer Stel-
len gemal § 3 Absatz 1 Ubertragen werden.
Die Aufgaben der Datenannahmestelle, der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle und
der Kontrollnummernstelle kénnen nur dann
von derselben beliehenen Person wahrge-
nommen werden, wenn die Stellen vonei-
nander organisatorisch und personell ge-
trennt sind.
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(2) Die Aufgaben der Kontrollnummernstelle
werden der Kassenarztlichen Vereinigung
Westfalen-Lippe zugewiesen. Die durch die
Aufgabenerfillung entstehenden erforderli-
chen und angemessenen Kosten werden ihr
vom Landeskrebsregister erstattet.

(3) Eine Beleihung erfolgt durch im Ministe-
rialblatt fur das Land Nordrhein-Westfalen
zu veroffentlichenden Verwaltungsakt. Sie
darf nur erfolgen, wenn die zu beleihende
Person die Gewahr fir die ordnungsgema-
Be Erfullung der Aufgaben bietet. Die Vo-
raussetzung des Satzes 2 ist erfllt, wenn
an der zu beleihenden Person ausschliel3-
lich das Land beteiligt ist. Ein Anspruch auf
Beleihung besteht nicht. Eine Beleihung
kann jederzeit widerrufen werden. Die be-
liehene Person ist, soweit sie aufgrund der
Beleihung tatig wird, Behorde. Klagen sind
gegen die beliehene Person zu richten.

(4) Im Wirtschaftsplan und in der Jahres-
rechnung des Landeskrebsregisters ist zwi-
schen der Kklinischen Krebsregistrierung
nach 8 65c Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch und der epidemiologi-
schen Krebsregistrierung zu unterscheiden.
Die klinische Krebsregistrierung wird durch
Krebsregisterpauschalen nach § 65¢c Ab-
satz 4 Satz 2 bis 4 des Funften Buches So-
Zialgesetzbuch, Erstattungsbetrage fur Mel-
devergitungen im Sinne des § 65c Absatz 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch, Ge-
bihren, Spenden und Zuschisse finanziert.
Die epidemiologische Krebsregistrierung
wird durch Gebuhren, Spenden und Zu-
schisse finanziert. Soweit dem Land An-
spriche auf Krebsregisterpauschalen oder
Erstattungsbetrdge fur Meldevergitungen
zustehen, macht das Landeskrebsregister
sie im Namen des Landes geltend. Die ver-
einnahmten Mittel sind dem Landeskrebs-
register zu belassen.

8§85
Landesrechnungshof

Der Landesrechnungshof prift die Haus-
halts- und Wirtschaftsfihrung des Landes-
krebsregisters. Soweit dies hierflir erforder-
lich ist, darf er Einsicht in die im Landes-
krebsregister gespeicherten Daten nehmen.
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Eine Entschlisselung verschlusselter Daten
darf hierbei nicht erfolgen.

86
Beirat

(1) Dem Beirat gemal3 8 1 Absatz 6 geho-
ren mindestens neun und héchstens zwan-
Zig naturliche Personen an, die Uber die
erforderliche Sach- und Fachkunde verfu-
gen. Das fiur das Gesundheitswesen zu-
standige Ministerium beruft die Mitglieder
und fur jedes Mitglied eine Vertretung unter
Berlcksichtigung des § 12 Absatz1 des
Landesgleichstellungsgesetzes vom
9. November 1999 (GV. NRW. S. 590), wel-
ches zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 16. September 2014 (GV. NRW. S.
547) geandert worden ist. Berufen werden
kann nur, wer von

1. den Landesverbanden und Landesver-
tretungen der Krankenkassen, der
Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See, der Sozialversiche-
rung far Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau sowie dem Landesaus-
schuss des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung,

2. den Arztekammern und Zahnarztekam-
mern,

3. den Kassenérztlichen und Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen,

4. den Betroffenenverbanden,

5. der Krankenhausgesellschaft Nordrhein-
Westfalen,

6. der Krebsgesellschaft Nordrhein-
Westfalen,

7. der Deutschen Krebshilfe,

8. der oder dem Landesbeauftragten fir
Datenschutz und Informationsfreiheit
oder

9. der oder dem Beauftragten der Landes-
regierung fur Patientinnen und Patienten
vorgeschlagen worden ist.
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Die Organisationen nach Nummer 1 bis 4
mussen ihr Vorschlagsrecht jeweils einver-
nehmlich austiben. Gibt eine von ihnen kein
Votum ab, geniigt das Einvernehmen der
Ubrigen.

(2) Betroffenenverbande im Sinne des Ab-
satzes 1 Satz 3 Nummer 4 sind Organisati-
onen, die

1. nach ihrer Satzung nicht nur voriberge-
hend im Geltungsbereich dieses Geset-
zes die Belange krebskranker Men-
schen oder der Selbsthilfe fur krebs-
kranke Menschen vertreten,

2. in ihrer inneren Ordnung demokrati-
schen Grundséatzen entsprechen,

3. gemeinnitzige Zwecke verfolgen und

4. die Gewahr fur eine sachgerechte Auf-
gabenerfillung bieten. Dabei sind Art
und Umfang der bisherigen Téatigkeiten,
der Mitgliederkreis, die Leistungsfahig-
keit und die Unabhéangigkeit von ande-
ren Interessengruppen zu bericksichti-
gen. Die in Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
bis 3 und 5 bis 9 genannten Organisati-
onen sind keine Betroffenenverbande.

(3) Bei Beschlissen und Beratungen soll
der Beirat Einstimmigkeit anstreben. Wenn
dies nicht mdglich ist, entscheidet die einfa-
che Mehrheit. Bei der Umsetzung der Be-
schliisse haben der Beirat und das fur das
Gesundheitswesen zustandige Ministerium
Einvernehmen anzustreben.

(4) Der Beirat gibt sich fir die laufende Be-
nennungsperiode eine Geschéaftsordnung,
die insbesondere regeln soll, wann der Bei-
rat beschlussfahig ist und ob bei Beschlis-
sen Enthaltungen mdglich sein sollen. Die
Geschaftsordnung soll zudem die Moglich-
keit eines Wechsels im Vorsitz vorsehen.
Die Mitglieder des Beirates tben ihre Téatig-
keit ehrenamtlich fir die Dauer von fiunf
Jahren aus. Eine mehrmalige Berufung ist
zulassig.

(5) Sitzungen des Beirates finden in der
Regel einmal jahrlich in der Geschéftsstelle
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statt. Mit beratender Stimme kénnen an den
Sitzungen Beauftragte des Landeskrebsre-
gisters und des fur das Gesundheitswesen
zustandigen Ministeriums teilnehmen. Mit
Zustimmung des Beirates kbnnen an den
Sitzungen mit beratender Stimme weitere
Gaste teilnehmen.

87
Aufgaben des Beirates

Der Beirat hat insbesondere die Aufgaben,

1. MaRnahmen zur besseren Erreichung
der in §1 genannten Zwecke vorzu-
schlagen,

2. Personen und Institutionen vorzuschla-
gen, welche die Arbeit des Landes-
krebsregisters evaluieren,

3. Stellung zu nehmen zur Zusammenar-
beit des Landeskrebsregisters mit mel-
depflichtigen Personen und der einrich-
tungsibergreifenden Qualitatssicherung
im Sinne des 8§ 137a des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch zu einem nach
Nummer 2 erstellten Evaluierungsbe-
richt, zu der Projekt-, Investitions- und
Personalplanung des Landeskrebsregis-
ters, insbesondere zu Wirtschaftspla-
nen, Jahresabschlissen und Lagepla-
nen einschlieBBlich eines dazugehdrigen
Prifberichts,

4. das Landeskrebsregister bei der Anpas-
sung des Programms nach 8§ 15 Ab-
satz1l Satz1 an neue technische Ge-
gebenheiten zu beraten und zu unter-
stutzen,

5. Uber Antrage auf Uberlassung von im
Landeskrebsregister gespeicherten Da-
ten nach den 8§ 22 Absatz 2 und 8§ 23 zu
beraten und Empfehlungen dartiber ab-
zugeben, ob den Antragen entsprochen
werden soll und

6. Initiativen zu formulieren sowie Vor-
schlage und Stellungnahmen zu den
Aufgaben des Fachausschusses nach
§ 8 Absatz 2 abzugeben.
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88
Wissenschaftlicher Fachausschuss

(1) Dem Fachausschuss gehdren mindes-
tens funf und hochstens zehn natirliche
Personen an, die Uber die erforderliche
Sach- und Fachkunde verfligen. Das fir das
Gesundheitswesen zustandige Ministerium
beruft die Mitglieder unter Berlcksichtigung
des 8§ 12 Absatz 1 des Landesgleichstel-
lungsgesetzes. Berufen werden kdnnen nur
Vertreterinnen und Vertreter

1. aus Wissenschaft und Forschung,

2. der Einrichtungen der onkologischen
Qualitatssicherung und

3. des Offentlichen Gesundheitsdienstes.

(2) Der Fachausschuss hat insbesondere
die Aufgaben,

1. das Landeskrebsregister in der Wissen-
schaft zu verankern,

2. innovative Konzepte der Datengewin-
nung und -auswertung zu entwickeln,

3. Vorschlage fur die Durchfihrung onko-
logischer Forschungsvorhaben zu ma-
chen und

4. Uber Antrage auf Uberlassung von im
Landeskrebsregister gespeicherten Da-
ten nach den § 22 Absatz 2 und § 23 zu
beraten und Empfehlungen dartiber ab-
zugeben, ob den Antragen entsprochen
werden soll.

(3) Der Fachausschuss gibt sich eine Ge-
schéaftsordnung, die insbesondere regelt,
wann der Fachausschuss beschlussfahig
ist, und die Mdglichkeit vorsieht, dass der
Vorsitz wechselt. Die Mitglieder des Fach-
ausschusses uben ihre Tatigkeit ehrenamt-
lich far die Dauer von funf Jahren aus. Eine
mehrmalige Berufung ist zul&ssig.

(4) Sitzungen des Fachausschusses finden

in der Regel einmal im Jahr in der Ge-
schaftsstelle statt. Mit beratender Stimme
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kénnen an den Sitzungen Beauftragte des
Landeskrebsregisters und des fir das Ge-
sundheitswesen zustandigen Ministeriums
sowie Mitglieder des Beirats teilnehmen. Mit
Zustimmung der Mitglieder des Fachaus-
schusses kénnen an den Sitzungen weitere
Personen als Gaste teilnehmen.

Abschnitt 2
Datenverarbeitung

8§89
Technische und organisatorische Mal3-
nahmen

(1) Die mit der Registerfiihrung gemaR § 3
Absatz 1 betrauten Stellen haben die tech-
nischen und organisatorischen MalBhahmen
zu treffen, die erforderlich sind, um die Aus-
fuhrung der Vorschriften dieses Gesetzes,
insbesondere die in der Anlage zu diesem
Gesetz genannten Anforderungen, zu ge-
wabhrleisten.

(2) Daten, die der Datenannahmestelle
Ubermittelt werden, werden noch auf der
Datenverarbeitungsanlage der Ubermitteln-
den Person mit einer Zielverschlisselung
versehen. Fir Daten gemal § 2 Absatz 4,
Absatz 7 und § 12 Absatz 5 wird eine Ziel-
verschlisselung gewahlt, die nur auf der
Datenverarbeitungsanlage der Datenan-
nahmestelle  zuriickgenommen  werden
kann. Fur Daten gemafl3 § 2 Absatz 5, 6 und
8 wird eine Zielverschliusselung gewabhlt, die
nur auf der Datenverarbeitungsanlage der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle zu-
rickgenommen werden kann. Fir die
Ubermittlung von Verlaufsdatensatzen an
die meldepflichtige Person gemanR § 12 Ab-
satz 6 wird der Verlaufsdatensatz in zielver-
schlisselter Form an die meldepflichtige
Person Ubermittelt, so dass er nur von die-
ser entschliisselt werden kann.

(3) Daten nach § 2 Absatz 5 und Absatz 8
dirfen zum Zweck der epidemiologischen
Krebsregistrierung, Daten nach § 2 Absatz
6 und Absatz 8 zur klinischen Krebsregist-
rierung gespeichert werden. Daten, die
durch Auswertung der gespeicherten Daten
ermittelt werden, dirfen ebenfalls gespei-
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chert werden. ldentitatsdaten dirfen in der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle nur
in Form von ldentitats-Chiffraten und Kon-
trollnummern gespeichert werden. Abwei-
chend hiervon dirfen das Geschlecht, der
Monat und das Jahr der Geburt sowie der
Tag, der Monat und das Jahr der Tumordi-
agnose und des Todes, die Todesursachen
sowie der Ort, in dem die betroffene Person
ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufent-
halt (Postleitzahl und Ort) hat oder hatte, im
Klartext gespeichert werden.

(4) Daten, die dieselbe Person betreffen,
duarfen miteinander verknupft werden. Ob
Daten dieselbe Person betreffen, wird in der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle an-
hand der Kontrollnummern, der Daten nach
§ 2 Absatz 5, 6, und 8 und in der Datenan-
nahmestelle anhand des Identitats-Chiffrats
ermittelt. Ergeben sich bei der Verknipfung
Widerspriche zwischen einzelnen Daten,
durfen Daten, die weniger zuverlassig sind
als andere, geldscht werden (Ermittlung der
besten Information). Bei Widerspriichen und
Unklarheiten sind die meldenden Personen
verpflichtet, der Datenannahmestelle die zur
Aufklarung des Sachverhalts erforderlichen
und zuvor von der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle angeforderten Auskinfte zu
erteilen. Die in Satz 4 genannten Personen
und Stellen dirfen zur ldentifizierung der
betroffenen Person nur die Daten nach § 2
Absatz 4 sowie die meldestellenbezogene
Referenznummer und die Transaktions-
nummer verwenden.

8§10
Entschlisselung

(1) Eine Verwendung des Schlissels zur
Entschlusselung des ldentitats-Chiffrats ist
nur zulassig

1. far die Uberprufung von Doppelver-
dachtsfallen nach Mal3gabe von § 11,

2. fur die Anforderung eines Verlaufsda-
tensatzes nach Mal3gabe des § 12 Ab-
satz 6,

3. zum Datenabgleich nach § 18 Absatz 1
Nummer 1 und 2,
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4. fur Zwecke eines Forschungsvorhabens
nach MaRgabe von § 23,

5. zur Verfolgung von Straftaten und Ord-
nungswidrigkeiten, derer eine melde-
pflichtige Person verdéachtig ist und

6. zur Prufung, ob eine Meldung zu ande-
ren Meldeanlassen vor der Meldung des
Todes der Person nachgeholt werden
kann (Klarung von DCO — Féllen).

(2) Zur Klarung von DCO-Féllen darf die
Datenannahmestelle mit der zustdndigen
unteren Gesundheitsbehdrde Kontakt auf-
nehmen. Auf Verlangen erteilt die untere
Gesundheitsbehdorde dem Landeskrebsre-
gister die erforderlichen Auskinfte.

(3) Werden Daten entschlusselt, sind die
hierbei gewonnenen Klartextdaten unver-
zuglich zu l6schen, sobald sie nicht mehr far
den Zweck, der Anlass fir die Entschliisse-
lung war, benétigt werden. Bis zu diesem
Zeitpunkt mussen sie so aufbewahrt wer-
den, dass auf sie nur unter Berucksichti-
gung der Anforderungen der Anlage Zugriff
erlangt werden kann. Auf dauerhafte Spei-
chermedien aul3erhalb des Landeskrebsre-
gisters dirfen die Daten nicht unbefugt ge-
langen.

(4) Bestehen Anhaltspunkte dafiir, dass
Unbefugte Kenntnis von den verwendeten
Schlisseln haben, sind unverziglich neue
Schlissel zu erzeugen und zu verwenden.
Die im Landeskrebsregister bereits gespei-
cherten Daten sind unter Verwendung des
neuen Schlissels unverziglich so tberzu-
verschlisseln, dass zur Entschlisselung
der alte und zusatzlich der neue Schlissel
benttigt werden. Eine Ruckfihrung auf
Klartextdaten darf im Zuge der Uberver-
schliisselung nicht erfolgen.

(5) Die vorstehenden Absétze gelten auch
fur frihere Versionen der Schlissel, die bei
der Verschlisselung nicht mehr zum Ein-
satz kommen, insbesondere fur die Schlis-
sel, die aufgrund des Krebsregistergesetzes
vom 5. April 2005 (GV. NRW. S. 414), das
zuletzt durch Gesetz vom 5. November
2013 (GV. NRW. S. 624) geandert worden
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ist, erzeugt wurden. Eine Umverschlusse-
lung kommt in Betracht, wenn die Datensi-
cherheit nach 8 9 nicht mehr gewéhrleistet
ist oder das Verschlisselungsverfahren
nicht mehr dem Stand der Technik ent-
spricht. Das Verfahren ist mit der oder dem
Landesbeauftragten fur Datenschutz und
Informationsfreiheit abzustimmen.

§11
Doppelverdachtsfalle

(1) Besteht aufgrund konkreter Anhalts-
punkte der Verdacht auf einen Synonym-
oder Homonymfehler, kann die Datenan-
nahmestelle, sofern der Verdacht auf ande-
re Weise nicht ausgeraumt werden kann,
auf Ersuchen der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle die zu den betroffenen Regis-
ternummern gehdrenden ldentitats-Chiffrate
entschliusseln. Konkrete Anhaltspunkte im
Sinne des Satzes 1 liegen insbesondere
vor, wenn in mehreren Datenséatzen identi-
sche Daten gespeichert sind und die sonsti-
gen in ihnen gespeicherten medizinischen
Daten solche Ahnlichkeiten aufweisen, dass
nach den Erfahrungen der Krebsregistrie-
rung in Nordrhein-Westfalen eine hohe
Wahrscheinlichkeit fiir eine Personenidenti-
tat besteht. Konkrete Anhaltspunkte im Sin-
ne des Satzes 1 liegen auch dann vor,
wenn in einem Datensatz andersartige, ver-
schiedene Daten gespeichert sind und die
sonstigen in ihnen gespeicherten Daten
solche Unterschiede aufweisen, dass nach
den Erfahrungen der Krebsregistrierung in
Nordrhein-Westfalen eine hohe Wabhr-
scheinlichkeit fur eine Personenmehrheit
besteht.

(2) Soweit eine eindeutige Feststellung auf
anderem Wege nicht moglich ist, sind die
meldenden Personen zur Aufklarung des
Sachverhalts verpflichtet, der Datenannah-
mestelle die von der Datenvalidierungs- und
-speicherstelle angeforderten Auskiinfte zu
erteilen. Dabei durfen zur Identifizierung der
betroffenen Person nur die Daten nach § 2
Absatz 4 sowie die meldestellenbezogene
Referenznummer und die Transaktions-
nummer verwendet werden.
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(3) Lasst sich mit Hilfe der in Absatz 1 und 2
genannten Verfahren der Doppelverdachts-
fall nicht klaren, ist die Datenannahmestelle
nach Aufforderung durch die Datenvalidie-
rungs- und -speicherstelle berechtigt, bei
der zustandigen Meldebehdrde Melderegis-
terauskinfte anzufordern und anzunehmen.

Abschnitt 3
Meldeverfahren

§12
Meldepflichtige Personen

(1) Meldepflichtig sind Arztinnen und Arzte
sowie Zahnarztinnen und Zahnarzte.

(2) Meldepflichtige Personen, die Krebser-
krankungen arztlich behandeln, sind ver-
pflichtet, zu jedem Krebserkrankungsfall die
Identitatsdaten, die meldungsbezogenen
Daten sowie die medizinischen Daten und
sterbefallbezogene Daten, soweit bekannt,
aufzuzeichnen und zusammen mit den An-
gaben nach Absatz 5 zu melden.

(3) Ist die Untersuchung oder arztliche Be-
handlung in einer arztlichen oder zahnarztli-
chen Berufsauslbungsgemeinschaft, einem
Medizinischen Versorgungszentrum, von
einer angestellten Arztin oder einem ange-
stellten Arzt, in einem Krankenhaus im Sin-
ne des § 107 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch oder einer ahnlichen Einrichtung
erfolgt, treffen die Pflichten des Absatzes 2
die Person, die kraft Gesetzes oder auf-
grund des Gesellschaftsvertrages oder ei-
nes ahnlichen Vertrages allein oder ge-
meinsam mit anderen zur Vertretung des
Tragers der Einrichtung berechtigt ist, beim
Medizinischen Versorgungszentrum die
arztliche Leiterin oder den arztlichen Leiter
(arztliche Leitung) und beim angestellten
Arzt den anstellenden Arzt oder die anstel-
lende Arztin beziehungsweise die anstel-
lende Berufsausiibungsgemeinschaft. Dies
gilt auch, wenn der Trager seinen Sitz au-
Rerhalb des Geltungsbereichs dieses Ge-
setzes hat. Die nach Satz 1 meldepflichtige
Person muss alle in der Einrichtung erho-
benen Daten melden, auch wenn in der
Einrichtung unterschiedliche Arztinnen, Arz-
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te, Zahnarztinnen oder Zahnérzte die Un-
tersuchung oder Behandlung ausgefihrt
und hierbei unterschiedliche Daten erhoben
haben.

(4) Absatz 3 gilt nicht, wenn der Behand-
lungsvertrag mit einzelnen Arztinnen, Arz-
ten, Zahnérztinnen oder Zahnéarzten ge-
schlossen worden ist. Sind nach Absatz 3
Satz 1 mehrere Personen zur Meldung ver-
pflichtet, so besteht, sobald eine Person die
Meldepflicht hinsichtlich eines meldepflichti-
gen Sachverhaltes erfillt hat, fur die Gbrigen
dazu keine Meldepflicht mehr. Durch geeig-
nete innerbetriebliche Organisation in der
Einrichtung gemafl Absatz 3 soll sicherge-
stellt werden, dass doppelte Meldungen
moglichst ausgeschlossen sind.

(5) Melderbezogene Daten sind Name, An-
schrift, Institutionskennzeichen, Betriebs-
stattennummer, Telefonnummer, Identifizie-
rungsnummer gemaf § 3 Absatz 2 Nummer
1 und Bankverbindung der meldepflichtigen
Person, in deren Namen die Meldung abge-
geben wird. Ist eine natlrliche Person im
Sinne des Absatz 1 oder 4 Satz 1 melde-
pflichtig, sind dies auch Vorname, akademi-
scher Grad, Fachrichtung und bei einer Arz-
tin oder einem Arzt die bundeseinheitliche
Arztnummer, bei einer Zahnéarztin oder ei-
nem Zahnarzt gegebenenfalls die Abrech-
nungsnummer, soweit sie die Zuordnung zu
einer meldepflichtigen Person erméglicht.

(6) Meldepflichtige Personen kénnen Uber
die Datenannahmestelle beantragen, dass
ihnen Verlaufsdatensatze zu einzelnen von
ihnen behandelten Personen zur Verfligung
gestellt werden. Ein Antrag kann gestellt
werden, sobald eine Meldung der melde-
pflichtigen Person zur behandelten Person
beim Landeskrebsregister vorliegt. Im An-
trag der meldepflichtigen Person ist die
meldestellenbezogene Referenznummer
gemal § 2 Absatz 7 Nummer 3 anzugeben.
Eine Ubermittlung von Verlaufsdatensatzen
unterbleibt, wenn die Betroffenen von ihrem
Widerspruchsrecht gemaf3 § 13 Gebrauch
gemacht haben. Die Auskunft muss einen
deutlichen Hinweis darauf enthalten, dass
sie nicht alleinige Grundlage individueller
Therapieentscheidungen sein darf.
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§13
Informationsrecht, Widerspruchsrecht

(1) Die betroffene Patientin oder der be-
troffene Patient kann der dauerhaften Spei-
cherung ihres oder seines Identitats-
Chiffrats im Landeskrebsregister jederzeit
widersprechen.

(2) Die meldepflichtige Person im Sinne des
8 12 ist verpflichtet, betroffene Patientinnen
und Patienten umfassend und in verstandli-
cher Form vor der Abgabe der Meldung
Uber die Meldung, die ihnen zustehenden
Rechte gemall Absatz 1 und insbesondere
Uber die Rechte der meldepflichtigen Per-
sonen geman § 12 Absatz 6 zu informieren.
Die meldepflichtige Person hat dartiber zu
informieren, dass die Betroffenen der Ver-
arbeitung der nach § 2 Absatz 16 ver-
schlisselten Daten nicht widersprechen
kénnen, sondern lediglich der Speicherung
des ldentitats-Chiffrats gemall § 2 Absatz
14, das die Ruckfuhrung auf ihre Identitats-
daten ermdglicht. Kann die Meldefrist ge-
mafl § 15 Absatz 1 bei Durchfihrung der
Information vor Meldung nicht gewahrt wer-
den, ist die meldepflichtige Person verpflich-
tet, diese zum frihestmdéglichen Zeitpunkt
nachzuholen. Satz 1 und 2 gelten fir diese
nachgeholte Information entsprechend. Eine
Ubertragung der Pflichten nach Satz 1 und
2 auf nichtarztliches Personal ist ausge-
schlossen.

(3) Die betroffene Patientin oder der be-
troffene Patient soll auch im Fall der Be-
treuung selbst informiert werden, soweit sie
oder er aufgrund des Entwicklungsstandes
und der Verstandnismoglichkeiten in der
Lage ist, die Erlauterungen aufzunehmen.

(4) Den betroffenen Patientinnen und Pati-
enten, gegenldber denen die Information
erfolgt, wird von der meldepflichtigen Per-
son ein Merkblatt Uber den Zweck der
Krebsregistrierung und die Einzelheiten der
Datenverarbeitung sowie der Mdglichkeiten
der Auswertung und auf Wunsch auch ein
Ausdruck der zu tbermittelnden Daten aus-
gehandigt. Hierfir kann vom Landeskrebs-
register ein Merkblatt als Muster zur Verfi-
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gung gestellt werden. Die Aush&ndigung
des Merkblattes ersetzt die Information der
Betroffenen nach Absatz 2 und 3 nicht. Das
Merkblatt soll barrierefrei und in mehreren
Sprachen zugénglich sein.

(5) Die Information und Aushandigung des
Merkblatts diurfen nur dann unterbleiben,
wenn und solange die hohe Wahrschein-
lichkeit besteht, dass die Kenntnis der
Krebserkrankung dem Wohl der betroffenen
Person zuwiderlaufen wirde und die Gefahr
besteht, dass dieser dadurch gesundheitli-
che Nachteile entstehen.

8§14
Meldepflichtige Ereignisse

(1) Zu melden sind
1. eine neue gesicherte Tumordiagnose,

2. der Beginn, die Unterbrechung und die
Beendigung einer Tumortherapie- oder
palliativen Therapie, die Beendigung ei-
ner palliativen Therapie jedoch nur
dann, wenn sie nicht zeitgleich mit dem
Tode erfolgt,

3. eine Veranderung des Erkrankungssta-
tus, insbesondere das Auftreten von
Metastasen oder Rezidiven,

4. eine unauffallige Nachsorgeuntersu-
chung, wenn die Durchfiihrung der Un-
tersuchung nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft geboten
war und

5. der Tod der betroffenen Person, ein-
schlie3lich der Todesursachen, auch
wenn die Krebserkrankung nicht die To-
desursache ist.

Eine Unterbrechung (Satz1 Nummer 2)
liegt auch vor, wenn seit dem letzten Be-
handlungstermin drei Monate vergangen
sind und die betroffene Person trotz drin-
gender Empfehlung keinen neuen Behand-
lungstermin  vereinbart hat. FUr nicht-
melanotische Hautkrebsarten und ihre
Frihstadien gilt Satz1 Nummer 2 und 4
nicht.
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(2) Die Meldepflicht besteht in jedem Fall,
insbesondere auch dann, wenn

1. die meldepflichtige Person keinen un-
mittelbaren Kontakt mit der betroffenen
Person hat,

2. die betroffene Person im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes weder ihren
Wohnsitz noch ihren gew6hnlichen Auf-
enthalt hat oder hatte,

3. das Untersuchungsergebnis von einer
Arztin, einem Arzt, einer Zahnarztin oder
einem Zahnarzt auBBerhalb des Gel-
tungsbereichs dieses Gesetzes festge-
stellt wurde,

4. die Krebserkrankung erstmals bei einer
Autopsie festgestellt wurde oder

5. das Landeskrebsregister keinen An-
spruch auf die Krebsregisterpauschale
oder auf einen Ersatz fur die Meldever-
gltung hat.

8§15
Erfillung der Meldepflicht

(1) Die Meldepflicht kann nur durch elektro-
nische Ubermittlung der Daten an die Da-
tenannahmestelle mittels eines vom Lan-
deskrebsregister unentgeltlich zur Verfi-
gung gestellten Programms oder anderer
vom Landeskrebsregister anerkannter Soft-
waremodule erfullt werden. Die Meldung
muss bei der Datenannahmestelle innerhalb
von sechs Wochen seit dem Zeitpunkt, an
dem der meldepflichtigen Person der mel-
depflichtige Sachverhalt bekannt geworden
ist, eingehen. Innerhalb von sechs Wochen
nach Eingang sind die Meldungen vom
Landeskrebsregister zu erfassen, zu bear-
beiten und zu validieren. Alle Meldungen
missen die ldentitatsdaten sowie melder-
und meldungsbezogenen Daten enthalten,
darUber hinaus Meldungen nach § 14 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 medizinische
Daten, Meldungen nach 8§14 Absatz1
Satz 1 Nummer 5 sterbefallbezogene Da-
ten. Die Meldepflicht ist erfullt, sobald die
meldepflichtige Person eine vollstindige
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Meldung tbermittelt hat. Vollstéandig ist eine
Meldung, die alle zu meldenden Daten ent-
halt, die der meldepflichtigen Person zum
jeweiligen Meldezeitpunkt bekannt sind oder
bei Einhaltung der arztlichen Sorgfalt be-
kannt sein missen.

(2) Ist eine Meldung hinsichtlich der Daten
nach 8§ 2 Absatz 4 und 7 und 8§ 12 Absatz 5
unvollsténdig oder unklar, kann die Daten-
annahmestelle aus eigener Initiative oder
nach Aufforderung durch die Datenvalidie-
rungs- und -speicherstelle bei Unvollstan-
digkeit oder Unklarheit hinsichtlich der Da-
ten nach 8 2 Absatz 5, 6 und 8 die melde-
pflichtige Person zu Berichtigung oder Klar-
stellung auffordern und daftr die Daten
nach 8§ 2 Absatz 4 sowie die meldestellen-
bezogene Referenznummer und Transakti-
onsnummer verwenden.

(3) Stammt die Meldung von einer Person,
die keinen unmittelbaren Kontakt mit der
betroffenen Person hat, und erhalt das Lan-
deskrebsregister von der Person, die unmit-
telbaren Kontakt mit der betroffenen Person
hat, innerhalb von acht Wochen keine Mel-
dung, darf sie sie zur Abgabe einer Meldung
auffordern, wenn sie nach 8 12 meldepflich-
tig ist. Zur Identifizierung der betroffenen
Person dirfen in der Aufforderung neben
medizinischen Daten nur das Geschlecht
der betroffenen Person, Monat und Jahr
ihrer Geburt sowie Monat und Jahr der Tu-
mordiagnose verwendet werden. Ist eine
Meldung unvollstandig oder unklar, gelten
die Satze 1 und 2 entsprechend mit der
Mal3gabe, dass die Datenannahmestelle die
Person, welche die Meldung abgegeben
hat, zur Erganzung, Berichtigung oder Klar-
stellung auffordert und dass zur Identifizie-
rung der betroffenen Person auch die mel-
destellenbezogene Referenznummer sowie
die Transaktionsnummer verwendet werden
darfen.
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Abschnitt 4
Datenaustausch mit anderen Stellen

8§16
Krebsfriherkennungsprogramme

(1) Die in den auf Grundlage des 8§ 25a Ab-
satz 2 des Fiunften Buches Sozialgesetz-
buch ergangenen Richtlinien fur die Einla-
dung zu Friaherkennungsuntersuchungen
bestimmte zustandige Stelle ist berechtigt,
die zum Zwecke der Einladung bendétigten
personenbezogenen Daten von den Perso-
nen, die aufgrund ihres Alters und ihres
Geschlechts Anspruch auf eine Krebsfrih-
erkennungsuntersuchung haben, bei den
Meldebehdrden zu erheben, zu verarbeiten
und zu speichern. Das Verfahren der re-
gelmafiigen DatenlUbermittlung durch die
Meldebehdérden nach dem Meldegesetz
NRW in der Fassung der Bekanntmachung
vom 16. September 1997 (GV. NRW. S.
332, ber. S. 386) in der jeweils geltenden
Fassung und der dazu ergangenen Verord-
nung bleibt unberihrt. Eine Dateniibermitt-
lung unterbleibt, wenn im Melderegister eine
Auskunftssperre eingetragen ist.

(2) Fur jede Person, die an einer Friher-
kennungsuntersuchung im Rahmen eines
organisierten Programmes im Sinne des
§ 25a Absatz 1 des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch teilgenommen hat, werden der
Datenannahmestelle von der durch die
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gemal § 25a Absatz 2 Satz 1 und
Satz 4 in Verbindung mit 8§ 92 Absatz 5 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch bestimm-
ten Stelle und, soweit und solange noch
keine solchen Stellen bestimmt sind, von
den Zentralen Stellen bei den Kassenarztli-
chen Vereinigungen Nordrhein und Westfa-
len-Lippe die in den Richtlinien vorgesehe-
nen  Fruherkennungsuntersuchungsdaten
zur systematischen Erfassung, Uberwa-
chung und Verbesserung der Qualitat orga-
nisierter  Krebsfriherkennungsprogramme
Ubermittelt. Dieser Ubermittlung kann nicht
widersprochen werden.
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(3) Die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle fuhrt nach Beendigung des
Ablaufes gemal 8§ 3 Absatz 2 Nummer 13
und nachdem sie die umgewandelten Kon-
trollnummern von der Kontrollnummernstel-
le nach § 3 Absatz 4 erhalten hat, einen
pseudonymisierten Abgleich von Daten der
Friherkennungsprogramme sowie der Mor-
talitatsdaten und den im Landeskrebsregis-
ter gespeicherten Daten durch, um zu pri-
fen, ob Intervallkarzinome aufgetreten sind
und um die Auswirkungen der Krebsfriiher-
kennung auf die krebsbedingte Mortalitat zu
prufen. Soweit die betroffene Person nicht
schriftlich gemaR § 25a Absatz 4 Satz 6 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch wider-
sprochen hat, kénnen die Daten dartber
hinaus mit anderen personenbezogenen
Daten der Krankenkassen, insbesondere
Befunddaten und Daten Uber die Inan-
spruchnahme von Krebsfriiherkennungsun-
tersuchungen sowie Daten, die nach § 299
des Finften Buches Sozialgesetzbuch zum
Zwecke der Qualitatssicherung an eine vom
Gemeinsamen Bundesausschuss bestimm-
te Stelle Ubermittelt werden, abgeglichen
werden.

(4) Sind Intervallkarzinome aufgetreten,
Ubermittelt die Datenauswertungsstelle der
Stelle, die durch Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses gemall 8§ 25a
Absatz 2 Satz 4 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch fir zustandig hinsichtlich der
Evaluierung des Friherkennungsprogram-
mes bestimmt worden ist, flr jedes Inter-
vallkarzinom

1. die im Rahmen der Friiherkennungsun-
tersuchungen jeweils fur die Dauer des
Krebsregisterabgleichs vergebene
Kommunikationsnummer,

2. die Bezeichnungen der Untersuchungs-
einheiten, in denen die Friherken-
nungsuntersuchungen stattfanden,

3. den Monat und das Jahr der Tumordi-
agnose,

4. die Tumordiagnose (Topographie ein-

schlieBBlich Haupt-, Neben- und Seiten-
lokalisation, Morphologie einschliel3lich
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des histopathologischen Grads der Tu-
morausbreitung sowie tumorspezifische
Prognosemarker) im Klartext und nach
dem ICD-Schlissel,

5. das Stadium der Erkrankung, insbeson-
dere die Klassifizierung des Stadiums
zur Darstellung der GrofRe und des Me-
tastasierungsgrades des Tumors (TNM-
Klassifikation),

6. die Namen und Anschriften der Perso-
nen, die die Tumordiagnose gemeldet
haben und

7. die meldestellenbezogene Referenz-
nummer.

817
Meldebehdrden und Statistikstelle

(1) Zur Berichtigung, Vervollstandigung und
Uberprifung der Vollzahligkeit der im Lan-
deskrebsregister gespeicherten Daten und
zum Mortalitdtsabgleich Gbermitteln die
Meldebehdrden und der Landesbetrieb In-
formation und Technik - Geschéftsbereich
Statistik - mindestens einmal jahrlich zu
jedem seit der letzten Ubermittlung erfass-
ten Sterbefall die sterbefallbezogenen Da-
ten, sowie im Fall der Meldebehotrden ster-
befallbezogene Daten mit Ausnahme der
Daten gemaR § 2 Absatz 8 Nummer 3 so-
wie die dazugehdrigen Identitdtsdaten an
die Datenannahmestelle.

(2) Die Meldebehorden Ubermitteln der Da-
tenannahmestelle dariiber hinaus mindes-
tens einmal jahrlich zu allen Personen, de-
ren Vor- oder Familienname oder Wohnad-
resse seit der letzten Ubermittlung geandert
wurde, die ldentitatsdaten, sofern im Melde-
register keine Auskunftssperre eingetragen
ist. Die Daten nach Satz 1 durfen im Lan-
deskrebsregister nur gespeichert werden,
wenn zu der betroffenen Person bereits ein
Datensatz vorhanden ist. Ist dies nicht der
Fall, werden die Daten spatestens nach
sechs Monaten geldscht.

(3) Die Daten nach Absatz 1 dirfen auch
mit nach 8 75 des Zehnten Buches Sozial-
gesetzbuch - Sozialverwaltungsverfahren
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und Sozialdatenschutz - in der Fassung der
Bekanntmachung vom 18. Januar 2001
(BGBI. I S. 130), das zuletzt durch Artikel 10
des Gesetzes vom 11. August 2014
(BGBI. 1S.1348) geéandert worden ist,
Ubermittelten Daten verknipft werden, um
Aussagen zu treffen tiber Uberlebenswahr-
scheinlichkeiten sowie den Zeitraum zwi-
schen dem Augenblick, in dem eine Person
einem erhohten Krebsrisiko ausgesetzt ist,
und dem Auftreten der Krebserkrankung
oder dem Eintritt des Todes (Zeit unter Risi-
ko).

(4) Das Nahere zum Verfahren der regel-
mafigen Datentbermittlung durch die Mel-
debehoérden sowie des Datenabrufs regelt
das Meldegesetz NRW in der Fassung der
Bekanntmachung vom 16. September 1997
(GV. NRW. S. 332, ber. S. 386) in der je-
weils geltenden Fassung sowie die vom fir
Inneres zustandigen Ministerium aufgrund
des Meldegesetzes erlassene Verordnung
in der jeweils geltenden Fassung.

§18
Andere Krebsregister

(1) Zur Vervollstandigung und Berichtigung
von Daten sowie zur Verknipfung von Da-
ten, die dieselbe Person betreffen, insbe-
sondere um Aussagen (ber Uberlebens-
wahrscheinlichkeiten sowie das Auftreten
von Spatfolgen, Rezidiven und Zweittumo-
ren zu ermoglichen, Gbermittelt die Daten-
annahmestelle

1. mindestens zweimal jahrlich im Méarz
und im September aus dem Landes-
krebsregister Datensatze solcher Per-
sonen, die innerhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes arztlich behan-
delt werden oder wurden und die au-
Berhalb des Geltungsbereiches dieses
Gesetzes ihren Wohnsitz oder gewohn-
lichen Aufenthalt haben oder hatten, an
das epidemiologische und Klinische
Krebsregister, zu deren Einzugsbereich
der Wohnsitz, Ort des gewdhnlichen
Aufenthalts gehort, sofern dieses Regis-
ter im Geltungsbereich des Grundgeset-
zes gefuhrt wird,
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2. an das gemall 81 Absatz 1 des Bun-
deskrebsregisterdatengesetzes einge-
richtete Zentrum fur Krebsregisterdaten
nach MalRRgabe der 88 3 und 4 spates-
tens bis 31. Dezember des Ubernéchs-
ten Jahres zu allen bis Ende des Jahres
erfassten Datensatzen zu Krebsneuer-
krankungen.

Bei jeder Datenlbermittlung wird zu dem
Ubermittelten Datensatz vermerkt, an wel-
chem Tag, in welchem Monat, in welchem
Jahr und an welches andere Register eine
Ubermittlung erfolgt ist.

(2) Mit dem Ziel der gegenseitigen Datener-
ganzung zur Erhéhung der Vollzahligkeit
und Vollstandigkeit Gbermittelt die Datenan-
nahmestelle alle drei Jahre die Daten nach
§ 2 Absatz 5 sowie die dazugehdrigen, da-
fur gebildeten Kontrollnummern aller Patien-
tinnen und Patienten, bei denen vor Errei-
chen des vollendeten achtzehnten Lebens-
jahres erstmals Neuerkrankungen nach
§ 14 Absatz Nummer 1 aufgetreten sind, an
das Deutsche Kinderkrebsregister am Insti-
tut fur Medizinische Biometrie, Epidemiolo-
gie und Informatik der Universitatsmedizin
Mainz. Die Datenannahmestelle darf von
dem Kinderkrebsregister zwecks Uberpri-
fung, zu welchen Personen Daten im Kin-
derkrebsregister gespeichert sind, Kontroll-
nummern entgegennehmen, sie auf Krypto-
gramme zurlickfihren und diese zur Um-
schlisselung an die Kontrollnummernstelle
weiterleiten mit dem Ziel, sie mit den im
Landeskrebsregister gespeicherten Kon-
trollnummern in der Datenvalidierungs- und
-speicherstelle abgleichen zu kénnen.

(3) Von den in Absatz 1 und 2 genannten
Stellen nimmt die Datenannahmestelle Da-
tensatze, auch Meldungen nach 8§86 Ab-
satz 1 des Bundeskrebsregisterdatengeset-
zes, entgegen, sofern die betroffene Person
im Geltungsbereich dieses Gesetzes be-
handelt wird, behandelt wurde oder ihren
Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt hat
oder hatte. Fir die Verarbeitung der entge-
gengenommenen Daten gelten dieselben
Bestimmungen wie fur von dem Landes-
krebsregister angelegte Datensatze.
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Abschnitt 5
Rechte Betroffener

8§19
Personenbezogene Auskunft

(1) Die Datenannahmestelle erteilt auf An-
trag Auskunft dariiber, ob und welche Daten
zu einer volljahrigen Person im Landes-
krebsregister gespeichert sind (personen-
bezogene Auskunft), welchem Zweck die
Verarbeitung dient, auf welcher Rechts-
grundlage eine Verarbeitung stattgefunden
hat und welche allgemeinen technischen
Bedingungen hierfir maRRgebend gewesen
sind. Die Auskunftserteilung erfolgt durch
Ubersendung eines schriftlichen Ausdrucks
der unverschlisselten gespeicherten Daten,
der allgemein verstandlich ist, insbhesondere
keine Abkurzungen enthalt. Die Auskunft
muss einen deutlichen Hinweis darauf ent-
halten, dass sie nicht alleinige Grundlage
individueller Therapieentscheidungen sein
darf.

(2) Der Antrag kann nur von der betroffenen
Person selbst, auch wenn sie geschéftsun-
fahig ist oder von der Person, die kraft Ge-
setzes oder Rechtsgeschafts zu ihrer Ver-
tretung berechtigt ist oder im Todesfall der
betroffenen Person von jedem né&chsten
Angehdrigen gestellt werden.

(3) Der Antrag ist schriftlich an das Landes-
krebsregister zu stellen. In dem Auskunfts-
antrag sind die Angaben nach § 2 Absatz 4
Nummer 5, die derzeitigen und friheren
Vor- und Familiennamen, Tag, Monat und
Jahr der Geburt, der Geburtsort sowie die
derzeitigen und friheren Anschriften der
betroffenen Person anzugeben. Bestehen
an der ldentitat der antragstellenden Person
Zweifel, kann das Landeskrebsregister von
ihr verlangen, dass sie ihre Unterschrift of-
fentlich oder amtlich beglaubigen lasst.
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(4) Die Datenannahmestelle veranlasst die
Bildung von Kontrollnummern auf der Basis
der im Auskunftsantrag angegebenen Daten
und fordert von der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle die zu diesen Kontrollnum-
mern gespeicherten Daten an und erteilt die
Auskunft.

§ 20
Léschung

(1) Identitats-Chiffrate sind unverzuglich zu
[6schen, wenn

1. seit dem Tode der betroffenen Person
zehn Jahre vergangen sind,

2. seit der Geburt der betroffenen Person
130 Jahre vergangen sind und der Da-
ten-speicherstelle nicht bekannt ist, ob
die betroffene Person noch lebt,

3. bekannt wird, dass der Bildung eines
Identitats-Chiffrats widersprochen wur-
de, oder

4. die Léschung gegeniiber der Datenan-
nahmestelle schriftlich beantragt wird.

Im Falle des Satzes1 Nummer 4 ist der
Antrag von der betroffenen Person selbst zu
stellen. Im Fall der Betreuung kann der An-
trag von der Betreuerin oder dem Betreuer
nur gestellt werden, soweit der ausdrickli-
che oder mutmaliliche Wille der betroffenen
Person nicht entgegensteht.

(2) 8 19 Absatz 3 ist entsprechend anzu-
wenden. Die Datenannahmestelle veran-
lasst die Bildung von Kontrollnummern auf
der Basis der im Léschungsantrag angege-
benen Daten und fordert die Datenvalidie-
rungs- und -speicherstelle zur Ldschung
des dazugehodrenden Identitats-Chiffrats
auf. Sie informiert die antragstellende Per-
son hiertiber und weist sie darauf hin, dass
ein neuer Léschungsantrag erforderlich ist,
wenn in der Zukunft aufgrund neuer Mel-
dungen erneut ein Identitats-Chiffrat gebil-
det wird. Sind Daten bereits an ein anderes
Krebsregister Ubermittelt worden, teilt sie
der antragstellenden Person die Anschrift
dieses Registers mit und weist sie darauf
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hin, dass eine L6schung dort gespeicherter
Daten nur durch das jeweilige Register er-
folgen kann und hierfir das fir das jeweilige
Register geltende Recht maligeblich ist.
AnschlieRend vernichtet die Datenannah-
mestelle den Léschungsantrag und die Da-
ten, die durch den gefuhrten Schriftwechsel
entstanden sind.

(3) Die Loschung anderer Daten als des
Identitats-Chiffrats kann nicht verlangt wer-
den.

Abschnitt 6
Dateniibermittlung an Dritte

8§21
Grundsatz

Andere Personen als die betroffene Person
und im Falle ihres Todes ihre nachsten An-
gehorigen haben keinen Anspruch auf
Uberlassung von Daten, die im Landes-
krebsregister gespeichert sind, soweit nicht
durch Bundes- oder Landesgesetz etwas
anderes bestimmt ist. Daten kénnen jedoch
nach Malgabe der 88 22 und 23 zur Verfu-
gung gestellt werden.

§ 22
Allgemeine Ausklinfte, Ausklnfte fur
Forschungsvorhaben

(1) Die Datenauswertungsstelle kann auf
Antrag Erkenntnisse aus bereits durchge-
fuhrten oder aufgrund des Antrags entspre-
chend durchgefiihrten aggregierten Auswer-
tungen der antragstellenden Person zur
Verfiigung stellen. Rickschlisse auf be-
troffene Personen miissen ausgeschlossen
sein. Auswertungen durfen die Arzneimittel,
Wirkstoffe und Verfahren mit denen die
Personen behandelt worden sind, deren
Daten fur die Auswertung genutzt wurden,
angeben. Sie darf Erkenntnisse, die aus
Abgleichen von pseudonymisierten Einzel-
falldaten als Teil externer Kohorten mit ei-
genen Daten insbesondere bei Mortalitats-
evaluation resultieren, dem Antragsteller
oder der Antragstellerin in pseudonymisier-
ter Form zur Verfugung stellen.
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(2) Im Landeskrebsregister gespeicherte
Daten kénnen auf Antrag zur Verfligung
gestellt werden, wenn die antragstellende
Person glaubhaft macht, dass sie diese fur
ein Forschungsvorhaben bendétigt. Uber den
Antrag entscheidet die Geschéftsstelle unter
Berlcksichtigung der von Beirat und wis-
senschaftlichen Fachausschuss abgegebe-
nen Empfehlungen. Sie kann vor einer Ent-
scheidung weitere Erklarungen und Ver-
pflichtungen der antragstellenden Person
verlangen. Ruckschlisse auf betroffene
Personen in den Ubermittelten Datenséatzen
mussen ausgeschlossen sein. Der Antrag-
steller oder die Antragstellerin hat sich
schriftlich gegenliber dem Krebsregister zu
verpflichten, die Daten unverziiglich nach
Erreichen des dem Antrag zu Grunde lie-
genden Zwecks des Forschungsvorhabens
zu léschen.

823
Klartextdaten

(1) Im Landeskrebsregister gespeicherte
Daten, die eine Identifizierung der betroffe-
nen Person ermoglichen, insbesondere
Identitdtsdaten nach 82 Absatz4 Num-
mer 1 bis 4 im Klartext, kénnen auf Antrag
zur Verfigung gestellt werden. Im Antrag
muss von der antragstellenden Person
glaubhaft gemacht werden, dass

1. sie fur Zwecke eines Forschungsvorha-
bens betroffene Personen, die bestimm-
te Merkmale erfullen, mit deren Einwilli-
gung untersuchen oder solche Perso-
nen oder Dritte, insbesondere behan-
delnde Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzte, befragen mdchte,

2. ohne solche Untersuchungen oder Be-
fragungen das Forschungsvorhaben
unmdglich oder wesentlich erschwert
ware,

3. das Forschungsvorhaben voraussicht-
lich einen beachtlichen Beitrag zur Ver-
besserung der onkologischen Vorsorge,
Fraherkennung, Versorgung, Nachsorge
oder Forschung leisten wird und
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4. die Finanzierung aller Phasen des For-
schungsvorhabens einschlie3lich  der
Auswertung und Veroffentlichung der
Forschungsergebnisse sichergestellt ist.
Hierfur ist anzugeben, welche Personen
mit welchem Geldbetrag das Vorhaben
finanzieren.

(2) Die antragstellende Person hat aul3er-
dem zu versichern, dass

1. sie die Pflichten des Absatzes 6 erfillen
wird und

2. ihr die Straf- und BufRgeldvorschriften
der 88 24 und 25 bekannt sind.

(3) Die Geschaftsstelle pruft den Antrag
unter Berlcksichtigung der von Beirat und
wissenschaftlichen Fachausschuss abge-
gebenen Empfehlungen. Die Geschaftsstel-
le kann vor einer Entscheidung weitere Er-
klarungen und Verpflichtungen der antrag-
stellenden Person sowie Auskinfte nach
Absatz 1 Nummer 4 Satz 2 verlangen.

(4) Soweit dem Antrag entsprochen werden
soll, ibermittelt die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle von den fir das Forschungs-
vorhaben bendtigten Datensatzen die Iden-
titats-Chiffrate  tGber die  Kontrollnum-
mernstelle an die Datenannahmestelle, wel-
che sie entschlisselt. Die betroffenen Per-
sonen, deren |dentitat auf diese Weise er-
mittelt wird, bittet die Datenannahmestelle
schriftich um Auskunft darliber, ob sie in
eine Weitergabe ihrer Identitatsdaten, medi-
zinischen Daten sowie meldungsbezogenen
Daten an die antragsstellende Person ein-
willigen. Die Identitatsdaten und, soweit sie
fur das Forschungsvorhaben benétigt wer-
den, die medizinischen und meldungsbezo-
genen Daten der Personen, die hierin
schriftlich eingewilligt haben, Ubermittelt die
Datenannahmestelle der antragstellenden
Person unter Berucksichtigung der Mal3ga-
ben des § 9.
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(5) Das Schreiben nach Absatz 4 Satz 2
enthalt:
1. einen Hinweis darauf, dass die Angaben

(6)
tet,

zur Identitdit dem Landeskrebsregister
entnommen wurden, auch jetzt noch
gegeniuber der Datenannahmestelle ei-
ne Loschung des ldentitats-Chiffrats be-
antragt werden kann und die Datenan-
nahmestelle auf Antrag unentgeltlich
Auskunft Uber die gespeicherten Daten
erteilt; dabei ist auf die Formerfordernis-
se eines Antrags hinzuweisen,

eine  Zusammenfassung des For-
schungsvorhabens mit Namen und An-
schrift der antragstellenden Person und
Angaben dazu, wer das Vorhaben fi-
nanziert,

Angaben dazu, welche Befragungen
oder Untersuchungen im Rahmen des
Forschungsvorhabens durchgefihrt
werden sollen,

einen Hinweis darauf, dass eine Teil-
nahme an dem Forschungsvorhaben
freiwillig ist, der antragstellenden Person
Daten, die eine Identifizierung ermdogli-
chen, nur Uberlassen werden, wenn die
betroffene Person gegentuber der Da-
tenannahmestelle schriftlich hierin ein-
willigt und die betroffene Person jeder-
zeit gegenlber der antragstellenden
Person ihre Einwilligung zu einer Teil-
nahme an dem Forschungsvorhaben
widerrufen kann.

Die antragstellende Person ist verpflich-

dem Landeskrebsregister die Kosten,
die durch das in Absatz 4 und 5 be-
schriebene Verfahren entstehen, zu er-
setzen,

dem Landeskrebsregister jede Verande-
rung von Umstdnden unverziglich an-
zuzeigen, die fur die Entscheidung Uber
den Antrag wesentlich waren,
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3. alle ihr zur Verfigung gestellten oder
von ihr selbst erhobenen Daten, die eine
Identifizierung der betroffenen Personen
ermoglichen, nur fir Zwecke des im An-
trag beschriebenen Forschungsvorha-
bens und nicht flr sonstige Zwecke,
auch nicht fur sonstige Forschungsvor-
haben, zu verwenden,

4. alle Daten nach Nummer 3 Dritten nur
zuganglich zu machen, soweit dies fir
die Durchfiihrung des Forschungsvor-
habens unerlasslich ist und die Dritten
sich schriftlich zur Geheimhaltung ver-
pflichtet haben,

5. geeignete Vorkehrungen zu treffen, um
zu verhindern, dass Dritte unbefugt Zu-
griff auf die Daten nach Nummer 3 er-
halten,

6. alle Daten nach Nummer 3 unverziglich
zu l6schen, soweit und sobald eine be-
troffene Person ihre Einwilligung gemaf
Absatz 4 zu einer Teilnahme an dem
Forschungsvorhaben widerrufen hat o-
der die Daten fir das Forschungsvorha-
ben nicht mehr benétigt werden,

7. jede Kontaktaufnahme mit einer be-
troffenen oder dritten Person, die Aus-
kunft Gber die betroffene Person erteilen
soll, zu unterlassen, wenn die betroffene
Person ihre Einwilligung gemafl Absatz
4 widerrufen hat, und auch keine solche
Kontaktaufnahme durch dritte Personen
zu veranlassen und

8. dem Landeskrebsregister unaufgefor-
dert Mitteilung zu machen, wenn eine
Ldschung der Daten nach Nummer 6 er-
folgt ist.

(7) Das Landeskrebsregister kann die an-
tragstellende Person nach einem Jahr und
hiernach in Abstdnden von sechs Monaten
zur Auskunft dartber auffordern, ob die Da-
ten nach Absatz 6 Nummer 6 bereits ge-
I[6scht worden sind oder warum dies unter-
blieben ist. Behauptet die antragstellende
Person, die Dateien seien geléscht worden,
kann das Landeskrebsregister von ihr zum
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Nachweis dieser Tatsache eine Versiche-
rung an Eides statt verlangen und abneh-
men.

Abschnitt 7
Straf- und BulR3geldvorschriften

§24
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatzlich
oder fahrlassig

1.

als meldepflichtige Person nach § 12
entgegen den 88 13 bis 18 eine Mel-
dung an die Datenannahmestelle nicht,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
macht,

im Zusammenhang mit einem nach
§ 23 gestellten Antrag auf Uberlassung
von im Landeskrebsregister gespeicher-
ten Daten, die eine Identifizierung der
betroffenen Personen ermdglichen, un-
wahre Angaben gegeniuber der Ge-
schéftsstelle macht,

einer vollziehbaren Nebenbestimmung,
mit der die Geschéftsstelle die Ent-
scheidung Uber die Uberlassung von
Daten nach 8§22 Absatz 2 oder § 23
verbunden hat, zuwiderhandelt,

unbefugt entgegen 8§ 23 Absatz 6 Num-
mer 6 alle Daten, die eine Identifizierung
der betroffenen Person ermdglichen,
nicht unverziglich 16scht, nachdem das
Forschungsvorhaben abgeschlossen
worden ist oder die betroffene Person
ihre Einwilligung zu einer Teilnahme an
dem Forschungsvorhaben widerrufen
hat,

unbefugt entgegen § 23 Absatz 6 Num-
mer 7 mit einer betroffenen Person oder
einer dritten Person, die Auskunft tber
die betroffene Person erteilen soll, Kon-
takt aufnimmt oder eine solche Kontakt-
aufnahme durch Dritte veranlasst, ob-
wohl die betroffene Person ihre Einwilli-
gung zu einer Teilnahme an dem For-
schungsvorhaben widerrufen hat.
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(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuRe bis zu funfzigtausend Euro ge-
ahndet werden.

(3) Zustandige Verwaltungsbehdrde im Sin-
ne des 8 36 Absatz 1 Nummer 1 des Ge-
setzes Uber Ordnungswidrigkeiten in der
Fassung der Bekanntmachung vom 19.
Februar 1987 (BGBI. | S. 602), das zuletzt
durch Artikel 4 des Gesetzes vom 13. Mai
2015 (BGBI. I S. 706) geandert worden ist,
ist die Bezirksregierung. Liegen dem Lan-
deskrebsregister Anhaltspunkte fir eine Tat
nach Absatz 1 Satz 1 vor, benachrichtigt es
unverziglich die zustandige Bezirksregie-
rung. Eine Benachrichtigung durch die Da-
tenannahmestelle darf Identitéatsdaten an
Krebs erkrankter Personen im Klartext ent-
halten, wenn ohne diese Angaben die Ein-
leitung eines BuRRgeldverfahrens nicht mog-
lich ist.

8§25
Straftaten

(1) Wer einen Tatbestand des § 24 Absatz 1
in der Absicht verwirklicht, eine andere Per-
son zu schadigen oder sich oder einer an-
deren Person einen Vermobgensvorteil zu
verschaffen, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.
Der Versuch ist strafbar.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung, soweit
die Tat nicht nach anderen Vorschriften mit
Strafe bedroht ist.

Abschnitt 8

Ubergangs- und Schlussvorschriften

§ 26
Erméchtigung

(1) Das fur das Gesundheitswesen zustan-
dige Ministerium wird ermé&chtigt, Rechts-
verordnungen zu erlassen uber

1. weitere epidemiologische Daten im Sin-

ne von § 2 Absatz 5 und weitere Klini-
sche Daten nach § 2 Absatz 6,
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2. die bei der Datenverarbeitung nach die-
sem Gesetz anzuwendenden Verfahren
zur Ubermittlung, Verschlusselung und
Uber- und Umverschlusselung von Da-
ten,

3. Einschrankungen und Erweiterungen
der Meldepflicht nach 8§ 14, insbesonde-
re um vorzusehen, dass auch Neubil-
dungen unbekannten Charakters oder
unsicheren Verhaltens meldepflichtig
sind,

4. die Ubermittlung von Kontrollnummern,
epidemiologischen, klinischen und ster-
befallbezogenen Daten an den Gemein-
samen Bundesausschuss oder eine von
ihm bestimmte Stelle flir Zwecke der
Qualitatssicherung,

5. die Gewahrung der Meldevergiitung an
meldepflichtige Personen, insbesondere
die Falligkeit, Zahlbarmachung, Abtret-
barkeit, Verpfandbarkeit und Pfandbar-
keit des Anspruchs auf die Meldevergu-
tung,

6. die Gewahrung der Krebsregisterpau-
schalen und Ersatzbetrage fur Melde-
vergutungen, wenn die betroffene oder
eine personensorgeberechtigte Person
gegen die offentliche Hand einen An-
spruch auf unentgeltliche Krankenver-
sorgung oder Ubernahme von Krank-
heitskosten hat,

7. das Verfahren der Abrechnung der
Krebsregisterpauschalen und Ersatzbe-
trage fur Meldevergitungen mit den
Kostentragern, insbesondere die Uber-
mittlung der fir die Abrechnung erfor-
derlichen Daten an die Kostentrager, die
Verarbeitung dieser Daten durch die
Kostentrager und die Befugnis der Kos-
tentrager, der Datenannahmestelle Aus-
kunft dartber erteilen, wer in welchem
Umfang zur Ubernahme von Krank-
heitskosten der betroffenen Person ver-
pflichtet ist oder war,
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8. die Weiterleitung eines Teils der Krebs-
registerpauschalen an die Trager ande-
rer im Geltungsbereich des Grundge-
setzes gefuhrter klinischer Krebsregister
in den Fallen, in denen Wohnsitz oder
gewohnlicher Aufenthalt und Behand-
lungsort der betroffenen Person zum
Einzugsgebiet unterschiedlicher klini-
scher Krebsregister gehoren.

(2) In Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nummer 1 kann auf von Dritten entwickelte
Kriterien oder Datensatze Bezug genom-
men werden, wenn diese in einem amtli-
chen Bekanntmachungsblatt veroffentlicht
sind. Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nummer 6 werden im Einvernehmen mit
dem Finanzministerium, mit dem Justizmi-
nisterium und dem fur Kommunales zustan-
digen Ministerium erlassen. Vor dem Erlass
einer Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nummer 2, 4 und 7 ist die oder der Landes-
beauftragte fur Datenschutz und Informati-
onsfreiheit zu hoéren.

(3) Soweit durch Gesetz und Rechtsverord-
nung keine Bestimmungen getroffen sind,
erlasst das Landeskrebsregister Satzungen
Uber den Betrieb des Landeskrebsregisters
und die damit zusammenhangenden Fra-
gen, insbesondere lber

1. die Hohe der Meldevergltung fur Mel-
dungen, die nicht-melanotische Haut-
krebsarten und ihre Frihstadien betref-
fen und

2. die Erhebung von Gebihren fir die Er-
teilung allgemeiner Auskinfte und die
Uberlassung von Daten nach den §§ 22
und 23.

Soweit die Satzung nach Satz 1 Nummer 2
keine abweichenden Vorschriften enthalt,
gilt erganzend das Gebuhrengesetz fur das
Land Nordrhein-Westfalen in der Fassung
der Bekanntmachung vom 23. August 1999
(GV. NRW. S. 524) in der jeweils geltenden
Fassung.
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8 27
Daten nach altem Recht

Daten, die im epidemiologischen Krebsre-
gister aufgrund des Krebsregistergesetzes
gespeichert wurden, werden behandelt wie
Daten, die auf der Grundlage dieses Geset-
zes gespeichert werden.

§28
Einschrankung von Grundrechten

Durch die Vorschriften dieses Gesetzes
werden das Grundrecht auf freie Wissen-
schaft, Forschung und Lehre (Artikel 5 Ab-
satz 3 des Grundgesetzes), das Grundrecht
auf informationelle Selbstbestimmung (Arti-
kel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1
Absatz1 des Grundgesetzes) und das
Grundrecht auf Datenschutz (Artikel 4 Ab-
satz 2 der Verfassung fur das Land Nord-
rhein-Westfalen) eingeschranki.

829
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten, Berichts-
pflicht

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des
Absatzes 2 am Tag nach der Verkiundung in
Kraft. Gleichzeitig tritt das Krebsregisterge-
setz vom 5. April 2005 (GV. NRW. S. 414),
das zuletzt durch Gesetz vom 5. November
2013 (GV. NRW. S. 624) geéndert worden
ist, aulRer Kraft.

(2) 8 24 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2
tritt, soweit hiernach auch die fahrlassige
Begehung dieser Tat als Ordnungswidrig-
keit geahndet werden kann, am 1. Juli 2017
in Kraft.

(3) Die Landeregierung berichtet dem Land-
tag im Abstand von 5 Jahren uber die
Durchfuihrung diese Gesetzes, erstmals flnf
Jahre nach dem in § 65c Funftes Buch So-
zialgesetzbuch genannten Zeitpunkt, in dem
das Landeskrebsregister die Forderkriterien
ausnahmeslos erfiillen muss.
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Anhang: Anlage zu 8 9 (Technische und
organisatorische MaRBhahmen)

Werden personenbezogene Daten durch
das Landeskrebsregister automatisiert ver-
arbeitet oder genutzt, ist die innerbetriebli-
che Organisation so zu gestalten, dass sie
den besonderen Anforderungen des Daten-
schutzes gerecht wird. Den vom Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik
herausgegebenen jeweils einschlagigen
technischen Richtlinien soll Rechnung ge-
tragen werden. Dabei sind insbesondere
MalRnahmen zu treffen, die je nach der Art
der zu schiutzenden personenbezogenen
Daten oder Datenkategorien geeignet sind,

1. Unbefugten den Zutritt zu Datenverar-
beitungsanlagen, mit denen personen-
bezogene Daten verarbeitet oder ge-
nutzt werden, zu verwehren (Zutrittskon-
trolle),

2. zu verhindern, dass Datenverarbei-
tungssysteme von Unbefugten genutzt
werden kénnen (Zugangskontrolle),

3. zu gewahrleisten, dass beim Daten-
transport die absendende sowie die
empfangende Person zweifelsfrei au-
thentifiziert werden kann und sicherge-
stellt ist, dass die Daten wahrend ihres
Transportweges nicht verandert werden
kdnnen,

4. zu gewabhrleisten, dass die zur Benut-
zung eines Datenverarbeitungssystems
Berechtigten ausschlie3lich auf die ihrer
Zugriffsberechtigung unterliegenden Da-
ten zugreifen kénnen, und dass perso-
nenbezogene Daten bei der Verarbei-
tung, Nutzung und nach der Speiche-
rung nicht unbefugt gelesen, kopiert,
verandert oder entfernt werden kénnen
(Zugriffskontrolle),

5. zu gewabhrleisten, dass personenbezo-
gene Daten bei der elektronischen
Ubertragung oder wahrend ihres Trans-
ports oder ihrer Speicherung auf Daten-
trAger nicht unbefugt gelesen, kopiert,
verandert oder entfernt werden kdonnen,
und dass Uberpruft und festgestellt wer-
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10.

11.

12.

13.

den kann, an welche Stellen eine Uber-
mittlung  personenbezogener Daten
durch Einrichtungen zur Datenibertra-
gung vorgesehen ist (Weitergabekon-
trolle),

zu gewabhrleisten, dass die verwendeten
kryptographischen Verfahren eine lang-
fristige Sicherheit gewahren, dem gel-
tenden Stand der Technik entsprechen
und bei Anderungen des Standes der
Sicherheit angepasst werden kénnen,

zu gewadhrleisten, dass nachtraglich
Uberprift und festgestellt werden kann,
ob und von wem personenbezogene
Daten in Datenverarbeitungssysteme
eingegeben, verandert oder entfernt
worden sind (Eingabekontrolle),

zu gewahrleisten, dass personenbezo-
gene Daten, die im Auftrag verarbeitet
werden, nur entsprechend den Weisun-
gen des Auftraggebers verarbeitet wer-
den kénnen (Auftragskontrolle),

zu gewabhrleisten, dass es jederzeit
moglich ist, festzustellen, wer welche
personenbezogenen Daten zu welcher
Zeit verarbeitet hat und wohin sie tber-
mittelt worden sind (Verantwortlichkeits-
kontrolle),

zu gewabhrleisten, dass die nach Num-
mer 9 gespeicherten Daten nach Spei-
cherung nicht verandert werden kénnen,

zu gewabhrleisten, dass durch eine Do-
kumentation aller wesentlichen Verar-
beitungsschritte die Uberpriifbarkeit der
Datenverarbeitungsanlage und des -
verfahrens maoglich ist,

zu gewabhrleisten, dass personenbezo-
gene Daten gegen zufallige Zerstérung
oder Verlust geschitzt sind (Verfigbar-
keitskontrolle),

zu gewabhrleisten, dass die zur Ent-
schlisselung von Identitats-Chiffraten
erforderlichen Schlissel geheim aufbe-
wahrt werden und durch geeignete Vor-
kehrungen vor Missbrauch, unbefugtem
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Zugriff und der Weitergabe an Dritte ge-
schutzt sind,

14. zu gewabhrleisten, dass immer zwei Be-
schaftigte der Datenannahmestelle ge-
meinsam Zugriff auf die zur Entschlis-
selung von Identitats-Chiffraten verwen-
deten Schliissel nehmen,

15. zu gewahrleisten, dass die Schritte zur
Entschlusselung auf einer Datenverar-
beitungsanlage durchgefihrt werden,
die dabei keine Verbindung zu einer an-
deren Datenverarbeitungslage oder zum
Internet hat,

16. zu gewadhrleisten, dass Versuche die
Personenerkennbarkeit herzustellen,
nach dem Stand der Technik verhindert
werden kénnen,

17.zu gewahrleisten, dass eine Daten-
Ubermittlung stets nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik verschlisselt
erfolgt und

18. zu gewabhrleisten, dass Personen, die im
Zusammenhang mit der Erzeugung
Kenntnis von Schlisseln erlangt haben,
verpflichtet sind, hierliber Stillschweigen
zu bewahren und nach Ubergabe des
Schlissels an die Datenannahmestelle
alle hierbei entstandenen Daten unver-
zlglich zu l6schen.

Eine MalRnahme nach Satz 2 Nummer 4
und 5 ist insbesondere die Verwendung von
dem Stand der Technik entsprechenden
Verschliusselungsverfahren.

Artikel 2

8§ 2 des Gesundheitsdatenschutzgesetzes
vom 22. Februar 1994 (GV. NRW. S. 84),
das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes
vom 5. April. 2005 (GV. NRW. S. 414) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Satz 1 wird wie folgt geéndert:
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Artikel 2
Gesetz zum Schutz personenbezogener

Daten im Gesundheitswesen (Gesund-
heitsdatenschutzgesetz - GDSG NW)

§2
Geltungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur die Verarbeitung
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a) In Nummer 3 wird das Komma und
das Wort ,und“ durch einen Punkt
ersetzt.

b) Nummer 4 wird aufgehoben.

Folgender Satz wird angefiigt:

,0en Untersuchungen nach Nummer 3
gleichgestellt sind Untersuchungen, die
von Vollzugsarztinnen und Vollzugsarz-
ten im Rahmen von § 118 Absatz 3 des
Landesbeamtengesetzes vom 21. April
2009 (GV. NRW. S. 224), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 9.
Dezember 2014 (GV. NRW. S. 874)
geadndert worden ist, durchgefihrt wer-
den.”

der personenbezogenen Daten

1. von Personen, die, auch aufgrund eines
gesonderten arztlichen Behandlungsver-
trages, in einem zugelassenen Kran-
kenhaus im Sinne von 8§ 107 Abs. 1, §
108 und in einer Vorsorge- und Rehabi-
litationseinrichtung geman § 107 Abs. 2,
§ 111 des Sozialgesetzbuches, Finftes
Buch - Gesetzliche Krankenversiche-
rung - (SGB V) vom 20. Dezember 1988
(BGBI. I S. 2477) in der jeweils gelten-
den Fassung, deren Trager nicht der
Bund oder eine bundesunmittelbare
Kdrperschaft gemafl Artikel 87 Abs. 2
des Grundgesetzes ist, (Einrichtung)
ambulant oder stationdr untersucht oder
behandelt werden,

2. von Personen, fir die MaRnahmen auf-
grund des Gesetzes Uber Hilfen und
Schutzmal3nahmen bei psychischen
Krankheiten (PsychKG) vom 17. De-
zember 1999 (GV. NW. S. 662) in der
jeweils geltenden Fassung getroffen
werden,

3. von Personen, die vom Gesundheitsamt
untersucht oder von dessen MalRnah-
men betroffen werden, und

4. fur die Fuhrung von bevolkerungsbezo-
genen Krebsregistern zur Erfassung und
Beobachtung von Krebserkrankungen
und zur Krebsforschung

(Patientendaten). Den Patientendaten sind
gleichgestellt personenbezogene Daten
Dritter, die bei Tatigkeiten nach Satz 1 den
dort genannten Stellen bekannt werden.

(2) Dieses Gesetz gilt, soweit nichts ande-
res bestimmt ist, nicht fur die Verarbeitung
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Artikel 3
Die Verordnung zum Krebsregistergesetz
des Landes Nordrhein-Westfalen vom

24. April 1985 (GV. NRW. S. 382) wird auf-
gehoben.

Artikel 4

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Ver-
kindung in Kraft.

56

von personenbezogenen Daten von Gefan-
genen und Sicherungsverwahrten sowie
von Personen, die nach 88 63, 64 des
Strafgesetzbuches, nach 8§ 81, 126a der
StrafprozeRordnung oder nach § 73 des
Jugendgerichtsgesetzes untergebracht sind.

(3) Kirchen und Religionsgemeinschaften
treffen fur Krankenh&auser und Einrichtun-
gen im Sinne dieses Gesetzes, die ihrem
Bereich zuzuordnen sind, eigene Regelun-
gen, die den Zielen dieses Gesetzes ent-
sprechen.

Artikel 3

Verordnung zum Krebsregistergesetz
des Landes Nordrhein-Westfalen
(KR VO)

§1

Fur das Gebiet des Regierungshezirks
Minster wird ein Krebsregister errichtet.
Tréger dieses Registers ist die Gesellschaft
zur Bekampfung der Krebskrankheiten e.V.

§2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der
Verkindung in Kraft
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Gesetz liber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung sowie zur Ande-
rung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes

Artikel 1

Gesetz uber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung im Land Nord-
rhein-Westfalen (LKRG NRW)

Begrundung

A. Allgemeiner Teil
I. Problem und Handlungsbedarf
1. Krebsbekampfung als Aufgabe und Herausforderung

477.300 Menschen erkrankten in Deutschland im Jahr 2010 an Krebs, 218.258 starben bun-
desweit an dieser Krankheit (Robert Koch-Institut, Krebs in Deutschland 2009/2010,
9. Ausgabe, Berlin 2013, S. 16f.). In Nordrhein-Westfalen wurden im gleichen Zeitraum
94.828 Krebsneuerkrankungen und 50.448 Todesfélle registriert (Epidemiologisches Krebs-
register NRW gGmbH, Report 2012 mit Datenbericht 2010, Minster 2012, S.52f.). Ver-
gleicht man diesen Zahlen mit der Gesamtsterblichkeitsrate 2010 von 192.137 Menschen
(Statistisches Jahrbuch Nordrhein-Westfalen 2011, Dusseldorf 2011, S. 64), war Krebs in
26,26 % und damit in mehr als einem Viertel aller Todesféalle in Nordrhein-Westfalen die ent-
scheidende Todesursache. Die Zahlen zeigen, dass trotz aller Verbesserungen in der medi-
zinischen Versorgung die Krebsbekdmpfung und -behandlung nach wie vor eine tberragend
wichtige Aufgabe und gesellschaftliche Herausforderung ist.

2. Notwendigkeit eines klinischen Krebsregisters

Um verlassliche Zahlen lber das Auftreten von Krebserkrankungen und die Krebssterblich-
keit zu erhalten, hat das Land Nordrhein-Westfalen im Jahr 2005 mit Erlass des Krebsregis-
tergesetzes vom 5. April 2005 (GV.NRW. S. 414), das zuletzt durch Gesetz
vom 5. November 2013 (GV. NRW. S. 624) geandert worden ist, das landesweite epidemio-
logische Krebsregister eingerichtet. Dieses Register hat in den vergangenen zehn Jahren
einen groRen Beitrag zur Krebsepidemiologie geleistet, indem es nicht nur Daten erhoben,
sondern aufgrund der gesammelten Daten auch zahlreiche Auswertungen vorgenommen
hat. Diese Auswertungen zeigen das gehaufte Auftreten bestimmter Tumorarten nach Ge-
schlecht, Altersgruppe und Region. Ferner wird die durchschnittliche Uberlebenswahrschein-
lichkeit nach einer Tumordiagnose ermittelt.

Um die onkologische Vorsorge, Fritherkennung, Versorgung und Forschung nachhaltig zu
verbessern, bedarf es aber nicht nur der Erhebung und Auswertung von Daten lber das Auf-
treten, sondern auch tber den Verlauf von Krebserkrankungen und den Erfolg unterschiedli-
cher Tumortherapien. Diesem Zweck dient der Aufbau eines klinischen Krebsregisters. Es
soll das bestehende Epidemiologische erganzen und damit die Versorgung nachhaltig ver-
bessern. Es werden kinftig nicht nur Daten zu Krebsneuerkrankungen und tumorassoziier-
ten Sterbefallen erhoben und aufbereitet, sondern auch Analysen zum grundsétzlichen The-
rapieerfolg, der Geeignetheit von Therapiearten, Neben- und Nachwirkungen, Rezidivbildun-
gen oder das Auftreten von Zweittumoren erfasst und analysiert. Diese Daten sollen die Ab-
wagung der Geeignetheit von Therapien im Hinblick auf die Tumorart altersgerecht, ge-
schlechts- und gruppenspezifisch ermdglichen. Ziel der Verbesserung der onkologischen
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Versorgung ist es, langfristig dazu beizutragen, die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach einer
Tumordiagnose zu erhdhen und das Leben mit der Erkrankung zu verbessern.

Ein weiterer Aspekt der Qualitatsverbesserung: Die Wirksamkeit und Notwendigkeit von
Friherkennungsprogrammen kann erheblich besser eingeschéatzt werden, wenn durch den
vorgesehenen Datenabgleich des Registers mit den Friherkennungsuntersuchungsdaten
zum Beispiel das Auftreten von Intervallkarzinomen erkennbar ist. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss - G-BA - ist durch § 25a Absatz 2 Finftes Buch Sozialgesetzbuch — SGB V —
verpflichtet, durch Richtlinien das Nahere Uber die Durchfihrung der organisierten Krebs-
friherkennungsprogramme zusatzlich zu den bereits bestehenden Richtlinien zum Mammo-
graphieprogramm zu regeln. Die dafir vom G-BA zu erstellenden Richtlinien sollen ab dem
Jahr 2016 verfugbar sein. Hiermit folgt Deutschland im Ubrigen auch den Empfehlungen des
Rates der europaischen Union vom 02.12.2003 zur Krebsfriherkennung (2003/878/EG), die
die Einfuhrung und Anpassung von bevolkerungsbezogenen MalRnahmen zur Fruherken-
nung von Brustkrebs, Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs auf der Grundlage der jeweili-
gen von der Europaischen Kommission verdffentlichten Europaischen Leitlinien enthalten.
Des Weiteren steht diese Verpflichtung in Einklang mit dem Ziel 2 des Nationalen Krebs-
plans.

Die Daten der klinischen Krebsregistrierung werden zudem fiir weitergehende Aspekte der
Qualitatssicherung genutzt. Die vernetzte Erfassung der dezentral erbrachten Leistungen in
einem zentral erfassenden klinischen Krebsregister macht im Bezug auf die meldepflichtigen
Personen und Einrichtungen die Qualitat der Tumorbehandlung transparent und vergleich-
bar. Es bildet so das Fundament fiir ein onkologisches Qualititsmanagement. Da im Krebs-
register zukinftig zum gesamten Erkrankungsverlauf der Betroffenen Informationen vorlie-
gen, kénnen den einzelnen meldepflichtigen Personen und Einrichtungen Auswertungen zur
Ergebnisqualitat geliefert werden. Werden Defizite in der Versorgung festgestellt, missen
den meldepflichtigen Personen einzelfallbezogene Rickmeldungen erméglicht werden, da-
mit unmittelbar konkrete und zielgerichtete Ansatze fur die Qualitatsverbesserung entwickelt
werden kénnen.

II. Bundesgesetzliche Rahmenbedingungen

Der bundesrechtliche Rahmen fiir das epidemiologische Krebsregister wurde durch das
Bundeskrebsregisterdatengesetzes - BKRG - vom 10. August 2009 (BGBI. I, S. 2702) ge-
setzt, fur die klinische Krebsregistrierung ist das Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz -
KFRG - vom 3. April 2013 mafigebend, das u.a. zur Formulierung des 8§ 65¢ des SGB V ge-
fuhrt hat. Dort sind insbesondere finanzielle Aspekte geregelt. Die Vorgaben fur Einrichtung
und Betrieb eines klinischen Krebsregisters einschlie3lich datenschutzrechtlicher Bestim-
mungen hat der Bundesgesetzgeber ausdriicklich dem Landesrecht vorbehalten (§ 65¢ Ab-
satz 1 Satz 6 SGB V).

Der weite Gestaltungsspielraum des Landesgesetzgebers wird durch die finanziellen Vorga-
ben des Bundesrechts begrenzt. In § 65¢ Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4 Satz 2 his 4 SGB V
werden die Kostentrager verpflichtet, den Betrieb klinischer Krebsregister durch die Zahlung
von Krebsregisterpauschalen zu fordern und Meldevergitungen zu erstatten, die der Rechts-
trAger des Registers an die Personen und Einrichtungen zahlt, die Daten an das Register
Ubermitteln. Die finanzielle Férderung ist von Voraussetzungen abhangig, die die Kostentra-
ger, insbesondere die Krankenkassen selbst festlegen (§ 65¢ Absatz 2 Satz 2 bis 4, Absatz 3
Satz 1 SGB V). Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat am 20. Dezember 2013
Kriterien zur Férderung klinischer Krebsregister verabschiedet. Dieses Gesetz orientiert sich
an diesen Fordervoraussetzungen.
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l1l. Losung

Im Interesse der Normenklarheit enthalt der Gesetzentwurf eine einheitliche Struktur fur bei-
de Arten der Krebsregistrierung. Soweit keine spezifischen Regelungen getroffen werden,
kommen die allgemeinen Regelungen insbesondere im Datenschutzrecht zur Anwendung.

IV. Wesentliche Inhalte des Gesetzes
1. Nebeneinander von epidemiologischem und klinischem Krebsregister

Derzeit erfasst das epidemiologische Krebsregister zu jeder Krebsneuerkrankung Daten tber
den Erkrankungsstatus zum Zeitpunkt der Tumordiagnose. Diese Daten benétigt auch das
klinische Krebsregister, weil ohne sie die spater zu erhebenden Daten lber den Verlauf der
Krankheit und der Therapie nicht ausgewertet werden koénnten. Obwohl es grundséatzlich
maoglich ware, das bereits bestehende epidemiologische Krebsregister zu einem klinischen
Krebsregister auszubauen, missen, um bundesgesetzlichen Anforderungen zu genugen, die
epidemiologische und die klinische Krebsregistrierung zumindest als Aufgaben getrennt von-
einander bestehen. Dies folgt zum einen daraus, dass nach § 2 Nr. 1 BKRG in den Landern
epidemiologische Krebsregister existieren missen und das zeitlich nachfolgende KFRG
hierzu keine abweichende Regelung trifft. Ferner sieht § 65¢c Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 SGB V
vor, dass die klinischen Krebsregister mit den epidemiologischen Krebsregistern zusammen-
zuarbeiten haben. § 65c Absatz 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V schlief3lich weist den klinischen Krebs-
registern die Aufgabe zu, Daten fir die epidemiologischen Krebsregister zu erfassen. Auch
die Finanzierungswege gebieten insofern eine Trennung in der Aufgabenwahrnehmung. Das
LKRG NRW wird dem insofern gerecht, als es vorsieht, ein Landeskrebsregister Nordrhein-
Westfalen vorzuhalten und diesem die epidemiologische und die klinische Krebsregistrierung
als zwei Aufgaben zuzuweisen.

2. Meldepflicht

Ein wesentliches Element des Gesetzes besteht in der Meldepflicht. Die Leistungserbringer
mussen Krebserkrankungen, ihren Verlauf und den Verlauf der Therapie angeben. Die Ent-
scheidung fir eine Meldepflicht im Gegensatz zu einem Melderecht folgt aus dem Gesetzes-
ziel, eine mdglichst vollstdndige Registrierung zu erreichen. Dies macht der Bundesgesetz-
geber durch die Erwdhnung des Begriffs Vollzéhligkeit und Vollstandigkeit in seinen Mal3ga-
ben an die Forderkriterien der Kostentrager deutlich. Kénnten die meldepflichtigen Personen
frei Uber die Datenibermittlung und ihren Umfang entscheiden, bestiinde die Gefahr zu ge-
ringer Meldezahlen, so dass der Zweck des Registers nicht erfillt werden konnte. Die Erfor-
schung der Bedingungen fiur Entstehung und Verlauf insbesondere lebensbedrohlicher, ver-
mehrt auftretender Erkrankungen, wie sie die Krebserkrankung darstellt, die Beurteilung der
Wirksamkeit der angewendeten Therapien und ihrer Risiken, die Abschatzung der 6konomi-
schen Folgen gesundheitlicher und medizinischer MaRhahmen und Forschungsvorhaben
sowie ihres therapeutischen Nutzens sind jedoch auf Informationen Uber groRe Bevilke-
rungskollektive angewiesen. Insofern kann die Erforschung nur sinnvoll und effektiv vorange-
trieben werden, wenn es dem Leistungserbringer und auch dem Einzelnen nicht freigestellt
ist, ob er oder sie eine Meldung vornimmt oder nicht.

Die Vollzahligkeit und Vollstandigkeit sind jeweils auch ein Forderkriterium fir die Kostentra-
ger. Ein Erfassungsgrad von weniger als 90 % beziehungsweise ein unvollstandiger Daten-
bestand im Hinblick auf verschieden Angaben zur Person, Diagnose und Morphologie sind
unzureichend mit der Folge, dass das Krebsregister von den gesetzlichen Krankenkassen
weder die Krebsregisterpauschalen noch Erstattungsleistungen fiir ausgezahlte Meldevergu-
tungen erhalt.
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3. Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patienten

Betroffene Patientinnen und Patienten kénnen der Meldung grundséatzlich nicht widerspre-
chen. Sie kdnnen jedoch verlangen und erreichen, dass ihre Identitatsdaten lediglich in einer
verschlisselten Form gespeichert werden, die eine Rickgewinnung der Klartextdaten aus-
schliefdt. Dabei werden zwei Arten von Verschlisselungen vorgenommen.

Aus den ldentitatsdaten einer jeden Person werden ein Identitats-Chiffrat und dann Krypto-
gramme gebildet, wobei die Kryptogramme anschlieBend noch einmal Uberverschlisselt
werden, indem sie in Kontrollnummern umgewandelt werden. Sowohl bei dem Identitats-
Chiffrat als auch bei den Kontrollnummern handelt es sich um aus Buchstaben und Ziffern
bestehende Zeichenketten. Der Unterschied zwischen beiden Arten der Verschlisselung
besteht darin, dass das ldentitats-Chiffrat von demjenigen, der Uber den erforderlichen
Schlussel verfugt, wieder entschlusselt werden kann, wohingegen bei Kontrollnummern eine
Wiedergewinnung der Identitatsdaten im Klartext nicht moglich ist. Dies beruht darauf, dass
die bei der ersten Stufe der Kontrollnummernbildung angewandte Verschlliisselung nicht re-
versibel, ist (Streuwert-/Einwegfunktion).

Jede betroffene Person kann jederzeit der Speicherung des ldentitats-Chiffrats widerspre-
chen. Uber dieses Widerspruchsrecht miussen die behandelnden Personen, welche dem
Landeskrebsregister den Erkrankungsfall melden, die betroffenen Personen umfassend in-
formieren. Diese umfassende Information soll den Betroffenen fur beide Alternativen die
Konsequenzen ihrer Entscheidung vor Augen fihren, ist also unerlasslich fur die Wahrneh-
mung ihrer Rechte. Andererseits wird den Betroffenen durch diese Information auch der Sinn
und Zweck der umfassenden Krebsregistrierung vor Augen gefihrt. Zahlreiche Patientinnen
und Patienten kbnnen so motiviert werden, davon abzusehen, gegen die Speicherung des
Identitat-Chiffrats zu widersprechen.

Wird dem Landeskrebsregister der Widerspruch mit der Erstmeldung mitgeteilt, wird kein
Identitats-Chiffrat erzeugt. Beantragt die betroffene Person zu einem spateren Zeitpunkt die
Loschung des Identitéats-Chiffrats oder erfahrt das Landeskrebsregister nachtréaglich auf an-
dere Weise, etwa durch eine anlasslich einer Nachsorgeuntersuchung tbermittelte Meldung
von einem Widerspruch, l16scht es das gespeicherte Identitats-Chiffrat unverziglich, wobei
Ldschen im Sinne dieses Gesetzes eine Wiedererlangung der Daten ausschlief3t. Letztlich
kann somit jede Person erreichen, dass ihre ldentitdtsdaten im Landeskrebsregister nur als
Kontrollnummern gespeichert werden, die nicht entschliisselt werden kénnen. Die Kontroll-
nummern ermdglichen gleichwohl eine Zuordnung der gespeicherten Daten, weil auch spate-
re Meldungen, etwa Uber Nachsorgeuntersuchungen oder Rezidive, den Betroffenen zuge-
ordnet werden kénnen.

Diese LOsung, ein eindeutiges subjektbezogenes ldentifizierungsmerkmal zu erzeugen, es
jedoch jeder betroffenen Person zu Uberlassen, ob eine Wiedergewinnung der ldentitatsda-
ten im Klartext moglich sein soll, ist das Ergebnis einer umfassenden Abwégung zwischen
den durch das Gesetz betroffenen Grund- und Menschenrechten der Betroffenen und Leis-
tungserbringer auf der einen Seite, sowie dem 6ffentlichen Interesse an einer umfassenden
Krebsregistrierung auf der anderen Seite.
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4. Abwagung von Rechtspositionen
a) Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Krebsregister verarbeiten auf3erst sensible Gesundheitsdaten, die vor unbefugtem Zugriff
geschitzt werden muissen. Konkret bestehen aufgrund der Datenerhebung,-speicherung
sowie -verarbeitung Risiken fur die Betroffenen, die zweckwidrige Nutzung und die Reidenti-
fizierung seien hier nur beispielhaft genannt, welche durch entsprechende gesetzliche Vor-
gaben und letztlich auch technische sowie organisatorische Mallnhahmen ausgeschlossen
werden missen.

Das Gesetz hat daher im Wege einer umfassenden Abwagung der tangierten Rechtspositio-
nen Anforderungen sowie Einschrankungen, die sich aus den folgenden hoherrangigen
Rechtsnormen ergeben, zu beachten:

. Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Absatz 1 des Grundgeset-
zes — GG —in Verbindung mit Art. 1 Absatz 1 GG),

. Grundrecht auf Datenschutz (Art. 4 Absatz 2 der Landesverfassung — LVerf -),

. Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober
1995 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Da-
ten und zum freien Warenverkehr (ABI. EG Nr. L 281, S. 31),

. Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens (Art. 8 der Européischen Men-
schenrechtskonvention — EMRK -),

. Recht auf Schutz des Privatlebens gemaf Art. 17 des Internationalen Pakts tber br-
gerliche und politische Rechte (IPbpR) vom 19. Dezember 1966, der von der Bundes-
republik Deutschland durch Gesetz vom 15. November 1973 (BGBI. Il, S. 1533) ratifi-
ziert wurde und fur die Bundesrepublik Deutschland am 23. Méarz 1976 in Kraft getre-
tenist (BGBI. I, S. 1068),

. Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei der automatischen Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten vom 28. Januar 1981, das durch die Bundesrepublik
Deutschland durch Gesetz vom 13. Marz 1985 (BGBI. II, Nr. 12, S. 538) ratifiziert
wurde und fir die Bundesrepublik Deutschland am 1. Oktober 1985 in Kraft getreten
ist (BGBI. II, Nr. 34, S. 1134),

. EU Grundrechte Charta, insbesondere Art. 7 und 8 (Amtsblatt der Europaischen Uni-
on 2010/C 83/02).

Der Schutzbereich des Grundrechtes auf informationelle Selbstbestimmung und des Rechtes
auf Datenschutz gewahrleistet die Befugnis des Einzelnen, grundsatzlich selbst Uber die
Preisgabe und Verwendung seiner personlichen Daten zu bestimmen. Dieses Recht ist aber
nicht schrankenlos gewéhrleistet. Der Einzelne hat nicht ein Recht im Sinne einer absoluten,
uneinschrankbaren Herrschaft Uiber seine Daten; er ist vielmehr eine sich innerhalb der sozi-
alen Gemeinschaft entfaltende, auf Kommunikation angewiesene Persoénlichkeit. Informatio-
nen, auch soweit sie personenbezogen sind, stellen ein Abbild sozialer Realitéat dar, das
nicht ausschlie3lich dem Betroffenen allein zugeordnet werden kann. Das Grundgesetz hat,
wie in der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (vgl. BVerfGE 4, (15, 16); 7, 198
(205); 24, 119 (144); 27, 1 (7)) mehrfach hervorgehoben worden ist, die Spannung Individu-
um — Gemeinschaft im Sinne der Gemeinschaftsbezogenheit und Gemeinschaftsgebunden-
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heit der Person entschieden. Grundsatzlich muss daher der Einzelne Einschrankungen sei-
nes Rechts auf informationelle Selbstbestimmung im Uberwiegenden Allgemeininteresse
hinnehmen. Hierbei ist von vornherein danach zu unterscheiden, ob die Eingriffe freiwillig
zugelassen werden bzw. der Einzelne die Mdglichkeit hat, sie zu verhindern. Zumindest fur
die ohne oder gegen den Willen des Betroffenen vorgenommenen Eingriffe ist dabei eine
gesetzliche Ermachtigung erforderlich, die “bereichsspezifisch, prazise und amtshilfefest”
sein muss. Zusatzlich wird allgemein unterschieden zwischen anonymisierten Daten, die
keinen Rickschluss auf den Betroffenen zulassen z. B. fiur statistische Erhebungen und sol-
chen Daten, die personalisierbar sind. Bei anonymisierten Daten ist die Zweckbindung gelo-
ckert, fur Daten, die personalisierbar sind, gilt dagegen eine strenge Zweckbindung. Der Ge-
setzgeber muss Vorkehrungen treffen, um einen Datenmissbrauch zu verhindern.

b) Beeintrachtigte Rechtpositionen meldepflichtiger Personen

Dadurch, dass die meldepflichtigen Personen nicht selber dariiber entscheiden kénnen, ob
und in welcher Form sie eine Meldung vornehmen, ist der Schutzbereich des Artikels 12
Grundgesetz ebenfalls ertffnet. Dieser beinhaltet Schutz vor Berufsaustibungsregelungen in
Form von Bedingungen und Modalitéaten, unter denen bzw. in denen sich die berufliche Ta-
tigkeit vollzieht.

Der Eingriff in den Schutzbereich kann jedoch gerechtfertigt werden, wenn im Rahmen eines
Gesetzes keine andere Eingriffsoption ersichtlich ist, die den Burger oder die Blrgerin weni-
ger intensiv belastet und zur Erreichung des verfolgten Zwecks ebenso geeignet ist. Dass
der durch das Landeskrebsregistergesetz verfolgte Zweck der umfassenden Registrierung
keine freiwillige Meldung zulasst, wurde bereits oben unter IV. 2. dargelegt. Da das Gesetz
eine ausreichende Ubergangszeit vorsieht, in der eventuell fahrlassig unterbliebene Meldun-
gen nicht sanktioniert werden, ist eine angemessene, verhaltnismaige Zeit fir eine Anpas-
sung der Organisation der meldepflichtigen Personen gegeben.

c) Allgemeininteresse an einer umfassenden Krebsregistrierung

Als ein Uberwiegendes Allgemeininteresse steht den Eingriffen das 6ffentliche Interesse an
einer umfassenden Krebsregistrierung zugunsten der Krebsforschung und -versorgung —
welche langfristig der Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung und kurzfristig auch
den einzelnen Patientinnen und Patienten dienen wird - gegentber. Die Verbesserung der
onkologischen Versorgung ist aufgrund der ansteigenden Zahl der Krebserkrankungen sowie
der Uberwiegenden Sterberaten ein Ziel, das einerseits im Interesse der Allgemeinheit liegt,
andererseits aber auch im Einklang steht mit gesundheitspolitischen Zielen im Gesundheits-
wesen, beispielsweise dem Nationalen Krebsplan.

Letztlich steht hinter dem Interesse an einer umfassenden Krebsregistrierung auch das Inte-
resse des Landes, seiner Schutzpflicht vor Gesundheitsschdden der Bevolkerung aufgrund
chronischer Krankheiten - wie Krebs - durch entsprechende MalBhahmen nachkommen zu
kénnen. Bei den MalRnahmen zur Bekampfung dieser Krankheiten bzw. der Erreichung der
Ziele darf das Land sich in Ausfillung seines zuzubilligenden Einschéatzungs- und Gestal-
tungsspielraumes erganzend auf gleichrangige Erfahrungswerte stiitzen. Ein solcher Erfah-
rungswert dahingehend, dass eine epidemiologische Krebsregistrierung einen erheblichen
Beitrag fur die Krebsforschung und die mdglichen beeinflussenden Faktoren fir Krebs leisten
kann, liegt durch die mittlerweile flachendeckende epidemiologische Krebsregistrierung und
ihre entsprechende Evaluierung vor. Insbesondere die den Meldern durch das Krebsregis-
tergesetz (KRG NRW) auferlegte Meldepflicht hat wesentlich zur Vollzahligkeit und Vollstan-
digkeit der Registrierung beigetragen.
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Sowohl eine epidemiologische als auch eine klinische Krebsregistrierung sind fur die Pla-
nung, Weiterentwicklung und Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung unverzicht-
bar. Die Daten ermdglichen es, die Ursachen fur das gehaufte Auftreten von Krebserkran-
kungen bei bestimmten Personengruppen oder in bestimmten Regionen zu erforschen. Au-
Rerdem werden onkologische Schwerpunkteinrichtungen in die Lage versetzt, sich auf die
Behandlung der Tumorarten weiter zu spezialisieren, die in ihrem Einzugsgebiet vermehrt
auftreten. Die Erfolgsrate von Vorsorgemafnahmen wird erhoéht, weil Krebsfriherkennungs-
maflnahmen gezielt den Personengruppen angeboten werden kdnnen, die statistisch gese-
hen ein erhthtes Erkrankungsrisiko haben. Tumore kénnen so friher erkannt und besser
behandelt werden, was nicht nur ein Mehr an Lebensqualitat fur die Betroffenen bedeutet,
sondern letztlich auch dazu beitragen kann, Ausgaben im Gesundheitswesen zu verringern.
Krebsregister dienen damit sowohl dem einzelnen Menschen als auch der Gesellschaft
(Jensen/Storm, in: Jensen/Parkin/MacLennan/Muir/Skeet, Cancer Registration: Principles
and Methods, Lyon 1991, S. 7, 18 ff.).

In diesem Zusammenhang ebenfalls zu beriicksichtigen ist, dass Artikel 18 der Verfassung
des Landes Nordrhein-Westfalen die Férderung von Wissenschaft als Verfassungsziel vor-
gibt. Die flachendeckende Krebsregistrierung wird durch die dann vorliegende Datengrund-
lage der Forschung und Wissenschaft dienen kdnnen. Jegliche MalRnahmen, die der Wis-
senschaft und damit auch den hierdurch erméglichten Behandlungsmethoden dienen, sind
ebenfalls als im allgemeinen Interesse im Sinne der Foérderung der Wissenschaft liegend
anzusehen.

d) Abwagung

Da allein durch das Bestehen des oben dargelegten schiitzenswerten Allgemeininteresses
der Eingriff in die Rechte der betroffenen Personen ohne jegliche Einschréankung allein nicht
gerechtfertigt werden kann, wird im Wege der praktischen Konkordanz durch das vorgese-
hene Widerspruchsrecht den durch die gesetzliche Regelung beeintrachtigten Rechtspositi-
onen groBtmogliche Geltung unter Berlicksichtigung der durch das Gesetz verfolgten Ziele
verschafft.

Von einer geringeren Beeintrachtigung der betroffenen Personen kann dann ausgegangen
werden, wenn sich diese nach entsprechender Information durch ihre behandelnden Arztin-
nen und Arzte gegen einen Widerspruch entscheiden. Denn bei Freiwilligkeit ist die Ein-
griffsintensitat als geringer zu bewerten und das Interesse an einer Verbesserung der Ver-
sorgung kann angesichts der Haufigkeit und der Schwere der Erkrankungen als Allgemeinin-
teresse diesen abgeschwachten Eingriff rechtfertigen.

Zudem kann durch Einrdumung eines entsprechenden Widerspruchsrechts, das durch die
ausschlie3liche Bildung der Kontrollnummern verhindert, dass die Daten durch Ruckgewin-
nung der ldentitdtsdaten im Klartext einer Person zugeordnet werden kdnnen, die Eingriffs-
starke wesentlich abgemildert werden. Das Landeskrebsregistergesetz wird durch das An-
gebot beider Alternativen insofern den durch die Rechtsprechung gepragten Vorgaben ge-
recht.

Dadurch, dass die Betroffenen jederzeit eine Loschung ihrer Daten, die die Moglichkeit zur
Ruckfuhrung auf Identitdtsdaten im Klartext bieten, erreichen kdnnen, bleibt auch im weite-
ren Zeitablauf stets sichergestellt, dass sie ihre Rechte wahrend des ganzen Prozes-
ses/Krankheitsverlaufes und auch in Folge ausiben und wahren kdnnen.
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e) VerhaltnismaRigkeit im engeren Sinne

Das Gesetz regelt die Voraussetzungen, den Anlass, den Zweck, den Umfang und die zeitli-
chen Grenzen der vorgenannten Eingriffe hinreichend bestimmt, klar und fiir die Burgerinnen
und Burger erkennbar. Es enthalt organisatorische und verfahrensrechtliche Regelungen, die
dem Datenschutz dienen. Insbesondere ist sichergestellt, dass nur die fur die Aufgabenerfiil-
lung bendétigten Daten gespeichert werden und dies auch nur so lange, wie es die Aufgaben-
erfullung erfordert. Die Personen, von denen die Daten herrihren, bleiben nur so lange
durch Rlckentschlisselungen identifizierbar, wie sie dem nicht widersprechen. Die Daten
sind vor unbefugtem Zugriff und Missbrauch geschitzt. Der Eingriff in die Rechte der Be-
troffenen ist verhaltnismafig, da er sich im Falle eines Widerspruchs des Betroffenen in dem
Rahmen bewegt, der dem Einzelnen zugunsten des Gemeinschaftsgutes Gesundheit zuge-
mutet werden kann. Er ist zum Schutz dieses wichtigen Gemeinschaftsguts geeignet und
erforderlich. Der Schutzzweck wiegt so schwer, dass er den Eingriff in seinem zuvor geschil-
derten abgemilderten Umfang rechtfertigt. Eine noch weitere Abmilderung der Eingriffsstarke
wirde die Freiwilligkeit der Meldung der Patientinnen und Patienten beinhalten, diese wirde
aber, wie unter IV. 2. dargelegt, die Zweckerreichung erheblich gefahrden.

Zuletzt erflllt das Gesetz, um auch im internationalen Vergleich ein mdglichst hohes Daten-
schutzniveau zu gewabhrleisten, ebenfalls die folgenden internationalen Standards, die — so-
weit sie nicht bereits den Status von Volkergewohnheitsrecht (Art. 25 GG) erlangt haben —
zwar rechtlich unverbindlich sind, jedoch eine hohe Akzeptanz geniel3en:

. Empfehlungen des Europarats, namlich die ,Recommendation No. R (97) 5 of 13
February 1997 on the protection of medical data“ und die ,Recommendation No. R
(83) 10 of 23 September 1983 on the protection of personal data used for scientific
research and statistics®, die fur den Bereich der Statistik durch die “Recommendation
No. R (97) 18 of 30 September 1997 on the protection of personal data collected and
processed for statistical purposes” ersetzt wurde,

. ,Guidelines for the regulation of computerized personal data files“, angenommen von
der Vollversammlung der Vereinten Nationen durch Resolution Nr. 45/95 am 14. De-
zember 1990.

V. Vereinbarkeit mit EU-Recht und Voélkerrecht

Mit dem Recht der Europaischen Union, insbesondere der Datenschutz-Richtlinie, und sons-
tigen volkerrechtlichen Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutschland, insbesondere den
genannten Staatsvertrdgen sowie der EU Grundrechtscharta ist dieses Gesetz vereinbar.

VI. Kosten
Die Kosten der Errichtung eines klinischen Krebsregisters tragt nach dem KFRG das Land.

Hinsichtlich der Betriebskosten ist zu unterscheiden. Soweit sie auf das epidemiologische
Krebsregister entfallen, tréagt das Land weiterhin die Kosten, weil das KFRG lediglich die
Kostenerstattung fur die klinische Krebsregistrierung vorsieht. Der bisherige Etat umfasst ca.
2,7 Mio. €. Durch die Nutzung von Synergieeffekten im Rahmen der Verlagerung eines Teils
der Aufgaben innerhalb des zukinftigen Landesregisters, insb. der Plausibilitatsprifungen
und des Abrechnungswesens, ist davon auszugehen, dass die zukiinftigen Aufwendungen
geringer sein werden. Allerdings kann dies zurzeit nicht belastbar beziffert werden.
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Die Kosten hingegen, die durch die Krebsregistrierung entstehen, werden zu 90 % die ge-
setzlichen Krankenkassen und voraussichtlich auch die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung tUbernehmen, indem sie — vorausgesetzt, die Férderkriterien werden erfullt — far
jeden im klinischen Krebsregister gespeicherten Fall eine einmalige Krebsregisterpauschale
gewahren (8 65¢c Absatz 4 Satz 2 bis 7 SGB V). Infolge dessen muss das Land die hiervon
nicht abgedeckten Betriebskosten tragen. Meldevergutungen, die an Leistungserbringer zu
zahlen sind, werden die gesetzlichen Krankenkassen und voraussichtlich auch die Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung in voller Hohe erstatten, sofern das klinische
Krebsregister —womit gerechnet werden kann— die Férderkriterien erfillt.

Besonderheiten gelten fur nicht-melanotische Hautkrebsarten und ihre Friihstadien sowie fir
Krebserkrankungen, die bei Minderjahrigen diagnostiziert werden. Fir sie zahlen die Kran-
kenkassen und Unternehmen der privaten Krankenversicherung weder Krebsregisterpau-
schalen noch Ersatzbetrage fir die Meldevergitungen.

Fur die genannten Hautkrebsarten ergibt sich unmittelbar aus § 65¢c Absatz 4 Satz 2 und
Absatz 6 Satz 2 SGB V, dass fir diesbeziigliche Meldungen weder Krebsregisterpauschalen
noch Meldevergutungen gezahlt werden. Gleichwohl ist die Registrierung der genannten
Hautkrebsarten nach § 65c Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V bundesrechtlich vorgeschrieben.

Fur die im Kindesalter diagnostizierten Tumore folgt die gleiche Konsequenz mittelbar aus
8§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V, weil nach dieser Vorschrift die Erfassung von Erkran-
kungsfallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregister gemeldet werden, nicht zu den bun-
desgesetzlich vorgesehenen Aufgaben der klinischen Krebsregister gehort, die Registrierung
der im Kindesalter auftretenden Tumore aus medizinischer und wissenschaftlicher Sicht je-
doch trotzdem begriindet ist. Aus diesem Grunde sind hinsichtlich der genannten Erkran-
kungsfalle alle Betriebskosten, auch die Meldevergitungen, vom Land zu tragen.

VII. Befristung

Eine Befristung ist im Gesetz nicht vorgesehen, da es sich um eine wahrzunehmende Dau-
eraufgabe handelt, die zudem bundesgesetzlich vorgegeben ist.

B. Besonderer Teil
Zu 8 1 Landeskrebsregister

§ 1 verdeutlicht in Absatz 1 Nr. 1 und 2 die unterschiedlichen Rollen sowie Zielsetzungen der
epidemiologischen und der klinischen Krebsregistrierung. Die epidemiologische Krebsregist-
rierung ist bevolkerungsbezogen, so dass nur Daten solcher Personen gespeichert werden,
die im Land Nordrhein-Westfalen ihren Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt haben oder
hatten. Demgegenuber ist die klinische Krebsregistrierung sowohl bevélkerungsbezogen als
auch behandlungsortbezogen. Deshalb werden insoweit auch Daten lber Behandlungen
solcher betroffenen Personen erfasst, die zwar aul3erhalb von Nordrhein-Westfalen ihren
Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt haben oder hatten, aber hierzulande behandelt wer-
den oder wurden. Die Begriffe Wohnsitz und gewdhnlicher Aufenthalt sind in 8§ 30 Absatz 3
Erstes Buch Sozialgesetzbuch (SGB I) definiert. Im Gegensatz zur epidemiologischen Krebs-
registrierung, die lediglich Daten Uber das Auftreten und die Art der Primartherapie von
Krebserkrankungen erfasst, erfasst die klinische Krebsregistrierung auch Daten tber den
Verlauf und die Behandlung von Krebserkrankungen.
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Absatz 2 sieht vor, dass alle Angaben, die im Rahmen der Registrierung an das Register
erfolgen sollen, auf der Grundlage des jeweils geltenden bundesweit einheitlichen Datensat-
zes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft epidemiologi-
scher Krebsregister in Deutschland e.V. -ADT/GEKID Datensatz- getatigt werden mussen.
Dieser Datensatz wird stetig weiterentwickelt, so dass perspektivisch auch Umstéande wie
beispielsweise Langzeitfolgen und Erkenntnisse der Psychoonkologie etc. Teil desselben
sein werden. Sobald diese Umstande in den Datensatz aufgenommen werden, sind sie ge-
mal 8§ 1 Absatz 2 auch verpflichtend in die Meldung mit aufzunehmen. Durch den einheitli-
chen Datensatz ist zum einen eine landerubergreifende Vergleichbarkeit der Daten in den
jeweiligen Registern sichergestellt, zum anderen ist die Anwendung des einheitlichen Daten-
satzes auch in den Forderkriterien des GKV Spitzenverbandes verpflichtend vorgegeben.
Durch die Veroffentlichung im Bundesanzeiger ist die standige Aktualisierung des Datensat-
zes sichergestellt.

Absatz 3 dokumentiert die Aufgaben des Krebsregisters im Detail, die ebenfalls aus den
bundesgesetzlichen Anforderungen herzuleiten sind. Die Fuhrung des Registers dient aus-
driicklich auch dem Zweck, Daten fir Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen und ent-
sprechende Forschungsvorhaben und Qualitdtskonferenzen zu férdern.

Absatz 4 enthdlt die klarstellende Regelung hinsichtlich der Trennung von epidemiologischer
und Klinischer Aufgabenwahrnehmung, die der bundesgesetzlichen Regelungen Rechnung
tragt (zur Notwendigkeit s.0.).

Absatz 5 sieht die regelmaRige Evaluation des Registers durch unabhangige Dritte vor. Eine
Evaluation des epidemiologischen Krebsregisters wurde im Jahr 2009 durchgefiihrt. Durch
externe Evaluationen kann die Funktionsfahigkeit von Registern unabhangig bewertet und
eventuell bestehende, durch die Evaluation aufgedeckte Schwachstellen kénnen beseitigt
werden. Sie ist insbesondere in der Anfangsphase des Registers von enormer Bedeutung.
Einzige Vorgabe des Gesetzes ist insofern, dass die Personen, die sie durchfiihren, vom
Register unabhangig sein missen.

Absatz 6 beschreibt die beiden Gremien, die das Krebsregister zum einen wissenschatftlich
(Fachausschuss) und zum anderen auch organisatorisch und strukturell (Beirat) beraten und
bei seinen Aufgaben unterstiitzen sollen. Insbesondere die Einschatzung, ob durch eine ent-
sprechende Ubermittlung von Daten ein bestimmtes Forschungsvorhaben geférdert werden
soll, kann nur aufgrund der Kompetenz von Expertinnen und Experten auf diesem Gebiet
getroffen werden. Die Zusammensetzung und die Aufgaben im Detail werden in den 88 6 — 8
geregelt.

Zu § 2 Begriffsbestimmungen

Die Vorschrift enthalt Definitionen zahlreicher Begriffe, deren Kenntnis fur die weitere An-
wendung des Gesetzes erforderlich ist.

Absatz 1 bestimmt den Begriff der Krebserkrankung. In Anlehnung an 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 SGB V wird festgelegt, dass bdsartige Tumore stets eine meldepflichtige Krebserkran-
kung im Sinne des Gesetzes sind, gutartige hingegen nur, wenn sie das zentrale Nervensys-
tem befallen haben. Der in Bezug genommene Begriff der Internationalen Klassifikation der
Krankheiten ist in 8§ 301 Absatz 2 Satz 1 SGB V definiert. Durch die Verwendung des Begriffs
.Jeweils“ wird deutlich, dass stets die aktuellste Fassung dieser Klassifikation gelten soll.

Absatz 2 definiert den Begriff der Behandlung, dieser ist bewusst weit gefasst und beinhaltet
auch den Sachverhalt, in dem vom potentiellen Melder lediglich die Diagnose gestellt wird,
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ansonsten aber keine weiteren Aktivititen vorliegen. Hierdurch wird im Kontext mit §
14 Absatz 2 Nr. 4 erreicht, dass Meldungen an das Landeskrebsregister Nordrhein-
Westfalen zum Beispiel bereits dann zu erfolgen haben, wenn das Untersuchungsergebnis
von einer Pathologin oder einem Pathologen in Nordrhein-Westfalen gewonnen wurde. Dies
gilt auch, wenn die Therapie, also die eigentliche Behandlung, z.B. in einem anderen Bun-
desland erfolgt ist. Diese Vorgehensweise wird auch beibehalten, wenn sich die betroffene
Person hierzulande lediglich einer Nachsorgeuntersuchung unterzieht, die Therapie aber in
einem anderen Bundesland durchgefiihrt wurde. Solche Meldungen sind wichtig, weil sie
nach Mal3gabe von § 18 an das Krebsregister des Bundeslandes, in dem der Behandlungs-
ort liegt, weitergeleitet werden, um den Datenbestand jenes Registers zu vervollstandigen.
So kann sichergestellt werden, dass fur das bundesweite Erreichen der Vollstandigkeit und
Vollzahligkeit Meldedatensatze durch den Austausch erhalten bleiben.

Absatz 3 stellt sicher, dass lediglich in wissenschaftlich anerkannter Weise gesicherte Tu-
mordiagnosen gemeldet werden. Anhaltspunkte fur die Beantwortung der Frage, welche Di-
agnoseverfahren wissenschaftlich anerkannt sind, bieten beispielsweise die einschlagigen
Leitlinien der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften in Deutschland.

Die Aufzahlung von Identitétsdaten, epidemiologischen, klinischen, meldungsbezogenen und
sterbefallbezogenen Daten in den Absétzen 4 bis 8 orientiert sich an § 3 Absatz 1 BKRG und
an dem vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger (BAnz. AT 28.04.2014,
B2) bekanntgemachten aktualisierten einheitlichen onkologischen ADT/GEKID-Datensatz,
der nach § 65c Absatz 1 Satz 3 SGB V der klinischen Krebsregistrierung zugrunde zu legen
ist.

Absatz 11 stellt klar, dass es sich bei den bestimmten Stellen im Sinne des 8§ 25a Absatz 2
Satz 4 SGB V um offentliche Stellen im Sinne des 8§ 2 Absatz 1 Satz 1 Datenschutzge-
setz NRW (DSG NRW) oder um unter arztlicher oder zahnarztlicher Leitung stehende Stellen
handelt.

Die Absétze 12 bis 17 enthalten Begriffsbestimmungen, die insbesondere fur das Verstand-
nis der technischen Ablaufe im Landeskrebsregister notwendig sind und die Abséatze 18 bis
22 andere Begriffsbestimmungen, die im weiteren Verlauf des Gesetzes verwendet werden.

Zu § 3 Registerfuhrung

Um ein hohes Datenschutz-Niveau zu gewahrleisten, insbesondere, um sicherzustellen,
dass Identitatsdaten, epidemiologische und klinische Daten in keiner Stelle als vollstandiger
Datensatz im Klartext eingesehen werden kdnnen, verteilt Absatz 1 die Aufgabenwahrneh-
mung des Krebsregisters auf insgesamt fiinf Stellen.

Die Datenannahmestelle nach Absatz 2 erledigt Verwaltungsaufgaben, wie die Vergabe ei-
ner dauerhaften, einmaligen ldentifizierungsnummer an jede meldepflichtige Person und die
Abwicklung der Abrechnungsvorgange mit den Kostentragern hinsichtlich der Meldevergu-
tung. Zusatzlich ist sie empfangende Stelle fiir alle Daten, die von den Meldebehdrden, von
anderen Krebsregistern sowie von IT NRW an das Register Ubermittelt werden, sowie die
Stelle, die mit den meldepflichtigen Personen in Kontakt tritt.

Sie ist gleichzeitig die einzige Stelle, die Zugriff auf Identitatsdaten und melderbezogene Da-
ten (8 12 Absatz 5) im Klartext hat. Dies ist unvermeidlich, weil Klartextdaten fur die Abrech-
nungen mit den Krankenkassen und anderen Kostentragern sowie zur Erstattung von Mel-
degebiihren an die Melder bendtigt werden. Dabei stehen ihr jedoch die epidemiologischen
und klinischen Daten nicht im Klartext zur Verfiigung, weil diese als ,sonstige Daten“ mit ei-
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ner Zielverschlusselung ubermittelt werden, die nur die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle zuricknehmen kann (8 9 Absatz 2 Satz 3). Ausnahmsweise kann jedoch die
Datenvalidierungs- und -speicherstelle der Datenannahmestelle medizinische Daten zur Ver-
fugung stellen. Eine solche Uberlassung von Daten darf dann erfolgen, wenn die Datenan-
nahmestelle

o Ruckfragen zu Ubermittelten Daten an meldepflichtige Personen richten muss geman
8 3 Absatz 2 Nummer 3,

o die Abrechnung der Krebsregisterpauschale und der Meldevergutung mit den Kosten-
tragern vornimmt (8§ 3 Absatz 2 Nummer 4 bis 6),

e eine personenbezogene Auskunft gemar § 19 erteilt,
e Dritten Daten fur ein Forschungsvorhaben zur Verfligung stellt (8 23),

o der zustandigen Bezirksregierung den Verdacht einer Ordnungswidrigkeit mitteilen
muss (8 24 Absatz 3) oder

¢ im Rahmen der Auskunftserteilung einer meldepflichtigen Person den Verlaufsdaten-
satz von behandelten Patienten und Patientinnen zur Verfligung stellt (§ 12 Absatz
6).

Zusétzlich vergibt die Datenannahmestelle fur die Transaktionsnummer und Referenznum-
mer der meldepflichtigen Personen Pseudonyme. Dies soll sicherstellen, dass lediglich eine
Stelle - ndmlich die Datenannahmestelle - Kontakt zu Meldern in den gesetzlich vorgesehe-
nen Fallen aufnehmen kann und keine Mdglichkeit gegeben sein darf - auch bei direkter
Kommunikation zwischen den einzelnen Stellen des Registers - eine Person zu reidentifizie-
ren.

Absatz 3 regelt einen Ubergangszeitraum des in Nummer 11 beschriebenen Ablaufes von 18
Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes. Die Ubergangsregelung ist erforderlich, da das
jetzige epidemiologische Register unter anderen technischen Rahmenbedingungen die Re-
gistrierung vollzieht und insofern firr eine Ubergangszeit, bis das neu konzipierte Software-
modul in der vorgeschriebenen Weise in Funktion genommen werden kann, diese techni-
schen Rahmenbedingungen zun&chst noch genutzt werden sollen. Deshalb ist es erforder-
lich, einige technische Ablaufe fir eine Ubergangszeit in abweichender Weise vorzusehen.

Die Kontrollnummernstelle nach Absatz 4 nimmt die Kryptogramme von der Datenannahme-
stelle entgegen, bildet aus diesen jeweils Kontrollnummern und leitet sie dann zusammen mit
den anderen Daten an die Datenvalidierungs- und -speicherstelle weiter. Dieser Ablauf wird
auch bei der Ubermittlung von Kontrollnummern an die Datenannahmestelle von anderen
Krebsregistern gemafRl 8 18 oder von den Stellen nach § 16 beibehalten. Hier werden die
Kontrollnummern zunachst von der Datenannahmestelle auf Kryptogramme zuriickgefuhrt,
damit sie dann von der Kontrollnummernstelle in fir das Landeskrebsregister spezifische
Kontrollnummern umgewandelt werden kdnnen. Dies ist fir den jeweiligen Abgleich in der
Datenvalidierungs- und -speicherstelle notwendig.

Die Datenvalidierungs- und -speicherstelle nach Absatz 5 entschlisselt alle medizinischen
Daten, um sie auf Vollstandigkeit und Plausibilitat zu Gberprifen. Bei unvollstandigen oder
nicht plausiblen Daten veranlasst sie Uber die Datenannahmestelle eine entsprechende Kla-
rung. Zusatzlich hat sie die Aufgabe, den Abgleich gemal 8§ 16 oder auch 8§ 18 durchzufiih-
ren sowie alle Daten dauerhaft zu speichern.
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Die Datenauswertungsstelle nach Absatz 6 stellt unter anderem den Empfangern, also den
Einrichtungen der interdisziplinaren und sektortbergreifenden Qualitatssicherung gemaf Nr.
3 und meldepflichtigen Personen gemaR Nr. 4 aggregierte, strukturierte Auswertungen wie
beispielsweise Statistiken o0.a. zur Verfugung. Ferner ist sie fur den Geltungsbereich des
Gesetzes die von § 65c Absatz 7 SGB V vorgeschriebene Auswertungsstelle.

Die Geschéftsstelle nach Absatz 7 fuhrt die laufenden Geschéfte des Krebsregisters und hat
nach Satz 2 bei der Aufgabenwahrnehmung insbesondere den regionalen Ansatz zu berick-
sichtigen. Diese Vorgabe resultiert aus der bundesgesetzlichen Vorgabe im § 65¢ SGB V.
Wie dem regionalen Aspekt Rechnung getragen werden soll, gibt der § 65¢ SGB V nicht vor,
so dass hier die Lander in der Ausgestaltung frei sind. Er kann durch regionale Qualitatskon-
ferenzen (8 1 Absatz 3) oder aber auch regionale Ansprechpartner oder Zustandigkeiten im
Register selbst oder ahnliches abgebildet werden.

Zudem entscheidet die Geschaftsstelle Uber Antrédge gem. 88 22, 23. Zu diesen Antragen ist
die Empfehlung des Beirates (§ 7 Nummer 5) und des wissenschaftlichen Fachausschusses
(8 8 Absatz 2 Nummer 4) vorgesehen. Gleichwohl die Letztentscheidungskompetenz bei der
Geschéftsstelle verbleibt, hat sie sich mit diesen Empfehlungen bei ihrer Entscheidungsfin-
dung auseinanderzusetzen und soll sie bei ihrer Entscheidung berticksichtigen.

Sie stellt ferner sicher, dass den Meldern im Rahmen regionaler Auswertungen regelmafig
geeignete Instrumente der Qualitatssicherung geliefert werden. Sie ist auRerdem fur alle
diejenigen Aufgaben zustandig, die nicht einer anderen Stelle im Landeskrebsregister aus-
driicklich zugewiesen sind.

Zu 8 4 Beleihung, Finanzierung

Nach dem Grundsatz der Formenwabhlfreiheit stehen dem Staat fur die Erfullung hoheitlicher,
nicht staatlicher Aufgaben auch privatrechtliche Organisationsformen zur Verfigung, derer er
sich bedienen kann. Eine Qualifizierung der Aufgaben des Krebsregisters als hoheitlich ist
bereits deshalb zu bejahen, da es zu Eingriffen in das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung durch das Gesetz kommen kann.

Der sachliche Grund fiir die Ubertragung der Aufgaben auf eine privatrechtliche Organisati-
onsform liegt zum einen in der Entlastung des Verwaltungsapparates des Landes und zum
anderen auch in der hohen Sachkunde, die fir die Erfillung einer solchen Aufgabe erforder-
lich ist. Obwohl besondere haushaltsrechtliche Restriktionen lediglich dann greifen kénnen,
wenn sich der Staat mit seinem Handeln z.B. bei wirtschaftlicher Betatigung unmittelbar in
Konkurrenz zu einem privatrechtlich agierenden Unternehmen setzt, was hier jedoch nicht
der Fall ist, muss gleichwohl als Voraussetzung fir eine Beleihung ein Einfluss der o6ffentli-
chen Hand in tGberwiegender Form gegeben sein. Es ist beabsichtigt, mit den Aufgaben der
epidemiologischen und klinischen Krebsregistrierung eine gGmbH zu beleihen, dessen allei-
niger Gesellschafter das Land ist. Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass das Land lber die Stelle
keine Fachaufsicht, sondern lediglich eine Rechtsaufsicht austibt. Dies ist bei einer Belei-
hung dann ausreichend, wenn das Land bzw. die beleihende Stelle einen beherrschenden —
etwa im Fall der Mehrheitsbeteiligung — Einfluss ausiiben kann.

Durch die Einschréankung in Absatz 1 Satz 3 und Satz 4 wird klargestellt, dass Aufgaben
mehrerer Stellen zwar auf dieselbe beliehene Person des Privatrechts Gbertragen werden
koénnen, allerdings bei den Aufgaben der Datenannahmestelle, der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle und der Kontrollnummernstelle nur dann, wenn die Stellen voneinander orga-
nisatorisch und personell getrennt sind. Dies resultiert aus datenschutzrechtlichen Vorgaben,
die beachtet werden missen. Diesem Grundsatz der notwendigen Trennung wird beispiels-
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weise dadurch genigt, wenn durch die Aufteilung in verschiedene Abteilungen oder Fachbe-
reiche gewahrleistet ist, dass es eine eigene Organisationeinheit fur die jeweiligen Stellen
gibt, in denen in personeller Hinsicht nicht dieselben Mitarbeiter tatig sein durfen.

Absatz 2 weist die Aufgaben der Kontrollnummernstelle der Kassenéarztlichen Vereinigung
Westfalen-Lippe zu, die diese Aufgaben bereits derzeit fir das epidemiologische Register
wahrnimmt, (8 2 Absatz 4 Satz 1 und § 8 Absatz 5 Satz 1 KRG NRW). Die Vorschrift regelt
auch die Finanzierung beider Krebsregisteranteile. Da die von den Krankenkassen und auch
von den Unternehmen der privaten Krankenversicherung zu zahlenden Krebsregisterpau-
schalen nach 8 65c Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4 Satz 2 bis 7 SGB V allein der klinischen
Krebsregistrierung, nicht jedoch der epidemiologischen Krebsregistrierung dienen, ordnet
Absatz 4 Satz 1 an, dass in dem Wirtschaftsplan und der Jahresrechnung des Landeskrebs-
registers zwischen den Aufgaben der klinischen und der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung zu unterscheiden ist, um die Verwendung der Krebsregisterpauschalen transparent zu
machen. Soweit in Absatz 4 von Zuschissen die Rede ist, sind hiermit sowohl Zuschiusse
des Landes als auch Zuschiisse Dritter gemeint.

Zu § 5 Landesrechnungshof

Durch die Vorschrift wird klargestellt, dass vorgesehen ist, dass der Landesrechnungshof die
Haushalts- und Wirtschaftsfihrung des Landeskrebsregisters prift. Grundsétzlich ergibt sich
die Befugnis zur Prufung bereits aus dem Landesrechnungshofgesetz und der Landeshaus-
haltsordnung.

Zu 88 6 und 7 Beirat

Da das Wissen und Engagement maRgeblicher Akteurinnen und Akteure des Gesundheits-
wesens fir das Funktionieren des Krebsregisters unverzichtbar sind, werden diese Uber ei-
nen Beirat in die Arbeit des Landeskrebsregisters eingebunden. Sie sollen die Arbeit des
Landeskrebsregisters insbesondere konstruktiv, aber auch kritisch begleiten und u.a. Vor-
schlage fur Verbesserungen der Arbeitsablaufe machen. Wer Vorschlage fur die personelle
Besetzung des Beirats machen kann, regelt § 6 Absatz 1 Satz 3. Bei der Berufung der Mit-
glieder soll das fachlich zustdndige Ministerium sicherstellen, dass die in Absatz 1 Satz 3
genannten Verbande im Beirat angemessen vertreten sind und gewahrleistet wird, dass die
Zusammensetzung des Gremiums den MalRgaben des Landesgleichstellungsgesetzes (LGG
NRW) genlgt. So ist sichergestellt, dass das Gremium aus Vertretungen der wichtigsten
Akteurinnen und Akteure zusammengesetzt ist und der Fachverstand aus der Praxis mog-
lichst breiten Eingang in die Arbeit des Registers finden kann.

Die Definition der Betroffenenverbande in Absatz 2 orientiert sich an 8§ 1 der Verordnung zur
Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Krankenversicherung vom
19. Dezember 2003 (BGBI. I, S. 2753). Der Begriff der gemeinnitzigen Zwecke ist in 8§ 52
der Abgabenordnung definiert.

Gemal § 6 Absatz 5 findet in der Regel einmal jahrlich eine Sitzung des Beirates statt. Dar-
tiber hinaus sind jedoch auch Bestimmungen in einer Geschaftsordnung denkbar, die mehre-
re Sitzungen erlauben, wenn die Aufgabenwahrnehmung dies erforderlich macht. Der Auf-
gabenkatalog erfordert allerdings nicht zwangslaufig die Zusammenkunft der Mitglieder in
einer Sitzung, sondern kann auch im Wege alternativer Kommunikationsformen wie bei-
spielsweise durch Telefonschaltkonferenzen oder Abstimmungen per Email erfllt werden.
Dies alles soll das Gremium in eigener Verantwortung und Kompetenz in einer Geschéfts-
ordnung regeln kénnen.
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Zu 8 8 Wissenschaftlicher Fachausschuss

Der Fachausschuss erganzt die externe Beratung des Landeskrebsregisters um wissen-
schaftliche Expertise. Er berat das Register bei wissenschaftlichen Fragestellungen, gibt
Stellungnahmen zu Antragen nach 88 22, 23 ab und unterstiitzt das Register bei der Integra-
tion in die Forschungslandschaft. Die internen Rahmenbedingungen fiur die Arbeit des Gre-
miums sollen vom Gremium selbst in einer Geschéaftsordnung nach Absatz 3 festgelegt wer-
den. Hinsichtlich der Sitzungshéaufigkeit des wissenschaftlichen Fachausschusses gelten die
Ausflhrungen zum Beirat entsprechend.

Zu 8 9 Technische und organisatorische MaRhahmen

Absatz 1 enthalt den Grundsatz, dass die Datenverarbeitung das héchstmdgliche Mal an
Sicherheit erfullen muss und durch das Register die in der Anlage im Anhang aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen - auch was die Erzeugung sowie Verwendung der Schlussel
in den Stellen anbelangt -, beachtet werden muissen. Es gilt der Grundsatz, dass Daten-
Ubermittlungen nur verschlisselt und gesichert erfolgen durfen.

Absatz 2 beschreibt den Weg, den die an das Landeskrebsregister zu tbermittelnden Daten
zurlicklegen. Durch die Regelung wird den datenschutzrechtlichen Vorgaben Rechnung ge-
tragen, dass die einzelnen Stellen nicht alle in gleicher Weise die Daten einsehen kdnnen,
sondern lediglich in streng vorgegebenen Grenzen und mit begrenzten Zugriffsrechten ent-
sprechend den jeweiligen Zustandigkeiten.

Absatz 3 legt fest, welche Daten in welchem Zusammenhang gespeichert werden durfen und
ordnet an, dass auch solche Daten gespeichert werden dirfen, die durch Auswertung der
bereits gespeicherten Daten gewonnen wurden. Dies betrifft etwa die aggregierten Daten-
auswertungen zur onkologischen Qualitatssicherung oder auch die Auswertungen nach 88§
22, 23. Hierdurch soll gewahrleistet werden, dass einmal erstellte Ergebnisse von Auswer-
tungen nicht unmittelbar geléscht werden missen, sondern etwa zur Verlaufsdokumentation
der Qualitatssicherung oder fur Forschungszwecke gespeichert werden durfen.

Absatz 4 Satz 2 beschreibt das Verfahren der Datenzuordnung Uber den zeitlichen Verlauf
bei gleichzeitiger Verschlisselung der ldentitatsdaten. Dabei findet die Prifung und Abwa-
gung der Meldedaten in Hinblick auf die sog. ,beste Information® (Satz 3) statt.

Absatz 4 Satz 4 regelt dabei den Fall, dass ein Datensatz unvollstéandig oder unklar ist. Die
Datenvalidierungs- und -speicherstelle kann hier aus den oben aufgezeigten Grinden nicht
selbst Kontakt mit dem Melder aufnehmen, sondern muss hierfiir ein Ersuchen an die Da-
tenannahmestelle richten, um eine Vervollstandigung der Datensatze zu erreichen.

Zu § 10 Entschlusselung

Nach dem derzeit geltenden Recht verwahrt die Arztekammer Westfalen-Lippe als Treuhan-
derin den zur Entschlisselung der Identitéats-Chiffrate bendtigten Schlissel nach § 2 Ab-
satz 5 KRG NRW. Im Zusammenhang mit dem epidemiologischen Krebsregister ist dies eine
praktikable Losung, weil der Schlissel in seltenen Féllen zum Einsatz kommt. Die klinische
Krebsregistrierung hingegen wird neben der Erstmeldung tber die Tumordiagnose zahlrei-
che Folgemeldungen zu demselben Erkrankungsfall erhalten, insbesondere Meldungen Uber
den Verlauf der Therapie und das Ergebnis von Nachsorgeuntersuchungen. Es ist zu erwar-
ten, dass dadurch haufiger als bisher eine Prifung erforderlich ist, ob mehrere Datensatze
dieselbe Person betreffen. So ist es beispielsweise vorstellbar, dass eine betroffene Person
durch Heirat ihren Familiennamen &ndert und bei einer Folgemeldung vergessen wird, den
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Geburtsnamen mit zu Ubermitteln. Wegen des neuen Familiennamens wird ein neuer Daten-
satz angelegt. Wird spater bemerkt, dass die medizinischen Daten sehr &hnlich sind, lasst
sich nur durch eine Entschlisselung der Identitats-Chiffrate feststellen, ob es sich tatsachlich
um dieselbe Person handelt. Es wére sehr aufwéndig, wenn in solchen Fallen Datensatze an
die Arztekammer zur Entschliisselung tbermittelt werden missten. Sachgerechter ist es da-
her, wenn der Schlussel unter Bericksichtigung der Vorgaben der Anlage kinftig vom Lan-
deskrebsregister selbst aufbewahrt wird. Die Falle in denen eine Entschlisselung zulassig
ist, sind enumerativ in den Nummern 1 bis 6 aufgefiihrt. Bei der Nummer 6 ist die Entschlis-
selung allein allerdings fur die Nachrecherche von DCO-Fallen nicht ausreichend. Zur Nach-
prufung, ob nicht eine Meldung durch die mdglicherweise meldepflichtige Person nachgeholt
werden kann, muss anhand der Angaben in den Todesbescheinigungen Kontakt mit der zu-
letzt behandelnden Arztin beziehungsweise dem zuletzt behandelnden Arzt aufgenommen
werden, um gegebenenfalls zu einer (nachtraglichen) Meldung auffordern zu kénnen. Die
Todesbescheinigungen liegen in den Gesundheitsdmtern des Wohnortes vor, so dass an-
hand der Angaben aus den entschlisselten Identitatsdaten Kontakt mit dem jeweiligen zu-
standigen Gesundheitsamt (untere Gesundheitsbehoérde) aufgenommen werden kann. Die
entsprechende datenschutzrechtliche Befugnisnorm schafft hierfir der Absatz 2. Dem
Schutz vor Missbrauch des Schlissels dient die Vorschrift des § 10 i. V. m. der Anlage zu 8
9 Absatz 1. Durch organisatorische MalRnahmen ist sicherzustellen, dass Zugriff auf den
Schlissel nur erlangt werden kann, wenn hierbei zwei Beschaftigte der Datenannahmestelle
zusammen handeln und dass die Entschliisselung auf einer Datenverarbeitungsanlage erfol-
gen muss, die dabei keine Verbindung zu einer anderen Datenverarbeitungsanlage oder
zum Internet hat. Wie diese Vorgaben technisch umgesetzt werden, kann in einer Satzung
geregelt werden. Dies hat den Vorteil, dass eine Anpassung schnell erfolgen kann, wenn es
bessere technische Mdglichkeiten gibt oder sich ein bestehendes Verfahren als fehleranfallig
erweist.

Deshalb muss auch stets nachvollziehbar sein, wann und zu welchem Zweck der Schlissel
von wem verwendet wurde, damit eine effiziente Kontrolle gewahrleistet wird. Die Kontrollbe-
fugnisse des Datenschutzbeauftragten bleiben davon wegen des ohnehin geltenden § 22
DSG NRW unberihrt. Es kann in diesem sensiblen Bereich nicht hingenommen werden,
dass die technischen MafRnahmen zum Datenschutz nicht regelm&Rig an den Stand der
Technik angepasst werden, damit die Daten vor missbrauchlicher Verwendung stets optimal
geschutzt sind.

Absatz 3 verpflichtet das Register zum unverziglichen Handeln mit dem Ziel der erneuten
angemessenen Datensicherung im Wege einer Uberverschliisselung, sobald der Verdacht
besteht, dass Unbefugte Kenntnis von dem Schliissel erlangt haben.

Absatz 4 ermoglicht dem Register, aufwandsarm neue Schlissel nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik zum Einsatz zu bringen, in dem bestehende Datenséatze nicht immer
wieder neu Uberverschlisselt werden und so immer komplexere Datenpakete entstehen,
sondern Verfahren der Daten-Umverschlisselung genutzt werden kénnen. Durch die Ab-
stimmung mit dem Landesbeauftragten fiir den Datenschutz wird bei solchen Verfahren die
externe Verfahrensaufsicht sichergestellt.
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Zu 8§ 11 Doppelverdachtsfalle

Die Vorschrift regelt das Verfahren, das einzuhalten ist, wenn der Verdacht besteht, dass
entweder fur eine Person mehr als eine Registernummer gebildet wurde und diese Person
somit unter mehr als einer ldentitat in einem Krebsregister gespeichert ist (Synonymfehler)
oder Daten zweier Personen durch die Vergabe der gleichen Registernummer als eine Per-
son erfasst sind (Homonymfehler).

Soweit die Entschlisselung nach § 11 Absatz 1 nicht zur Klarung des Doppelverdachtsfall
geflhrt hat, ist die meldende Person gemafR Absatz 2 zur Aufklarung des Sachverhaltes ver-
pflichtet. Lasst sich auch mit Hilfe der in Absatz 1 und 2 genannten Mittel der Doppelver-
dachtsfall nicht aufklaren, greift Absatz 3. Die Einholung einer Melderegisterauskunft im Sin-
ne des Absatzes 3 ist die letzte zu erwagende Moglichkeit, da diese auch mit Kosten ver-
bunden sein kann.

Ob eine Datenlbermittiung durch die Meldebehérden abgelehnt werden kann, richtet sich
nach den Maligaben des § 34 i. V. m. § 51 Bundesmeldegesetz. Die Vorschrift findet auch
fur das Landeskrebsregister Anwendung, da die juristische Person des Privatrechts im Rah-
men der Beleihung als Behdrde gilt. Insbesondere in den Féllen, in denen eine betroffene
Person in ein Zeugenschutzprogramm aufgenommen wird und deshalb eine neue ldentitat
erhalt nach 8 5 des Gesetzes zur Harmonisierung des Schutzes gefahrdeter Zeugen vom 11.
Dezember 2001, BGBI. I. S. 3510, wird die Auskunft unterbleiben, um die Sicherheit der Per-
son nicht zu gefahrden. Die Vorschriften des Gesetzes zur Harmonisierung des Schutzes
gefahrdeter Zeugen bleiben gemaR 8§ 53 des Bundesmeldegesetzes unberihrt. Deshalb darf
das Landeskrebsregister, wenn die Meldebehdrde unter Hinweis auf eine Auskunftssperre
keine Auskiinfte erteilt, auch keine Nachfrage an die meldenden Personen richten, weil die
Antwort der meldenden Person die geschitzte Person enttarnen kénnte.

Zu § 12 Meldepflichtige Personen

Die Vorschrift regelt, wer Daten an das Landeskrebsregister Ubermitteln muss. Absatz 1 stellt
den Grundsatz auf, dass die behandelnden Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte
meldepflichtig sind. Von dem Grundsatz des Absatz 1 macht Absatz 3 Ausnahmen fir die
Félle, in denen die Untersuchung oder Behandlung in einer arztlichen oder zahnéarztlichen
Berufsausubungsgemeinschaft, einem Medizinischen Versorgungszentrum oder bei einer
angestellten Arztin oder einem angestellten Arzt, einem Krankenhaus oder einer &hnlichen
Einrichtung erfolgt ist. Meldepflichtig sind in diesem Fall die Personen, die kraft Gesetzes
oder kraft Rechtsgeschéftes zur Vertretung des Tréagers der Einrichtung berechtigt sind be-
ziehungsweise bei einem Medizinischen Versorgungszentrum die &rztliche Leitung oder bei
einer angestellten Arztin oder einem angestellten Arzt die anstellende Arztin bzw. der anstel-
lende Arzt oder die anstellende Berufsausibungsgemeinschaft.

Dass die Meldepflicht in den oben aufgeflihrten Konstellationen nicht den behandelnden
Personen selbst auferlegt wird, tragt dem Umstand Rechnung, dass mdglicherweise kraft
des Arbeitsvertrags eine Weisungsbefugnis besteht und grundsatzlich die Mdglichkeit be-
stiinde, dass der behandelnden Person die Abgabe einer Meldung untersagt wird. Es ist zur
Klarstellung auch gemal § 12 Absatz 4 Satz 3 der Auftrag an die Trager der Einrichtungen
enthalten, durch organisatorische Malinahmen Doppelmeldungen mdéglichst zu vermeiden.
Sie sollen sicherstellen, dass ein internes System die Mdglichkeit erdffnet, zu Gberprifen, ob
der meldepflichtige Sachverhalt bereits gemeldet worden ist oder nicht. Falls dies nicht ge-
schehen sein sollte, missen die Meldungen entsprechend vorgenommen und die zur Vertre-
tung der Einrichtung berechtigten Personen informiert werden.
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Von der in Absatz 3 geregelten Ausnahme, dass nicht die behandelnde Person selbst mel-
depflichtig ist, macht Absatz 4 Satz 1 eine Rickausnahme. Ist der Behandlungsvertrag trotz
des Vorliegens einer im Absatz 3 geschilderten Konstellation mit einzelnen Arztinnen, Arz-
ten, Zahnarztinnen oder Zahnérzten geschlossen worden, gilt der Absatz 3 wiederum nicht.
Dies ist sachgerecht, weil in diesem Fall die Einrichtung keine Weisungsbefugnisse hat. Zu
denken ist etwa an Belegérztinnen oder Belegarzte oder an Cheféarztinnen oder Chefarzte in
einem Krankenhaus, soweit sie privatarztlich liquidieren.

Absatz 4 Satz 2 regelt den Fall, dass zur Vertretung des Tragers der Einrichtung mehrere
Personen kraft Gesetzes befugt sind, etwa weil eine GmbH mehrere Geschaftsfihrer oder
Geschéftsfuhrerinnen hat. Nach Absatz 3 Satz 1 wéren in diesem Fall alle Vertretungsbe-
rechtigten zur Meldung verpflichtet. Dies konnte zur Folge haben, dass durch die Abgabe
mehrerer inhaltsgleicher Meldungen Datendoppelungen eintreten und die Meldevergitung
mehrmals gezahlt wirde. Um dies zu verhindern, bestimmt Absatz 4 Satz 2, dass, sobald
eine Person die Meldepflicht erfillt hat, fir die Ubrigen keine Meldepflicht mehr fir diesen
Sachverhalt besteht.

Meldepflichtige Personen haben nach den Regelungen des Absatzes 5 auch bestimmte
melderbezogene Daten bei der Meldung anzugeben. Der Begriff Krankenversichertennum-
mer nimmt Bezug auf 88§ 290, 291a Absatz 1a SGB V, der Begriff Institutionskennzeichen auf
§ 293 SGB V und der Begriff Betriebsstattennummer auf die Richtlinie der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung nach § 75 Absatz 7 SGB V zur Vergabe der Arzt-, Betriebsstétten- sowie
der Praxisnetznummern vom 17. Marz 2014. Bei der bundeseinheitlichen Arztnummer han-
delt es sich um ein Identifizierungsmerkmal, das die Bundeséarztekammer eingefiihrt hat und
das die Landesarztekammern jeder Arztin und jedem Arzt zuweist. Insgesamt liegt § 12 der
Gedanke zugrunde, dass die Person, die zur Meldung verpflichtet ist, auch zur Meldung be-
rechtigt ist. Die Verschwiegenheitspflicht, die gegenltber der Patientin oder dem Patienten
besteht, wird durch die Vorschrift also eingeschrankt.

Meldepflichtige Personen kénnen, um dem Aspekt der Qualitatssicherung Rechnung tragen
zu konnen, ein Interesse daran haben, zu erfahren, welche Daten Uber eine Patientin oder
einen Patienten im Register in Form eines Verlaufsdatensatzes gespeichert sind. Diesem
Interesse wird durch die Regelung in Absatz 6 Rechnung getragen, indem dieser eine ent-
sprechende Antragsmdoglichkeit vorsieht. Sobald eine Meldung zu der Patientin oder zu dem
Patienten abgegeben worden ist, besteht die Mdglichkeit der Ubermittlung eines Verlaufsda-
tensatzes. Technisch wird diese Maligabe durch die Angabe der Referenznummer im Antrag
sichergestellt. Die Ubermittlung des Verlaufsdatensatzes ist korrespondierend mit dem Wi-
derspruchsrecht gemaf § 13 nur dann mdglich, wenn ein Widerspruch der betroffenen Per-
son nicht vorliegt.

Die meldepflichtige Person soll bereits aus haftungsrechtlichen Erwagungen nicht von der
personlichen Pflicht, eigene Therapieentscheidungen zu treffen, entbunden sein. Die Anga-
ben im Verlaufsdatensatz kénnen aber gleichwohl zu vom Behandler zu treffenden Entschei-
dungen beitragen. Deshalb sieht § 12 Absatz 6 vor, dass die Auskunft nicht alleinige Grund-
lage von solchen Entscheidungen sein darf.

Zu 8§ 13 Informationsrecht, Widerspruchsrecht

§ 13 Absatz 1 enthalt das Recht der betroffenen Personen, der Speicherung ihres Identitat-
Chiffrats zu widersprechen.

Da die betroffenen Personen einer Ubermittlung ihrer Daten an das Landeskrebsregister
nicht per se widersprechen kdnnen, so missen sie umso ausfihrlicher und umfassender von
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der Verarbeitung ihrer Daten Kenntnis erlangen. Dem tragt Absatz 2 Rechnung, indem er die
Leistungserbringer und Melder, die unmittelbaren Kontakt mit der betroffenen Person haben,
verpflichtet, die betroffene Person Uber die DatenUbermittiung in Kenntnis zu setzen. Well
dartiber hinaus Uber das Recht, der Bildung eines Identitats-Chiffrats zu widersprechen, be-
lehrt werden muss, wird gewahrleistet, dass die betroffenen Personen von dieser Moglichkeit
erfahren und von ihrem Recht Gebrauch machen kénnen. Nach Absatz 3 soll neben der
Person, die kraft Gesetzes oder Rechtsgeschéfts die betroffene Person vertritt, auch die be-
troffene Person selbst unterrichtet werden, wenn sie aufgrund ihres Entwicklungsstandes
und ihrer Verstandnismaglichkeiten in der Lage ist, die Erlauterungen aufzunehmen. Diese
Formulierung ist angelehnt an § 630e Absatz 5 Satz 1 des Biurgerlichen Gesetzbuches
(BGB), entspricht Ziff. 5.5 der Empfehlung Nr. R (97) 5 des Europarates vom 13. Februar
1997 Uber den Schutz von Gesundheitsdaten und Ziff. 5.5 der Empfehlung Nr. R(97) 18 des
Europarates vom 30. September 1997 Uber den Schutz von zu statistischen Zwecken verar-
beiteten personenbezogenen Daten.

Die ausfuhrliche Information der betroffenen Person ist von groBer Relevanz fir die Gel-
tendmachung und Austibung von Rechtspositionen. Dies macht es notwendig, die Informati-
on alleine in die Pflicht der meldepflichtigen Person zu legen und eine entsprechende Dele-
gation auszuschlieen und zudem auch die Pflicht zur Information lber das Recht der mel-
depflichtigen Personen gemaf’ § 12 Absatz 6 mit in die Pflicht zur Information aufzunehmen.
Hierdurch wird gleichzeitig auch deutlich, dass andere Téatigkeiten - wie beispielsweise die
Vornahme der Meldung selbst - auch auf nichtarztliches Personal delegiert werden dirfen.

Absatz 4 Satz 1 und 3 bestimmt, dass den Personen, denen gegenlber die Information er-
folgt, unter anderem ein allgemein verstandliches Merkblatt tGber den Zweck und die Einzel-
heiten der Datenverarbeitung ausgehéndigt wird, das auch barrierefrei und in mehreren
Sprachen zuganglich sein soll. Das Merkblatt hat nach Art. 10 der europdaischen Daten-
schutz-Richtlinie, Ziff. 5.1 der Empfehlung Nr. R(97) 5 des Europarates vom 13. Februar
1997 uber den Schutz von Gesundheitsdaten, Ziff. 5.1 der Empfehlung Nr. R(97) 18 des Eu-
roparates vom 30. September 1997 Uber den Schutz von zu statistischen Zwecken verarbei-
teten personenbezogenen Daten und Ziff. 4 der von der Vollversammlung der Vereinten Na-
tionen durch Resolution Nr. 45/95 am 14. Dezember 1990 angenommenen Richtlinien Gber
die automatisierte Verarbeitung personenbezogener Daten folgende Angaben zu enthalten:

o Bezeichnung der fiir die Datenverarbeitung verantwortlichen Person und gegebenen-
falls ihrer Vertretung,

¢ Rechtsgrundlage der Datenerhebung,

¢ Angaben dazu, ob fur die betroffene Person die Mitwirkung bei der Datenerhebung
freiwillig oder verpflichtend ist, beziehungsweise Angaben dazu, ob die betroffene
Person ihr Einverstandnis verweigern oder widerrufen kann und welche Konsequen-
zen ein solcher Widerruf hat,

e Zweck der Datenverarbeitung beziehungsweise gegebenenfalls die Angabe, dass die
Daten nur fir statistische Zwecke verwendet werden,

e Bezeichnung der Stellen, von der die Datensammlung die Informationen erhalt,
e Art der gespeicherten Daten,

e Angaben dazu, dass die erhobenen Daten vertraulich behandelt werden,
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e Bezeichnung der Stellen, an die die Daten tGbermittelt werden kénnen, und Zweck ei-
ner solchen Datentbermittiung,

e Belehrung darlber, unter welchen Bedingungen Antrage auf Auskunft und Berichti-
gung gestellt werden kdnnen,

e Angaben dazu, dass weitere Informationen Uber die Datenverarbeitung auf Wunsch
erhéltlich sind.

Das Merkblatt kann als Muster vom Landeskrebsregister zur Verfiigung gestellt werden.
Klarstellend enthélt das Gesetz in Absatz 4 Satz 3 die Mal3gabe, dass die Aushandigung des
Merkblattes nicht etwa die ausfihrliche Information der Patientinnen und Patienten durch die
meldepflichtige Person ersetzen soll. Es soll lediglich zu Informationszwecken gewéhrleisten,
dass Patientinnen und Patienten auch zu spateren Zeitpunkten ihr Informationsbedurfnis,
wozu ihre Daten erhoben und gespeichert worden sind, decken kdénnen.

Absatz 5 schlielich ordnet in Anlehnung an § 630e Absatz 5 Satz 1 BGB a. E. an, dass die
Unterrichtung und Aushéndigung des Merkblatts unterbleiben darf, soweit und solange die
hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass die Kenntnis der Krebserkrankung dem Wohl der be-
troffenen Person zuwiderlaufen wirde und deshalb die Gefahr von gesundheitlichen Nachtei-
len besteht. Dies ist eine Einschatzung, die naturgemafld im Ermessen der behandelnden
Arztinnen und Arzte liegt.

Zu § 14 Meldepflichtige Ereignisse

Da § 65c Absatz 6 Satz 1 SGB V es dem Landesrecht Uberlasst, zu bestimmen, in welchen
Fallen eine Meldung zu erfolgen hat, zahlt Absatz 1 Satz 1 in den Nummern 1 bis 5 die mel-
depflichtigen Ereignisse auf. Der Begriff der gesicherten Tumordiagnose nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 ist bereits in § 2 Absatz 3 definiert. Nach der Diagnose sollen kontinuierlich we-
sentliche Veranderungen des Erkrankungsstatus gemeldet werden. Als Beispiel fiir eine sol-
che Veranderung des Erkrankungsstatus nennt Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 das Auftreten von Me-
tastasen oder Rezidiven. Ein Zweittumor z&hlt nicht dazu, weil es sich bei ihm um eine neue
Krebserkrankung und damit um eine neue Tumordiagnose handelt, die bereits nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 meldepflichtig ist. Im Einzelfall kann es schwierig sein, ein Rezidiv von einem
Zweittumor zu unterscheiden. Kriterien fur die Feststellung, ob es sich um dieselbe oder eine
neue Krebserkrankung handelt, insbesondere also fur die Bestimmung, ob es sich um ein
Rezidiv oder einen Zweittumor handelt, kbnnen unter anderem den Veroffentlichungen der
Internationalen Agentur fur Krebsforschung (International Agency for Research on Cancer)
und der Internationalen Vereinigung der Krebsregister (International Association of Cancer
Registries) entnommen werden.

Dass neben einer Tumortherapie im Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 auch eine palliative Therapie mel-
depflichtig ist, tragt dem Umstand Rechnung, dass in manchen Féllen die Krebserkrankung
zwar unheilbar ist, das Leiden der Betroffenen aber erheblich gelindert werden kann. Zur
Weiterentwicklung der Palliativmedizin werden Informationen tber die z. B. mit Schmerzthe-
rapien gemachten Erfolge und Erfahrungen fur die weitergehende Forschung dringend bend-
tigt.

Auch nach dem erfolgreichen Abschluss einer Tumortherapie sollen Meldungen erfolgen.
Dass eine Nachsorgeuntersuchung unauffallig ist, kann n&mlich bedeuten, dass der gewéahl-
te Therapieansatz zur Bekampfung der jeweiligen Tumorart geeignet war und bestatigen,
dass die Patientin oder der Patient lebt. Diese Information ist fur die Berechnung von Uber-
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lebenswahrscheinlichkeiten wichtig. Allerdings muss zusatzlich auch der Anreiz vermieden
werden, mehr Nachsorgeuntersuchungen durchzufihren als medizinisch geboten ist, nur um
auf diese Weise die Meldevergutung zu erhalten. Deshalb ist eine unauffallige Nachsorgeun-
tersuchung im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4 nur meldepflichtig, wenn die Durchfiihrung
der Untersuchung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geboten war.
Anhaltspunkte daflr, bei welchen Tumorarten in welchen zeitlichen Abstanden Nachsorge-
untersuchungen erforderlich sind, liefern unter anderem die einschlagigen Leitlinien der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften in Deutschland.

Dass eine auffallige Nachsorgeuntersuchung stets meldepflichtig ist, ergibt sich daraus, dass
Zweittumore als neue Tumordiagnose nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und Metastasen, Rezidive
oder sonstige Arten des Voranschreitens der Krebserkrankung als Veranderungen des Er-
krankungsstatus nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 zu melden sind.

Besonderheiten gelten fur die nicht-melanotischen Hautkrebsarten und ihre Fruhstadien. Sie
erfordern in der Regel keine langerfristige Behandlung, so dass Daten Uber den Behand-
lungsverlauf nicht von Bedeutung sind. Deshalb sind bei ihnen, wie sich Absatz 1 Satz 3 ent-
nehmen lasst, lediglich die Diagnose nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, eine Veranderung des Er-
krankungsstatus nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 und der Tod der betroffenen Person nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 5 meldepflichtig.

Im Zusammenspiel mit der Regelung des § 9 Absatz 4 soll die Datenvalidierungs- und -
speicherstelle in die Lage versetzt werden, bei qualitativ unterschiedlichen oder einander
widersprechenden Meldungen die Information zu ermitteln, die aus der zuverldssigeren
Quelle stammt, Ermittlung der besten Information oder sog. ,best-of‘-Daten. Im Allgemeinen
wird man sagen kdnnen, dass hinsichtlich des Tumorstadiums Angaben von Pathologinnen
oder Pathologen, die eine Gewebeuntersuchung vorgenommen haben, zuverlassiger sind
als Angaben von Arztinnen und Arzte, die die Therapie einleiten.

§ 14 Absatz 2 fiihrt klarstellend Falle auf, in denen die Meldepflicht fur die meldepflichtige
Person unter Umstanden zweifelhaft sein konnte. Gerade um beispielsweise nicht den Ein-
druck zu erwecken, dass Pathologinnen und Pathologen von der Meldepflicht befreit waren,
ordnet Absatz 2 Nr. 1 an, dass meldepflichtig auch ist, wer keinen unmittelbaren Kontakt mit
der Patientin oder dem Patienten hat oder auch nach Nummer 2 unerheblich ist, ob der Pati-
ent oder die Patientin in NRW ihren beziehungsweise seinen Wohnsitz hat.

Absatz 2 Nr. 3 bestimmt, dass eine Meldung auch abzugeben ist, wenn das Untersuchungs-
ergebnis von einer Arztin, einem Arzt, einer Zahnarztin oder einem Zahnarzt auRerhalb des
Geltungsbereichs des Gesetzes festgestellt wurde. Hier ist etwa an den Fall zu denken, dass
die Behandlung in Nordrhein-Westfalen erfolgt, die Gewebeprobe aber an ein pathologisches
Institut in einem anderen Bundesland geschickt und daher die Tumordiagnose von dort ge-
stellt wird. Zwar wird das dortige Institut voraussichtlich eine Meldung an sein Landeskrebs-
register abgeben und dieses die Meldung an das nordrhein-westfalische Landeskrebsregis-
ter weiterleiten. Dies kann jedoch abhéngig davon, in welchen zeitlichen Absténden der lan-
derubergreifende Datenabgleich erfolgt, mehrere Monate dauern. Deshalb soll die Stelle, an
der in Nordrhein-Westfalen die Behandlung stattfindet, unter Zugrundelegung des Patholo-
giebefunds an das nordrhein-westfalische Landeskrebsregister melden.

Ein wichtiger Anlass fur eine Meldung besteht auch, wenn die Krebserkrankung erstmals bei
einer Autopsie im Sinne des Absatzes 2 Nr. 4 diagnostiziert wurde. Zwar lassen sich in die-
sem Fall keine Angaben mehr Uber eine Therapie sammeln. Der krebsassoziierte Todesfall
muss aber zumindest fur die epidemiologische Krebsregistrierung erfasst werden, weil auf-
grund dieser Daten die Rate der Krebsfélle, die erst beim Tode der betroffenen Person be-
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kannt werden, ermittelt werden kann (sog. ,death-certificate-only“ oder ,DCO“-Rate). Diese
Rate wiederum muss ins Verhaltnis zur Gesamtzahl der Krebserkrankungen gesetzt werden,
um zu Uberprifen, ob die Datensatze des Krebsregisters vollzahlig sind, also mindestens
90 % der Krebserkrankungen erfasst sind.

Absatz 2 Nr. 5 bestimmt, dass eine Krebserkrankung auch zu melden ist, wenn das Landes-
krebsregister keinen Anspruch auf die Krebsregisterpauschale oder einen Ersatz fur die Mel-
devergltung hat. Dies gilt z.B. fir Meldungen zu nicht-melanotischen Hauttumoren.

Zu 8 15 Erfullung der Meldepflicht

Die Vorschrift regelt Einzelheiten der Meldung an das Landeskrebsregister, insbesondere die
sechs Wochen Frist, innerhalb derer eine Meldung beim Register eingegangen sein soll. Von
besonderer Bedeutung sind die Absatze 2 und 3, die es der Datenannahmestelle u.a. erm6g-
lichen, meldepflichtige Personen, die ihrer Meldepflicht hinsichtlich eines meldepflichtigen
Ereignisses bislang nicht vollstandig nachgekommen sind, zu einer Meldung aufzufordern,
um fir die Krebsregister einen moéglichst hohen Grad an Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und
Flachendeckung zu erreichen. Die Aufforderung erfolgt entweder aus eigener Initiative oder
auf Ersuchen durch die Datenvalidierungs- und -speicherstelle. In der Aufforderung (Absatz
3) darf die Datenannahmestelle neben epidemiologischen und klinischen Daten lediglich das
Geschlecht der betroffenen Person, Monat und Jahr ihrer Geburt sowie Monat und Jahr der
Tumordiagnose angeben. Aufgrund dieser Angaben dirfte es der meldepflichtigen Person
anhand ihres eigenen Datenbestands mdglich sein, die Person zu identifizieren, zu der sie
eine Meldung abgeben soll. Ist die Meldung allerdings unvollstandig, liegt in den meisten
Fallen bereits eine Referenznummer und damit auch eine Transaktionsnummer zu den be-
troffenen Personen vor, anhand derer eine Identifikation stattfinden kann.

Die Regelung, welche auch in der Aufgabenbeschreibung der Datenannahmestelle gemaf
§°3 Absatz 2 Nr. 3 zu finden ist, ist im Kontext des § 15 nochmals erforderlich, da hierdurch
hervorgehoben wird, wann eine Meldung als vollstandig gilt.

Zu § 16 Krebsfriherkennungsprogramme

Ein wesentliches Ziel des KFRG ist auch die Verbesserung der Qualitédt von Friherken-
nungsprogrammen. Organisierte Programme zeichnen sich unter anderem durch ein fest
vorgegebenes Einladungswesen, standardisierte Methoden sowie eine regelméafige Quali-
tatssicherung aus. Existent ist bislang lediglich die Richtlinie fir das Mammographie-
Screening-Programm.

Durch § 25a SGB V ist dem G-BA die Befugnis und die Pflicht auferlegt worden, bis zum 31.
April 2016 Richtlinien gemafld 8 92 SGB V hinsichtlich der Durchfuhrung von organisierten
Friherkennungsprogrammen fur diejenigen Friherkennungsuntersuchungen fur Krebser-
krankungen zu erlassen, zu denen bereits europaische Leitlinien existieren. Verabschiedet
sind solche Leitlinien bislang fur Brust-, Darm-, sowie Gebarmutterhalskrebs. In den Richtli-
nien sollen unter anderem auch die Aufgaben flur das Einladungswesen, die Qualitatssiche-
rung etc. bestimmten Stellen zugewiesen werden.

Um Einladungen zu Krebsfriherkennungsuntersuchungen zu ermoglichen, sieht Absatz 1
die Befugnis fur die in den Richtlinien bestimmten Stellen vor, die fur die Einladungen beno-
tigten personenbezogene Daten bei den Meldebehérden zu erheben, zu verarbeiten und zu
nutzen, es sei denn, eine Datentbermittlung ist nach den Mafigaben des § 34 Bundesmel-
degesetz nicht geboten. Welche Stellen fur welche Aufgaben fir zustandig bestimmt werden,
steht mithin noch nicht fest, weil der G-BA die in § 25a Absatz 2 SGB V vorgesehene Richtli-
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nien fur die in Planung befindlichen Programme bislang nicht vollumféanglich erlassen hat.
Absatz 2 Satz 1 sieht aber fiir den Ubergangszeitraum vor, dass, soweit und solange keine
Stellen fur zustandig erklart worden sind, die bei den Kassenarztlichen Vereinigungen Nord-
rhein und Westfalen-Lippe eingerichteten Zentralen Stellen zustandig sind.

Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass die in den Richtlinien fur zustandig bestimmten Stellen von
jeder Person, die an einer Friherkennungsuntersuchung teilgenommen hat, die im Einzelnen
ebenfalls in den Richtlinien bestimmten Daten an die Datenannahmestelle zum Zweck der
Evaluierung des Screeningsprogrammes Ubermitteln. Die Daten, die Ubermittelt werden sol-
len, kébnnen mehrheitlich zum jetzigen Zeitpunkt mangels Vorliegen von Richtlinien noch
nicht explizit ins Gesetz mit aufgenommen werden, so dass lediglich eine Bezugnahme auf
die Richtlinien erfolgen kann. Die Personen, die an einer Krebsfriilherkennungsuntersuchung
teilgenommen haben, kénnen der Ubermittlung ihrer Daten an die Registerstelle nicht wider-
sprechen, Absatz 2 Satz 2. Ware ein Widerspruch hiergegen zulassig, wére eine sinnvolle
Evaluierung des Friiherkennungsprogrammes nicht mehr realisierbar, da in diesem Fall die
Zahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer héher ware als die Zahl der evaluierten Félle und
Aussagen und damit keine belastbaren Analysen zur Qualitat des Screeningverfahrens mehr
moglich waren.

Nachdem die Kontrollnummernstelle die zuvor von der Datenannahmestelle auf Krypto-
gramme zuriickgefihrten Daten in fur das Landeskrebsregister spezifische Kontrollnummern
umgewandelt hat, gleicht die Datenvalidierungs- und -speicherstelle diese Daten nach Ab-
satz 3 mit den gespeicherten Krebserkrankungsfallen ab, um zu Uberprtfen, ob eine Krebs-
erkrankung, ein Intervallkarzinom, zwischen zwei Frilherkennungsuntersuchungen aufgetre-
ten ist. Solche Falle sind ein wichtiger Indikator fiir die Bewertung von Friiherkennungspro-
grammen, weil sie stets die Frage aufwerfen, ob der Tumor bereits bei der zeitlich vor der
Diagnose stattgefundenen Friherkennungsuntersuchung hétte festgestellt werden kdnnen.
Absatz 3 tragt insofern dem Umstand Rechnung, dass 8§ 25a Absatz 4 Satz 6 SGB V einen
Abgleich der Daten mit dem Krebsregister lediglich unter Beachtung der landesrechtlichen
Vorschriften dann zulasst, soweit der Betroffene diesem nicht widerspricht. Uber dieses Wi-
derspruchsrecht missen betroffene Personen informiert werden.

Absatz 4 sieht vor, dass im Falle von Intervallkarzinomen die Daten nach Nummer 1 bis 7 an
die Stelle, die hinsichtlich der Evaluation fur zustandig erklart worden ist, Ubermittelt werden.

Zu 8§ 17 Meldebehorden und Statistikstellen

Die Forderkriterien der Krankenkassen verlangen einen Abgleich des Datenbestands des
Krebsregisters mit den Melderegistern und eine Registrierung sogenannter ,death-certificate-
only“-Falle gemal § 2 Absatz 22, also solcher Krebserkrankungen, fir die lediglich eine
Sterbefallmeldung mit Todesursache Krebs als einzige Meldeinformation vorliegt, vgl. Krite-
rien zur FOrderung klinischer Krebsregister des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
vom 20. Dezember 2013, S. 13, um anhand dieser Angaben die Vollzahligkeit der vom Re-
gister erfassten Falle Uberprifen zu kbnnen. Um dieser Vorgabe gerecht zu werden, sieht
Absatz 1 Satz 1 vor, dass die Meldebehérden und die zentrale Statistikstelle des Landes,
derzeit der Geschaftsbereich Statistik des Landesbetriebs Information und Technik Nord-
rhein-Westfalen, der Datenannahmestelle die in § 2 Absatz 8 definierten sterbefallbezogenen
Daten Ubermitteln. Im Falle der Meldebehdrden ist allerdings eine Einschrénkung erforder-
lich, da diese nur Uber Identitatsdaten sowie Uber die sterbefallbezogenen Daten mit Aus-
nahme der Todesursache nach § 2 Absatz 8 Nr. 3 verfiigen. Uber die Sterbebuchnummer
sowie Uber die Bezeichnung des Standesamtes oder dessen eindeutiger Nummer kann je-
doch gleichwohl eine Zuordnung in der Datenvalidierungs- und -speicherstelle erfolgen.
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Um auch im Falle einer Namenséanderung Folgemeldungen, etwa Meldungen tber Nachsor-
geuntersuchungen, der richtigen Person zuordnen zu kénnen, bestimmt Absatz 2, dass die
Meldebehérden auch Namensanderungen mitteilen und das Landeskrebsregister diese dann
speichern darf, wenn bereits ein Datensatz zu der Person beim Landeskrebsregister vorliegt.
Der Datensatz wird dann hinsichtlich der mitgeteilten Namensanderung vom Landeskrebsre-
gister Kkorrigiert.

Absatz 3 schafft die Grundlage fur medizinische Forschungsprojekte, die darauf gerichtet
sind, Aussagen zu treffen iber Uberlebenswahrscheinlichkeiten sowie dem Zeitraum zwi-
schen dem Augenblick, seitdem eine Person einem erhdhten Krebsrisiko ausgesetzt war und
dem Auftreten der Krebserkrankung oder dem Eintritt des Todes (Zeit unter Risiko). Stehen
z.B. verschiedene Arten eines industriell hergestellten Arzneimittels unter Verdacht, kanze-
rogen zu sein und sind die Daten von Personen, die an der Grunderkrankung leiden, die mit
diesen Medikamenten behandelt werden, bei den Krankenkassen gespeichert, konnten sie
zu einem Datenabgleich herangezogen werden. Werden die Patientendaten bei den Kran-
kenkassen mit den sterbefallbezogenen Daten abgeglichen, dann lasst sich der Zeitraum
ermitteln, der durchschnittlich zwischen der Grunderkrankungsdiagnose und dem Sterbeda-
tum der betreffenden Person liegt. Ferner ist abzulesen, ob die Todesursache eher der
Grunderkrankung oder der Krebserkrankung zuzuordnen ist. Selbstverstandlich durfen im
Rahmen des Datenabgleichs keine Identitdtsdaten im Klartext sichtbar werden. Vielmehr
sind auch die von Krankenkassen zur Verfligung gestellten personenbezogenen Daten vor
einem Datenabgleich zu verschlisseln, also in Kontrollnummern umzuwandeln.

Zu 8§ 18 Andere Krebsregister

§ 65c Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V und die Forderkriterien der Krankenkassen sehen einen
regelmafigen Datenabgleich zwischen den in der Bundesrepublik eingerichteten Krebsregis-
tern nach den Kriterien zur Forderung klinischer Krebsregister des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen vom 20. Dezember 2013, S. 16 f. vor. Die Grundlage hierfir schafft Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 1. Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 dient der Umsetzung von § 3 Absatz 1 BKRG. Ab-
satz 2 betrifft den Datenaustausch mit dem Deutschen Kinderkrebsregister, das am Institut
fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik an der Universitatsmedizin der Jo-
hannes Gutenberg-Universitat Mainz betrieben wird.

Wie in den Erlauterungen zu 8§ 3 Absatz 4 bereits ausgefihrt, besteht bei den Abgleichen die
Notwendigkeit, die Kontrollnummern, die von den anderen Krebsregistern tUbermittelt wer-
den, zunachst in solche Kontrollnummern umzuwandeln, die flr das Landeskrebsregister
typisch sind, anderenfalls ware ein Abgleich nicht moglich.

Hierfir werden diese Kontrollnummern von der Datenannahmestelle entgegengenommen
auf Kryptogramme zuriickgefiihrt und dann an die Kontrollnummernstelle weitergeleitet, die
sie dann als fur das Landeskrebsregister spezifische Kontrollnummern an die Datenvalidie-
rungs- und -speicherstelle weiterleitet.

Das Landeskrebsregister wird dazu ermachtigt, flir diese Datenaustausche und -abgleiche
sowohl Daten anzunehmen, weiter zu bearbeiten, als auch Daten den anderen Registern fir
diese Zwecke zur Verfigung zu stellen. In praktischer und technischer Hinsicht besteht hier
die Problematik, dass die Situation in den einzelnen Bundeslandern nicht homogen ist und
bereits bei der bestehenden epidemiologischen Registrierung bei der Synchronisation der
Daten unterschiedliche technische Verfahren existieren. Allerdings war der Bundesgesetz-
geber sich selbst ausweislich der Begrindung zum KFRG dartber im Klaren, das eine ge-
wisse Ubergangszeit benétigt werden wird, um die Ablaufe und Verfahren im gesamten Bun-
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desgebiet zu einen funktionierenden Austausch- und Registrierungssystem fort zu entwi-
ckeln.

Zu 88 19 und 20 Personenbezogene Auskunft, Léschung

Wer wegen einer Krebserkrankung in einem Krebsregister erfasst ist, hat Anspruch darauf,
zu erfahren, welche Daten zu seiner Person gespeichert sind. Den entsprechenden Aus-
kunftsanspruch schafft § 19 als bereichsspezifische speziellere Regelung gegeniber dem
DSG NRW. Dieser Auskunftsanspruch sollte, um der besonderen Qualitat der Daten gerecht
werden zu kdnnen, so umfangreich wie mdglich ausgestaltet sein, da er auch Grundlage fur
die Wahrnehmung weiterer Rechte sein kann. Zudem sollte es demjenigen, der Auskunft
erlangen mdchte, so leicht wie mdglich gemacht werden, eine Auskunft zu erhalten.

Dabei wurde — auch im Hinblick auf 8 630g Absatz 1 Satz 1 BGB — davon ausgegangen,
dass die betroffene Person persénlich Zugang zu ihren Daten erhalten soll. Die betroffene
Person muss sich also nicht an eine meldepflichtige Person wenden, die in ihrem Auftrag
eine Auskunft aus dem Landeskrebsregister einholt, sondern erhalt von dem Landeskrebs-
register unmittelbar die gewiinschte Auskunft. Die Auskunft muss einen deutlichen Hinweis
darauf enthalten, dass sie nicht alleinige Grundlage individueller Therapieentscheidungen
sein darf (Absatz 1 Satz 3). Hierdurch soll verhindert werden, dass eine betroffene Person,
wenn sie die Arztin oder den Arzt wechseln mochte, eine Auskunft aus dem Krebsregister
beantragt, diese Auskunft der neuen behandelnden Arztin oder dem neuen behandelnden
Arzt vorlegt und dieser dann aufgrund dieser Auskunft alleine eine Therapie auswahlt. Die in
den Krebsregistern gespeicherten Daten sind namlich nicht hinreichend geeignet und eine
Personenverwechslung kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Deshalb soll der
neue Leistungserbringer nicht seiner arztlichen Verpflichtung enthoben sein, den Status der
Erkrankung selbst festzustellen und auf dieser Grundlage die erforderlichen therapeutischen
Malnahmen einzuleiten. Der Einzelne soll zudem ein Recht darauf erhalten, vom Register
zu erfahren, an wen die eigenen Daten Utbermittelt worden sind und auf welcher Rechts-
grundlage die Ubermittlung erfolgt ist und welche technischen MaRgaben hierfiir entschei-
dend waren. Wegen der besonderen Bedeutung des Auskunftsanspruches sind die Anforde-
rungen an den Antrag nicht so hoch anzusetzen, dass auskunftsbegehrende Personen hier-
durch von der Wahrnehmung ihrer Rechte abgehalten werden kénnten. Insoweit sieht Ab-
satz 2 auch vor, dass der Antrag auch von geschaftsunfahigen Personen gestellt werden
kann.

Ein schriftlicher Antrag ist gemaf Absatz 3 ausreichend. Allerdings muss dem Krebsregister
bei Zweifelsfallen tber die Identitat der antragstellenden Person eine Mdglichkeit der klarstel-
lenden Prifung gegeben werden. Dies ist durch die Mdglichkeit des Krebsregisters, eine
beglaubigte Unterschrift einzufordern, im Absatz 3 erfolgt.

Die Vorschrift des § 20 regelt die Loschung der Identitats-Chiffrate, vgl. Absatze 1 und 2, und
stellt klar, dass betroffene Personen die Ldschung anderer Daten als der Identitats-Chiffrate,
wie Absatz 3 festhalt, nicht verlangen kénnen. Der betroffenen Person muss es stets mdglich
sein, im gesamten Verlauf der Behandlung, wahrend dem es zu immer neuen Meldungen an
das Krebsregister kommen kann, die Loschung des Identitats-Chiffrats zu verlangen, indem
sie entsprechend widerspricht.
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Zu 8 21 Grundsatz

Die Vorschrift stellt den Grundsatz auf, dass ein Anspruch anderer Personen auf Uberlas-
sung von in den Krebsregistern gespeicherten Daten nicht besteht und auch nicht begriindet
werden kann. Daten kénnen aber nach MalRgabe der 88 22 und 23 zur Verfugung gestellt
werden.

Zu 8§ 22 Allgemeine Auskinfte, Auskinfte fir Forschungsvorhaben

Absatz 1 der Vorschrift betrifft allgemeine Auskiinfte. Bereits heute wenden sich viele Blrge-
rinnen und Blrger an das bestehende epidemiologische Krebsregister und bitten z.B. um
Auskunft dartiber, ob im Umfeld ihres Wohnorts eine Haufung von Krebserkrankungen fest-
zustellen ist. Bei solchen Auskinften handelt es sich nicht um die unmittelbare Uberlassung
von Rohdaten, sondern um die Ubermittlung von Ergebnissen, die durch Auswertung der
Rohdaten gewonnen wurden. Hierbei diirfen keine Rickschliisse auf Personen, deren Daten
fur die Auswertung mdoglicherweise verwendet wurden, moglich sein. Satz 3 erlaubt zusatz-
lich die Ubermittlung von Erkenntnissen, die durch den Abgleich von Datensétzen aus exter-
nen Kohorten mit den Daten im Landeskrebsregister gewonnen wurden. Die Erkenntnisse
sind in pseudonymisierter Form zur Verfligung zu stellen.

Demgegeniiber betrifft Absatz 2 die Uberlassung von Rohdaten. Diese diirfen aber wie auch
im Absatz 1 ebenfalls keine Rickschliisse auf Personen zulassen. Es handelt sich hierbei
um die Falle, in denen die Antragsteller die Daten als Basis beantragen, um hiermit auf viel-
faltige Weise selbst Auswertungen erstellen zu kénnen. Aufgrund der datenschutzrechtlichen
Relevanz haben sich die Betreiber des Forschungsvorhabens bzw. die antragstellenden
Personen aber zu verpflichten, diese Daten unverziiglich nach der Beendigung des Zwecks,
der dem Antrag zu Grunde lag, zu l6schen.

Zu 8 23 Klartextdaten

Im Gegensatz hierzu schafft die Vorschrift des § 23 die Grundlage fur die Zurverfiigungstel-
lung von Identitatsdaten und medizinischen Daten im Klartext an Dritte zur Durchfiihrung von
Forschungsvorhaben. Die besonderen Pflichten der Darlegung, die an die Trager bzw. Initia-
toren des Forschungsvorhabens durch Abs. 1 gestellt werden, sind darin begriindet, dass es
sich bei Daten im Klartext um sehr sensible Daten handelt, deutlich sensibler als in den Fal-
len, in denen lediglich aggregierte Auswertungen im Sinne des § 22 Absatz 2 angefordert
werden. Deshalb muss der Antragsteller in besonderer Weise glaubhaft machen, warum er
gerade diese Daten im Klartext bendtigt und nicht etwa aggregierte Auswertungen oder ver-
schliisselte Daten fur seine Zwecke ausreichend sind. Der Begriff der ,bestimmten Merkma-
le“ bezeichnet im Kontext des § 23 Absatz 1 Nr. 1 diejenigen Merkmale, die fur ein For-
schungsvorhaben relevant sind.

Sind alle Anforderungen an die Darlegungen der Initiatoren entsprechend erfillt, ist eine
Ubermittlung dennoch nicht méglich, soweit die betroffenen Personen hierin nicht einwilligen.
Ein Anschreiben, in dem die Informationen nach Absatz 5 enthalten sein missen, erfolgt erst
dann, wenn die Geschéftsstelle den Antrag geprift hat und ihm unter Berlcksichtigung der
von Beirat und Fachausschuss abgegebenen Stellungnahmen stattgeben mdchte. Bevor sie
ihm stattgibt, missen alle Personen um eine entsprechende, schriftliche Einwilligung gebe-
ten werden; erst danach werden die Daten derjenigen Personen, die ihre Einwilligung erklart
haben, unter weiteren Auflagen zur Verfigung gestellt. Da dieses Verfahren einige Zeit und
auch personelle Ressourcen des Registers binden kann, regelt Absatz 6 Nr. 1 eine mégliche
Kostenerstattung.
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Zu 88 24 und 25 Ordnungswidrigkeiten und Straftaten

Um die Einhaltung der Meldepflicht und anderer in diesem Gesetz vorgesehenen Pflichten
zu gewahrleisten, sind VerstoRe hiergegen buf3geldbewehrt. So soll insbesondere Absatz 1
Satz 1 Nr. 2 sicherstellen, dass alle meldepflichtigen Ereignisse gemeldet werden, damit die
Erfassung durch das Krebsregister vollzahlig, vollstdndig und flachendeckend ist. Ord-
nungswidrig handelt nach dieser Vorschrift, wer vorsatzlich oder fahrlassig eine Meldung
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht. Wenn eine Ordnungswidrigkeit im Ver-
antwortungsbereich einer Gesellschaft, eines Krankenhaustragers oder einer sonstigen juris-
tischen Person begangen wird, kann zusatzlich auch noch eine Ahndung gemaf § 130 O-
WiG in Frage kommen.

§ 25 sieht ergdnzend beim Vorliegen der besonderen Absichten wie z.B. der Schéadigung
einer anderen Person oder der Erlangung eines Vermdgensvorteils auch eine entsprechende
Freiheitsstrafe vor.

Zu § 26 Erméachtigung

Die Vorschrift erméchtigt das fachlich zustéandige Ministerium zum Erlass von Rechtsverord-
nungen. Absatz 1 Nr. 1 ist erforderlich, weil nach 8§ 65¢ Absatz 1 Satz 3 SGB V der klini-
schen Krebsregistrierung der ADT/GEKID-Datensatz zugrunde zu legen ist, bei der Formu-
lierung von 8§ 2 Absatze 4 bis 8 nur die aktuelle Fassung dieses Datensatzes (BAnz. AT
28.04.2014, B2) beriicksichtigt werden konnte und bei spateren Uberarbeitungen des Daten-
satzes eine Anderung von § 2 Abséatze 4 bis 8 vermieden werden soll. Stattdessen soll das
fachlich zustandige Ministerium den Katalog der zu meldenden Daten durch Rechtsverord-
nung an die jeweils aktuelle Fassung des Datensatzes anpassen kdnnen. Deshalb sieht Ab-
satz 2 Satz 1 vor, dass auf von Dritten entwickelte Kriterien oder Datensatze Bezug genom-
men werden kann, wenn diese in einem amtlichen Bekanntmachungsblatt wie dem Bundes-
anzeiger veréffentlicht sind.

Absatz 1 Nr. 4 regelt die Ubermittlung von Daten an den Gemeinsamen Bundesausschuss.
Grundlage hierfur ist 8 65¢ Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V.

Absatz 1 Nr. 7 ermachtigt dazu, die Datenlbermittiung an Kostentrager und die Datenverar-
beitung durch sie zu regeln. Dass die Kostentrager der Datenannahmestelle Auskunft dar-
uber erteilen sollen, wer in welchem Umfang zur Ubernahme von Krankheitskosten der be-
troffenen Person verpflichtet ist oder war, beruht auf folgender Uberlegung: Es ist denkbar,
dass ein Patient bzw. eine Patientin im Januar bei Krankenkasse A versichert war, im Febru-
ar zu Krankenkasse B wechselt und im Méarz ein Tumor bei ihm bzw. ihr diagnostiziert wird.
In diesem Fall wird der behandelnde Leistungserbringer dem Landeskrebsregister womdg-
lich mitteilen, dass der Patient bzw. die Patientin bei Krankenkasse A versichert sei. Wenn
daraufhin das Landeskrebsregister die Krebsregisterpauschale bei Krankenkasse A anfor-
dert, darf diese Krankenkasse dem Landeskrebsregister mitteilen, dass im Marz Kranken-
kasse B zur Ubernahme von Krankheitskosten und damit auch zur Zahlung der Krebsregis-
terpauschale verpflichtet war.

Fur die Abrechnung mit den Kostentrdgern und deshalb auch teilweise mit entscheidend fir
die technischen Abldufe im Landeskrebsregister ist hierbei die ,Technische Anlage zur elekt-
ronischen Abrechnung der klinischen Krebsregister gemafll den Fordervoraussetzungen
nach § 65¢c Absatz 2 SGB V*“. Diese enthalt von der technischen Kommission der gesetzli-
chen Krankenversicherung in Zusammenarbeit mit den Bundesl&ndern entwickelte grund-
satzliche Festlegungen fur die bundeseinheitliche Abrechnung der Register mit den Kran-
kenkassen.
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Zu § 27 Daten nach altem Recht

Da das Gesetz Uber das epidemiologische Krebsregister durch den § 29 Absatz 1 Satz 2
aufgehoben wird, ist es notwendig, eine Regelung hinsichtlich der bestehenden, bereits er-
hobenen Daten zu treffen. Durch den § 27 kann der bisherige Datenbestand auf der Grund-
lage des neuen Gesetzes erhalten und weiter genutzt werden.

Zu 8 28 Einschrankung von Grundrechten

Die Vorschrift tragt dem Zitiergebot Rechnung, welches besagt, dass die Grundrechte, in die
durch ein Gesetz eingegriffen wird, im Gesetz selbst benannt werden missen.

Zu 8 29 Inkrafttreten, AuRerkrafttreten, Berichtspflicht

Die Vorschrift beinhaltet zwei verschiedene Regelungen hinsichtlich des Zeitpunktes des
Inkrafttretens. Da davon auszugehen ist, dass die Unterrichtung der Arzte- und Zahnarzte-
schaft sowie auch notwendige Schulungen Uber die erweiterte Meldepflicht wiederum eine
gewisse Zeit in Anspruch nehmen werden und einige, insbesondere kleinere Arzt- und
Zahnarztpraxen zundachst ihre elektronische Datenverarbeitung an die Erfordernisse eines
anderen elektronischen Meldesystems anpassen missen, soll das fahrlassige Unterlassen
einer Meldung zun&chst sanktionslos und erst nach Ablauf eines Ubergangszeitraums von
zwei Jahren bul3geldbewehrt sein.

Absatz 3 sieht die Berichtpflicht der Landesregierung Uber die Auswirkungen des Gesetzes
vor. Diese ist zu unterscheiden von einer Evaluation des Landeskrebsregisters gemafi § 1
Absatz 5, bei der die technischen Ablaufe und insbesondere die Erfiillung der einzelnen For-
derkriterien im Vordergrund stehen werden. Da es sich um eine neue integrierte Form der
Krebsregistrierung handelt, ist eine Pflicht der Landesregierung Uber die Auswirkungen des
Gesetzes zu berichten, um etwaige Schwierigkeiten im Ablauf aufdecken zu kénnen und
Verbesserungspotential ausschopfen zu kdnnen, vorgesehen. Ein erster Bericht kann jedoch
erst ab dem Zeitpunkt sinnvoll erfolgen, zu dem das Register die Forderkriterien ausnahms-
los auch nach den Vorgaben des Bundesgesetzes erfullen muss und insofern die Aufbau-
phase als beendet bezeichnet werden kann.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes zum Schutz personenbezogener Daten im Gesundheitswesen
(Gesundheitsdatenschutzgesetz — GDSG NRW)

Begrindung:

Durch Artikel 2 des Gesetzes vom 5. April 2005 (GV. NRW. S. 414) wurden die 8§ 15 — 22
des Gesundheitsdatenschutzgesetzes aufgehoben. Der Verweis im § 2 Absatz 1 Nr. 4 ist im
Wege der umfassenden Regelung aller Registrierungsfélle im LKRG NRW ebenfalls aufzu-
heben.

Durch die Regelung des 8§ 118 Absatz 3 LBG NRW sind auch Vollzugsarztinnen und Voll-
zugsarzte im Wege einer Beauftragung berechtigt, die Dienstunfahigkeit von Beamtinnen
und Beamten in Justizvollzugsanstalten hinsichtlich der Zurruhesetzung, der Beurteilung
einer eingeschrankten Dienstunféhigkeit und hinsichtlich der Verfahren von Befreiungsgrun-
den hinsichtlich bestimmter Dienstzeiten wie einer Nachtschicht oder Spatschicht zu beurtei-
len und entsprechende Untersuchungen durchzufuhren. Durch die abschlieRende Regelung
des Anwendungsbereiches durch 8§ 2 Absatz 1 des GDSG NRW ist es notwendig, den An-
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wendungsbereich auch auf die vorgenannten Vollzugséarztinnen und Vollzugsérzte auszuwei-
ten. Bislang sind lediglich Untersuchungen durch die Gesundheitsamter ausdriicklich dem
Anwendungsbereich des GDSG NRW unterworfen, bei den Vollzugsarztinnen und Vollzugs-
arzten handelt es sich jedoch um Personen, welche beim Justizministerium angegliedert
sind. Ein Bediirfnis fur eine unterschiedliche datenschutzrechtliche Behandlung der hierdurch
erhobenen Daten besteht insoweit aber nicht.

Artikel 3

Aufhebung der Verordnung zum Krebsregistergesetz des Landes Nordrhein-Westfalen
(KR VO)

Begriundung:

Die Verordnung ist aufzuheben, da der Regelungsinhalt weggefallen ist.
Artikel 4

Begrundung:

Die durch Artikel 1 bis 3 erfolgten Anderungen treten am Tag nach der Verkiundung in Kraft.
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