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Gesetz
zur Einrichtung eines flichendeckenden
bevilkerungsbezogenen Krebsregisters
in Nordrhein-Westfalen (EKR-NRW)

Vom 5. April 2005

Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen, das
hiermit verkiindet wird:

Gesetz
zur Einrichtung eines flichendeckenden
bevilkerungsbezogenen Krebsregisters
in Nordrhein-Westfalen (EKR-NRW)

Artikel 1
Krebsregistergesetz - KRG NRW

Zweck und Regelungsbereich

(1) Zur Krebsbekampfung, insbesondere zur Verbesse-
rung der Datengrundlage fiir die Krebsepidemiologie re-
gelt dieses Gesetz die Verarbeitung und Nutzung von
Daten iiber das Auftreten bosartiger Neubildungen ein-
schlieBlich ihrer Friihstadien. Das Krebsregister hat das
Auftreten und die Trendentwicklung aller Formen von
Krebserkrankungen einschliefllich ihrer Frithstadien,
Neubildungen unbekannten Charakters und unsicheren
Verhaltens sowie gutartige Neubildungen des Zentral-
nervensystems zu beobachten, insbesondere statistisch
epidemiologisch auszuwerten, Grundlagen fiur die Ge-
sundheitsplanung, die epidemiologische Forschung ein-
schliefilich der Ursachenforschung und der Gesundheits-
berichterstattung bereitzustellen und zu einer Bewer-
tung priventiver und kurativer Maflnahmen beizutra-
gen. Hierzu gehort die Ergebniskontrolle bei Screening-
Programmen (z.B. Mammographie-Screening).

(2) Zu diesem Zweck wird landesweit ein Epidemiolo-
gisches Krebsregister Nordrhein-Westfalen (EKR-NRW)
gefiihrt.

(3) Das Krebsregister erstellt Sonderauswertungen
und verdffentlicht die wesentlichen Ergebnisse in geeig-
neter Form, auch fiir die Offentlichkeit und Patienten-
vertretungen, in jahrlichen Berichten. Es kann dariiber
hinaus mit eigenen Studien zur epidemiologischen For-
schung beitragen. Das Krebsregister wird verkniipft mit
der von den Arztekammern, Kassenarztlichen Vereini-
gungen, Krankenkassen und Onkologischen Schwer-
punkten oder Krankenhédusern etablierten onkologi-
schen Qualitatssicherung.

§2
Organisation und Kosten

(1) Das Krebsregister wird von den fir die Krebsbe-
kampfung in Nordrhein-Westfalen verantwortlichen In-
stitutionen (Krankenkassen, Arztekammern, Zahnirzte-
kammern, Kassendrztliche Vereinigungen, Kranken-
hausgesellschaft, Krebsgesellschaft NRW) gemeinsam
getragen, die hierzu durch freiwilligen Beitritt eine
gGmbH griinden. Der Gesellschaftsvertrag und seine
Anderung bediirfen der Genehmigung des Ministeriums
fiir Gesundheit, Soziales, Frauen und Familie des Lan-
des Nordrhein-Westfalen.

Fiir die gGmbH sind ein Aufsichtsrat und ein Fachbei-
rat zu bilden; im Fachbeirat sind insbesondere Patien-
tenvertretungen, Vertretungen aus Wissenschaft und
Forschung, der Einrichtungen der onkologischen Quali-
tatssicherung und der Krankenhiduser angemessen zu
beteiligen.

(2) Die Gesellschaft nimmt als Trigerin des Krebsre-
gisters 6ffentliche Aufgaben wahr und gilt als 6ffentliche
Stelle im Sinne des Datenschutzgesetzes Nordrhein-
Westfalen.

(3) Standort des Krebsregisters ist Miinster.

(4) Die Kosten des Krebsregisters einschlieflich der
Vergiitung fiir die Meldungen tragt das Land Nordrhein-
Westfalen, soweit sie nicht von anderen Stellen getragen
werden. Fiir Leistungen an Dritte werden Gebiihren er-
hoben.
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(5) Die Aufgabenstellung des Pseudonymisierungs-
dienstes (§ 8) wird auf die Kassendrztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe iibertragen. Soweit in diesem Gesetz
nichts anderes bestimmt ist, gilt fiir die mit dieser Auf-
gabe verbundene Datenverarbeitung das Datenschutzge-
setz Nordrhein-Westfalen.

(6) Der Arztekammer Westfalen-Lippe wird die Aufga-
be iibertragen, die eingesetzten Chiffrierverfahren dem
Stand der Technik anzupassen (§ 9), fiir MaBnahmen des
Gesundheitsschutzes und fiir Forschungsaufgaben (§ 10)
sowie fur die Evaluation des Krebsregisters (§ 11 Abs. 2)
entschliisselte Daten zur Verfiigung zu stellen. Bezogen
auf diese Aufgabenstellung wird die Aufsicht iiber die
Arztekammer in der Weise eingeschrankt, dass die Iden-
titat der Betroffenen auch gegeniiber der Aufsichtsbe-
hoérde geheim zu halten ist. Soweit in diesem Gesetz
nichts anderes bestimmt ist, gilt fiir die mit dieser Auf-
gabe verbundene Datenverarbeitung das Datenschutzge-
setz Nordrhein-Westfalen.

Begriffsbestimmungen

(1) Im Sinne dieses Gesetzes gilt eine Krebsdiagnose
als gesichert, wenn sie mindestens aufgrund von dia-
gnostischen Standardmethoden (z.B. Inspektion, Palpa-
tion, Standardrontgenaufnahme, intraluminale Endos-
kopie) getroffen wurde.

(2) Identitdtsdaten, die auf Dauer nicht im Klartext
gespeichert werden diirfen, sind:

1. Familiennamen, Vornamen, Geburtsnamen, friihere
Namen und Titel

2. Geburtstag (Tag im Geburtsmonat)

3. Strale und Hausnummer der Wohnanschrift zum
Zeitpunkt der Meldung.

(3) Identitdtsdaten, die auf Dauer im Klartext gespei-
chert werden dirfen, sind:

1. Geschlecht
2. Monat und Jahr der Geburt

3. Postleitzahl und Wohnort zum Zeitpunkt der Mel-
dung

4. Tag, Monat und Jahr der Tumordiagnose
5. Tag, Monat und Jahr des Todes.
(4) Epidemiologische Daten sind:
1. Geschlecht
2. Monat und Jahr der Geburt

3. Postleitzahl und Wohnor: zum Zeitpunkt der Mel-
dung

4. Staatsangehorigkeit

[31}

. Tumordiagnose (Topographie, einschlieBlich der Sei-
tenlokalisation bei paarigen Organen, und Morpho-
logie, einschlieBlich des histopathologischen Gra-
dings, sowie tumorspezifische Prognosemarker) im
Klartext und nach den Schliisseln der Internationa-
len Klassifikation der Krankheiten (ICD)

6. Monat, Jahr und Anlass (Zufallsbefund, Friherken-

nungsuntersuchung, symptombezogene = Untersu-
chung, Screening-Programm und andere) der Tumor-
diagnosen

7. friheres Tumorleiden

8. Stadium der Erkrankung (insbesondere TNM-Klas-
sifikation zur Darstellung der Gréf3e und des Meta~
stasierungsgrades der Tumore)

9. Sicherung der Diagnose (klinischer Befund, Histolo-
gie, Zytologie, Obduktion und andere)

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

11. Monat und Jahr des Todes

12. Todesursachen (unmittelbare Todesursache, Grund-
leiden und Begleiterkrankungen)

13. durchgefiihrte Autopsie.
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(5) Meldungsbezogene Daten sind:

1. Herkunft der Meldung (fiir die Onkologische Quali-
tatssicherung zusténdige Einrichtung, Pathologisches
Institut, Krankenhausabteilung, niedergelassene Pra-
xis, Meldebehérde, Landesamt fiir Datenverarbeitung
und Statistik). In der Meldung sind Name und An-
schrift der meldepflichtigen Person und Einrichtung
anzugeben. Feststellende Arztinnen und Arzte haben
dariiber hinaus Name und Anschrift der meldepflich-
tigen Person oder Einrichtung, in deren Auftrag sie
tatig geworden sind, anzugeben.

2. Zeitpunkt der Meldung an das Krebsregister und an
den Pseudonymisierungsdienst nach § 8 (Jahr, Monat,
Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millisekunde).

3. Meldestellenbezogene Referenznummer (Eingangs-
nummer, Journalnummer, Aufnahmenummer und an-
dere).

(6) Sterbedaten sind:
1. beurkundendes Standesamt
2. Sterbebuchnummer.
(7) Sterbefallbezogene Daten sind:

1. Herkunft der Meldung (Postleitzahl und Ort des Mel-
deamtes)

2. Zeitpunkt der Meldung an das Krebsregister und an
den Pseudonymisierungsdienst nach § 8 (Jahr, Monat,
Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millisekunde).

(8) Todesursachen sind:
Codierung der Todesursachen nach ICD.

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

1. Das Identitats-Chiffrat besteht aus den asymmetrisch
verschliisselten aneinandergereihten Identitatsdaten
nach § 3 Abs. 2 und Abs. 3 Nr. 1 bis 3.

2. Identitats-Kryptogramme bestehen aus den mit einem
Einwegverfahren kryptographierten Identititsdaten
nach § 3 Abs. 2.

3. Kryptogramme der Sterbedaten bestehen aus den mit
einem Einwegverfahren kryptographierten Sterbeda-
ten nach § 3 Abs. 6.

4. Pseudonyme sind Zeichenketten, die aus den Iden-
titats-Kryptogrammen nach § 3 Abs. 9 Nr. 2 und den
Kryptogrammen der Sterbedaten nach § 3 Abs. 9 Nr.
3 erzeugt werden, so dass eine Wiedergewinnung der
Identitatsdaten und der Sterbedaten unmoglich ist.

§4
Meldungen

(1) Arztinnen und Arzte, Zahn&rztinnen und Zahn-
arzte, die Krebserkrankungen im Sinne dieses Gesetzes
diagnostizieren und behandeln (meldepflichtige Perso-
nen), sind verpflichtet, bei jedem Patienten oder jeder
Patientin aus dem ersten Kontakt nach gesicherter
Krebsdiagnose nach § 3 Abs. 1 die Daten nach § 3 Abs. 2
bis Abs. 5 fur das Krebsregister zu erheben und gemaf
der in diesem Gesetz bestimmten Meldewege zu tiber-
mitteln. Die fiir die Meldung vorgesehenen Daten, die
nicht zur Behandlung erforderlich sind, werden nur
libermittelt, soweit sie ohnehin der meldepflichtigen
Person bekannt sind. Die Meldung erfolgt in der Regel
unter Verwendung der von den fiir die Onkologische
Qualititssicherung zustandigen Einrichtung zur Verfii-
gung gestellten Erhebungswerkzeuge.

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

(3) Die meldepflichtige Person ist verpflichtet, die
Meldung gemiB dem Verfahren nach § 6 Abs. 1 als pseu-
donymisierte Meldung an das Krebsregister vorzuneh-
men. Dabei sind Name und Anschrift der meldepflichti-
gen Person anzugeben. Bei mehreren meldepflichtigen
Personen in einer Stelle oder Einrichtung ist die Leitung
verpflichtet, sicherzustellen, dass zu derselben Patientin
und demselben Patienten jeweils nur eine Meldung er-
stattet wird. Dies gilt auch fiir etwaige Nachmeldungen.
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(4) Die meldepflichtige Person hat die Patientin oder
den Patienten uUber die pseuconymisierte Meldung zu in-
formieren. Erfolgt die Meldung an das Krebsregister un-
ter Verwendung der fiir die Onkologische Qualitétssiche-
rung zur Verfiigung gestellten Erhebungswerkzeuge,
wird die Patientin oder der Patient gleichzeitig mit dem
Einholen der Einwilligung zur Meldung an die fiir die
Onkologische Qualitatssicherung zustandige Einrich-
tung Gber die Meldung an .das Krebsregister informiert.
Die Information tiber die pseudonymisierte Meldung an
das Krebsregister darf unterbleiben, wenn der begriinde-
te Verdacht besteht, dass der Patientin oder dem Patien-
ten durch die Information weitere schwerwiegende ge-
sundheitliche Nachteile entstehen. In der Meldung ist
anzugeben, ob die Patientin oder der Patient iiber die
pseudonymisierte Meldung an das Krebsregister infor-
miert worden ist (Informationsstatus), sowie ob die Pa-
tientin oder der Patient einer Kontaktaufnahme gemaf
§ 10 Abs. 3 widersprochen hat (Widerspruchstatus). Zur
Information der Patientinnen und Patienten ist ein In-
formationsblatt zu verwenden, das die Patientin oder
den Patienten iiber den Zweck und das Verfahren der
pseudonymisierten Meldung aufklart. Auf Wunsch ist
auch der Inhalt der pseudonymisierten Meldung mitzu-
teilen. Dies gilt auch fiir Nachmeldungen.

(5) Arztinnen und Arzte, die keinen unmittelbaren Pa-
tientenkontakt haben (feststellende Arztinnen und Arz-
te), sind auch ohne Information der Patientin oder des
Patienten zur pseudonymisierten Meldung gemé&fl dem
Verfahren nach § 6 Abs. 2 verpflichtet. Sie haben die
meldepflichtige Person, auf deren Veranlassung hin sie
tatig wurden, uber die erfolgte Meldung zu informieren.
Bei einer Meldung einer feststellenden Arztin oder eines
feststellenden Arztes bleiben die Verpflichtungen der
meldepflichtigen Person, auf deren Veranlassung hin sie
titig wurden, nach § 4 Abs. 1 bis 4 bestehen.

(6) Die meldepflichtigen Arztinnen und Arzte, Zahn-
arztinnen und Zahnérzte haben gegentiber dem Krebsre-
gister, der Arztekammer Wes:falen-Lippe und der Kas-
sendrztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe jeweils einen
Anspruch auf Auskunft, Berichtigung und Sperrung der
von ihnen iibermittelten personenbezogenen Daten. Ei-
nen Anspruch auf Loéschung haben sie nur, soweit die ge-
meldeten Daten nachweisbar unrichtig sind.

§5
Dateniibermittlung
durch die Meldebehérden und das
Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik

_ (1) Zur Durchfiithrung des Mortalitatsabgleiches, zur
Uberprafung der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der
Meldungen im Krebsregister und zur Berichtigung der
im Krebsregister gespeicherten Daten, Uibermitteln die
Meldebehorden von allen Sterbefillen ihres Gebietes
mindestens einmal jahrlich dem Krebsregister von allen
Sterbefédllen Familienname, Vornamen, ggf. Titel und
Geburtsname sowie die Daten nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 und
3,§ 3 Abs. 3, § 3 Abs. 6 und § 3 Abs. 7 nach dem in § 6
Abs. 3 definierten Meldevertahren. Soweit keine der
Speicherung im Krebsregister entsprechende Datensétze
im System gefunden werden, sind die angelieferten Da-
tensatze unverziiglich zu 16schen.

(2) AuBerdem iibermitteln die Meldebehérden den von
den Kassenirztlichen Vereirigungen Nordrhein und
Westfalen-Lippe und den Krankenkassen und Kranken-
kassenverbianden in NRW errichteten zwei Zentralen
Stellen bei der Kassenirztlichen Vereinigung Nordrhein
und bei der Kassenirztlichen Vereinigung Westfalen-
Lippe zur Einladung zur Teilnahme am Mammographie-
Screening die Adressen aller Frauen ab dem Alter von 50
Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres. Die Zentra-
len Stellen leisten insoweit einen Beitrag zur Friitherken-
nung von Brustkrebserkrankungen bei den in Satz 1 ge-
nannten Frauen und sind als 6ffentliche Stellen i. S. des
§ 31 Meldegesetz NRW anzusehen. Niheres zur Uber-
mittlung der Daten regelt die Meldedateniibermittlungs-
verordnung. Die pseudonymisierten Brustkrebsdaten des
Krebsregisters und die nach gleichem Programm pseu-
donymisierten Screening-Identifikationsnummern der
Zentralen Stellen bediirfen der Abgleichung zur Fest-
stellung falschnegativer Diagnosen im Mammographie-
Screening.



416

(3) Das Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statis-
tik Ubermittelt dem Krebsregister einmal jéhrlich von
Sterbefillen die Daten nach § 3 Abs. 6 und die Todesur-
sachen nach § 3 Abs. 8 nach dem in § 6 Abs. 4 definier-
ten Meldeverfahren.

§6
Meldeverfahren

(1) Von den meldepflichtigen Personen, die sich an der
Onkologischen Qualititssicherung beteiligen, ist das von
den fiir die Onkologische Qualititssicherung zustindi-
gen Einrichtungen zur Verfiigung gestellte elektronische
Erhebungswerkzeug zu nutzen. Den meldepflichtigen
Personen, die sich nicht an der Onkologischen Qualitits-
sicherung beteiligen, steht auf einem Server des Krebs-
registers eine Software-Applikation zur Verfiigung. Die
Meldungen werden pseudonymisiert an das Krebsregis-
ter iibermittelt. Dabei werden folgende Verfahren fiir die
Ubermittlung genutzt:

1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:
a) Identitats-Chiffrat,
b) Identititsdaten nach § 3 Abs. 3,
¢) epidemiologische Daten,
d) meldungsbezogene Daten.
2. gjgermitﬂung an den Pseudonymisierungsdienst nach
a) Identitats-Kryptogramme,
b) meldungsbezogene Daten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus
den Identitits-Kryptogrammen die Pseudonyme und
iibermittelt an das Krebsregister:

a) die Pseudonyme,
b) die meldungsbezogenen Daten.

(2) Den feststellenden Arztinnen und Arzten steht auf
einem Server des Krebsregisters eine Software-Applika-
tion zur Verfiigung. Die Meldungen werden pseudonymi-
siert an das Krebsregister tibermittelt. Dabel werden fol-
gende Verfahren fiir die Ubermittlung genutzt:

1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:
a) Identitdts-Chiffrat,
b) Identititsdaten nach § 3 Abs. 3,
¢) Klartext des histopathologischen Befundes,

d) Name und Anschrift der meldepflichtigen Person
oder Einrichtung, auf deren Veranlassung hin die
feststellende Arztin oder der feststellende Arzt ta-
tig geworden ist,

e) meldungsbezogene Daten.

2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach
§8:

a) Identitdts-Kryptogramme,
b) meldungsbezogene Daten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus
den Identitats-Kryptogrammen die Pseudonyme und
tibermittelt an das Krebsregister:

a) die Pseudonyme,
b) die meldungsbezogenen Daten.

(3) Den Meldeamtern steht auf einem Server des
Krebsregisters eine Software-Applikation zur Verfii-
gung. Die Meldungen werden pseudonymisiert an das
Krebsregister iibermittelt. Dabei werden folgende Ver-
fahren fir die Ubermittlung genutzt:

1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:
a) Identitats-Chiffrat, .
b) Identititsdaten nach § 3 Abs. 3 (ochne Nr. 4),
c) sterbefallbezogene Daten.
2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach

a) Identitits-Kryptogramme,
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b) Kryptogramme der Sterbedaten,
c) sterbefallbezogene Daten.

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

a) die Pseudonyme der Identitits-Kryptogramme,
b) die Pseudonyme der Sterbedaten,
¢) die sterbefallbezogenen Daten.

(4) Dem Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statis-
tik steht auf einem Server des Krebsregisters eine Soft-
ware-Applikation zur Verfiigung. Die Sterbedaten wer-
den pseudonymisiert an das Krebsregister iibermittelt.
Dabei werden folgende Verfahren fiir die Ubermittlung
genutzt:

1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:
a) laufende Nummer des Sterbefalls,
b) Todesursachen des Sterbefalls.
2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach

a) laufende Nummer des Sterbefalls,
b) Kryptogramme der Sterbedaten.

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

a) laufende Nummer des Sterbefalls,
b) Pseudonyme der Sterbedaten.

- (5) Erhalt das Krebsregister eine Meldung zu einer Pa-
tientin oder zu einem Patienten mit stindigem Aufent-
halt in einem anderen Land der Bundesrepublik
Deutschland, bietet es diese Meldung dem fir den
Wohnsitz der Patientin oder des Patienten zustindigen
Krebsregister an und tbermittelt sie auf Anforderung.
Das Krebsregister hat die ihm von anderen Landern
Ubermittelten Daten zu Patientinnen und Patienten mit
stindigem Aufenthalt in Nordrhein-Westfalen wie die
tbrigen Meldungen zu behandeln.

. §7
Verfahren zur Ubermittlung und Speicherung
(1) Das Krebsregister hat

1. von den meldepflichtigen Personen iibermittelte
Meldungen mit den Identitdtsdaten, den epidemiolo-
gischen Daten, dem Identitéts-Chiffrat und den mel-
dungsbezogenen Daten entgegenzunehmen,

2. von den feststellenden Arztinnen und Arzten iiber-
mittelte Meldungen mit den Identitiatsdaten, dem
Identitats-Chiffrat, dem histopathologischen Befund,
dem Namen und der Anschrift der meldepflichtigen
Person oder Einrichtung, auf dessen Veranlassung
hin die feststellende Arztin oder der feststellende
Arzt tatig geworden ist und den meldungsbezogenen
Daten entgegenzunehmen,

3. von den Meldeamtern tbermittelte Meldungen mit
den Identititsdaten, dem Identitits-Chiffrat und den
sterbefallbezogenen Daten entgegenzunehmen,

4. vom Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik
die laufende Nummer und die Todesursachen der
Sterbefille entgegenzunehmen,

5. die Pseudonyme und die meldungsbezogenen Daten
von dem Pseudonymisierungsdienst nach § 6 Abs. 1
Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 3 entgegenzunehmen,

6. die Pseudonyme und die sterbefallbezogenen Daten
von dem Pseudonymisierungsdienst nach § 6 Abs. 3
Nr. 3 entgegenzunehmen,

7. die Pseudonyme der Sterbedaten und die laufenden
Nummern der Sterbefille von dem Pseudonymisie-
rungsdienst nach § 6 Abs. 4 Nr. 3 entgegenzunehmen,

8. die gemeldeten Postleitzahlen und Wohnorte um die
dazugehorenden Gemeindekennziffern zu erginzen,

-
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9. die Daten nach § 7 Abs. 1 Nr. 1 bis 8 zusammenzu-
fihren und als Meldung in seinen Datenbestand ein-
zufiigen,

10. anhand dieser Daten einen Datenabgleich mit den
vorhandenen Daten vorzunehmen und fiir jede Mel-
dung zu entscheiden, ob die Patientin oder der Pa-
tient bereits im Krebsregister bekannt ist oder ob es
sich um eine neue Person handelt (Record Linkage),

11. die epidemiologischen Daten einmal jahrlich an die
beim Robert Koch-Institut eingerichtete ,Dachdo-
kumentation Krebs“ nach einheitlichem Format zu
Ubermitteln.

(2) Im Krebsregister werden gespeichert
1. die Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,
2. die epidemiologischen Daten,

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

4. der Informationsstatus nach § 4 Abs. 4,
5. der Widerspruchstatus nach § 4 Abs. 4,

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

7. das Identitits-Chiffrat,
8. die Pseudonyme der Identitits-Kryptogramme,

9. bei Meldungen von feststellenden Arztinnen und
Arzten zuséatzlich:

— Name und Anschrift der meldepflichtigen Person
oder Einrichtung, auf deren Veranlassung hin die
feststellende Arztin oder der feststellende Arzt ta-
tig geworden ist,

— Klartext des Befundes,
10. bei Meldungen von Meldeamtern zusatzlich:
- die Pseudonyme der Sterbedaten,

11. bei Meldungen vom Landesamt fiir Datenverarbei-
tung und Statistik zusétzlich:

— Codierung der Todesursachen nach ICD.

8
Pseudonymisierungsdienst

(1) Der Pseudonymisierungsdienst erhélt von den mel-
depflichtigen Personen die Identitdts-Kryptogramme
und die meldungsbezogenen Daten. Die Identitiats-Kryp-
togramme werden vom Pseudonymisierungsdienst in
Pseudonyme umgesetzt und mit den meldungsbezogenen
Daten an das Krebsregister weitergeleitet.

(2) Der Pseudonymisierungsdienst erhélt von den Mel-
dedmtern die Identit4ts-Kryptogramme, die Kryptogram-
me der Sterbedaten und die sterbefallbezogenen Daten.
Die Identitits-Kryptogramme und die Kryptogramme
der Sterbedaten werden vom Pseudonymisierungsdienst
in Pseudonyme umgesetzt und mit den sterbefallbezoge-
nen Daten an das Krebsregister weitergeleitet.

(3) Der Pseudonymisierungsdienst erhalt vom Landes-
amt fiir Datenverarbeitung und Statistik die laufende
Nummer und die Kryptogramme der Sterbedaten fur je-
den Sterbefall. Die Kryptogramme der Sterbedaten wer-
den vom Pseudonymisierungsdienst in Pseudonyme um-
gesetzt und mit den laufenden Nummern der Sterbefille
an das Krebsregister weitergeleitet.

(4) Die Identitats-Kryptogramme, die Kryptogramme
der Sterbedaten, simtliche Pseudonyme, die meldungs-
bezogenen und die sterbefallbezogenen Daten sind nach
der Ubermittlung an das Krebsregister gemiBl Ab-
satz 1 - 3 beim Pseudonymisierungsdienst zu 16schen.

(5) Die Kassenirztliche Vereinigung Westfalen-Lippe
ist verpflichtet, den Pseudonymisierungsdienst abge-
schottet von der Datenverarbeitung zu sonstigen Aufga-
benstellungen-zu erfiillen. Eine zweckéndernde Nutzung
der Daten aus dem Pseudonymisierungsdienst fir die ei-
genen Zwecke der Kassenirztlichen Vereinigung ist aus-
geschlossen.
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§9
Chiffrierverfahren

(1) Alle eingesetzten Chiffrierverfahren haben dem je-
weiligen Stand der Technik zu entsprechen.

(2) Fir Berichtigungen und Erginzungen sowie die
Zuordnung der epidemiologischen Daten sind Identitéts-
Kryptogramme und Pseudonyme nach Verfahren zu bil-
den, die eine Wiedergewinnung der Identititsdaten aus-
schlieBen und einen Abgleich mit moéglichst vielen ande-
ren bevolkerungsbezogenen Krebsregistern ermoglichen.

(3) Der Pseudonymisierungsdienst hat den fur die Er-
zeugung der Pseudonyme verwendeten Schliissel geheim
zu halten.

(4) Das zur Entschliisselung der Identitdts-Chiffrate
erforderliche Programm und der Schliissel ist bei der
Arztekammer Westfalen-Lippe gesondert und geheim
aufzubewahren.

(5) Die Arztekammer Westfalen-Lippe wird verpflich-
tet, die eingesetzten Chiffrierverfahren dem jeweiligen
Stand der Technik anzupassen. Hierzu erfolgt die Ent-
schltsselung und die unmittelbar folgende Verschliisse-
lung der Identitdts-Chiffrate durch die Arztekammer
Westfalen-Lippe. Es wird von der Arztekammer Westfa-
len-Lippe verfahrenstechnisch sichergestellt, dass die
temporir entschliisselt vorliegenden Daten nicht auf ein
Speichermedium gelangen und nicht zur Kenntnis ge-
nommen werden kénnen. Uber die sofortige Verschliisse-
lung hinaus ist jede weitere Nutzung und weitere Verar-
beitung der entschliisselten Daten unzuléssig.

(6) Fiir die Entschliisselung der Identitits-Chiffrate
und die Pseudonymisierung sind technische Verfahren zu
wihlen, bei denen die Speicherung der geheimen Schliis-
sel und der Ablauf der kryptographischen Funktionen
auf einem externen, zugriffsgeschiitzten Verarbeitungs-
medium erfolgen.

§10
Entschliisselung und Ubermittlung
personenidentifizierender Daten fiir MaBnahmen
des Gesundheitsschutzes und zur Forschung

(1) Fiir MaBnahmen des Gesundheitsschutzes und bei
wichtigen und auf andere Weise nicht durchzufithren-
den, im o6ffentlichen Interesse stehenden Forschungsauf-
gaben darf das Krebsregister die Identitits-Chiffrate im
erforderlichen Umfang zur Entschliusselung zur Verfi-
gung stellen. Die Konzepte dafiir sind in einem Antrag
zu begriinden. Sie miissen dem aktuellen wissenschaft-
lichen Stand entsprechen und alle datenschutzrecht-
lichen Anforderungen erfiillen. Bei Forschungsvorhaben
ist die Stellungnahme einer zusténdigen Ethik-Kommis-
sion einer gffentlich rechtlichen Stelle erforderlich.

(2) In den genehmigten Fiallen der Entschliisselung
nach Absatz 1 fiihrt die Arztekammer Westfalen-Lippe
die Entschliisselung durch. Jeder Einsatz des zur Ent-
schliisselung der Identitits-Chiffrate erforderlichen Da-
tenverarbeitungsprogramms einschliefllich des Dechif-
frierungsschliissels ist zu protokollieren.

(3) Aus Anlass eines Vorhabens, fiir das nach Absatz 2
personenbezogene Daten entschliisselt wurden, hat die
Arztekammer Westfalen-Lippe mit dem erforderlichen
Aufwand bei Patientinnen und Patienten eine Einwilli-
gung zur Kontaktaufnahme durch die das Vorhaben
durchfiihrende Stelle einzuholen. Dabei ist sicherzustel-
len, dass Patientinnen oder Patienten, die von den be-
handelnden Meldepflichtigen nicht iiber ihre Erkran-
kung aufgeklirt wurden, nicht auf diesem Wege dariiber
unterrichtet werden. Des Weiteren ist sicherzustellen,
dass Patientinnen oder Patienten, die einen Widerspruch
gegen die Kontaktaufnahme nach § 4 Abs. 4 eingelegt
haben, nicht kontaktiert werden. Die durchfiihrende
Stelle sowie die Absicht der Befragung, Untersuchung
und Einholung zusétzlicher Auskiinfte von Dritten sind
der Patientin oder dem Patienten schriftlich anzukiindi-
gen. In der Ankiindigung ist die Patientin oder der Pa-
tient iiber den Zweck des Vorhabens und den Inhalt der
Befragung, der Untersuchung sowie der einzuholenden
Auskiinfte von Dritten zu unterrichten. Insbesondere ist
darauf hinzuweisen, dass die Teilnahme freiwillig und
widerrufbar ist. Daten einer Patientin oder eines Patien-
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ten diirfen im Rahmen des Vorhabens nur berticksichtigt
werden, wenn die Patientin oder der Patient die Bereit-
schaft zur Mitarbeit schriftlich erklart hat. Gegebenen-
falls ist das Einverstindnis der Betreuerin oder des Be-
treuers oder der Personensorgeberechtigten oder des
Personensorgeberechtigten einzuholen.

(4) Fur alle Patientinnen und Patienten, die gegentiber
der Arztekammer Westfalen-Lippe schriftlich ihre Zu-
stimmung zur Mitarbeit bei dem Vorhaben erklirt ha-
ben, leitet diese die entschliisselten Identitatsdaten im
erlaubten Umfang an die das Vorhaben durchfiihrende
Stelle weiter. Alle entschliisselten Identitatsdaten sind
danach bei der Arztekammer Westfalen-Lippe unver-
ziiglich zu loschen. Die das Vorhaben durchfiihrende
Stelle erhilt dariiber hinaus vom Krebsregister alle fiir
den Vorhabenszweck erforderlichen Daten. Zum Zweck
der korrekten Verkniipfung erhalten die das Vorhaben
durchfithrende Stelle sowie das Krebsregister eine iden-
tische, von der Arztekammer Westfalen-Lippe vergebene
Referenznummer. Die das Vorhaben durchfiihrende Stel-
le hat Quelle, Art und Umfang der fiir den Vorhabens-
zweck erhaltenen Daten zu protokollieren.

(5) Ist die Patientin oder der Patient verstorben, hat
die Arztekammer Westfalen-Lippe die schriftliche Ein-
willigung der oder des nichsten Angehérigen einzuho-
len, sofern dies ohne unverhiltnismiBigen Aufwand
moglich ist. Als niachste Angehorige gelten dabei in fol-
gender Reihenfolge: Ehegatten, Lebenspartner, volljahri-
ge Kinder, Eltern, volljihrige Geschwister, GroBeltern
und volljahrige Enkelkinder (Hinterbliebene). Bestehen
unter Angehoérigen gleichen Grades Meinungsverschie-
denheiten uber die Einwilligung, gilt die Einwilligung
als nicht erteilt. Bei der Einholung der Einwilligung ist
der nidchste Angehorige Uber den Zweck des Vorhabens
zu unterrichten. Absatz 3 gilt entsprechend.

(6) Die tibermittelten Daten diirfen von der das Vorha-
ben durchfiihrenden Stelle nur fir den beantragten
Zweck verarbeitet werden. Die Daten sind zu ldschen,
wenn sie fir die Durchfithrung des Vorhabens nicht
mehr erforderlich sind, spatestens jedoch 5 Jahre nach
Erhalt der Daten. Das Krebsregister ist iiber die erfolgte
Loschung zu unterrichten.

(7) Werden in einem Vorhaben Daten in der Weise ab-
geglichen, dass sie von der das Vorhaben durchfiihren-
den Stelle nicht einer bestimmten Person zugeordnet
werden koénnen oder werden lediglich das Sterbedatum
und die Todesursachen einer verstorbenen Person iber-
mittelt, ist das Einholen einer Einwilligung nicht erfor-
derlich. Der Datenabgleich erfolgt wie bei anderen Mel-
dungen nach den in § 6 geregelten Meldeverfahren und
dem in § 7 geregelten Ubermittlungsverfahren. Erfordert
ein Vorhaben zu einem Krankheitsfall zusitzliche Anga-
ben und kénnen diese Angaben von der das Vorhaben
durchfiihrenden Stelle nicht einer bestimmten Person
zugeordnet werden, darf das Krebsregister die benétig-
ten zusitzlichen Daten bei der meldenden Person oder
Stelle erfragen und an die das Vorhaben durchfiihrenden
Stelle weiterleiten. Das Krebsregister ist nicht befugt,
diese Daten zu speichern und fiir eigene Zwecke zu ver-
wenden. Die meldende Person oder Stelle darf diese An-

aben mitteilen. Der das Vorhaben durchfiihrenden Stel-
e ist es untersagt, sich von Dritten Angaben zu ver-
schaffen, die bei Zusammenfiihrung mit den vom Krebs-
register libermittelten Daten eine Identifizierung der Pa-
tientin oder des Patienten erméglichen wiirden.

(8) Die Einrichtungen der onkologischen Qualitéitssi-
cherung erhalten fiir alle von ihnen gemeldeten Fille
vom Krebsregister das_Sterbedatum zum Zwecke der
Versorgungsforschung (Uberlebensanalysen).

§11
Evaluation

(1) Das Krebsregister hat die Vollzéhligkeit, Vollstan-
dj%'llileit und Flachendeckung der Krebsregistrierung re-
gelméBig zu tiberpriifen und dariiber zu berichten.

(2) Insbesondere sind die Verfahren nach § 6 bis § 9 ei-
ner genauen Evaluation zu unterziehen. Zu diesem
Zweck beauftragt das Krebsregister eine unabhingige
Forschungsstelle mit einer Evaluationsstudie. Das Kon-
zept dieser Studie muss dem wissenschaftlichen Stand

Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Nordrhein~-Westfalen — Nr. 19 vom 4. Mzi 2005

und datenschutzrechtlichen Anforderungen entsprechen.
Fir die Evaluation stellt das Krebsregister der beauf-
tragten Forschungseinrichtung Stichproben der im Eva-
luations-Zeitraum gespeicherten Meldungen in geeigne-
tem Umfang zur Verfiigung. Dariiber hinaus erhilt die
beauftragte Forschungsstelle von der Arztekammer
Westfalen-Lippe die entschliisselten Identitits-Chiffrate
dieser Stichproben. Die beauftragte Forschungsstelle hat
sicherzustellen, dass die Identitats-Daten nur so lange
bei ihr entschliisselt gespeichert werden, wie dies unbe-
dingt zur sachgeméfien Abwicklung erforderlich ist.

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Landesregierung
dem Landtag spéatestens bis zum 31.12.2009 iiber das Er-
gebnis der Evaluation nach Absatz 2 und iiber die Aus-
wirkungen dieses Gesetzes berichten kann.

§12
Subsidiaritédtsklausel

Soweit dieses Gesetz nichts anderes bestimmt, gilt das
Datenschutzgesetz Nordrhein-Westfalen (DSG NRW) in
der jeweils geltenden Fassung.

§13
Verordnungsermichtigung

Die oberste Landesgesundheitsbehérde wird ermich-
tigt, nach Anhorung des Ausschusses fir Arbeit, Ge-
sundheit, Soziales und Angelegenheiten der Vertriebenen
und Fliichtlinge des Landtags NRW durch Verordnung
die Dateniibermittlung an das Epidemiologische Krebs-
register abweichend von § 3 Abs. 2 um weitere personen-
bezogene Daten, wie z. B. eine einheitliche Versicherten-
nummer, zu erweitern, wenn diese fiir einen bedeutenden
Anteil der Patientinnen und Patienten zur Verfiigung
steht und dies zur Verbesserung der Registerqualitat er-
forderlich ist.

. §14
Ubergangsbestimmungen

Fir Meldungen an das Epidemiologische Krebsregister
fiir den Regierungsbezirk Miinster, die vor dem In-Kraft-
Treten dieses Gesetzes erfolgt sind, bleiben die §§ 15 bis
22 des Gesundheitsdatenschutzgesetzes vom 22. Februar
1994 (GV. NRW. S. 84), geindert durch Gesetz vom 17.
Dezember 1999 (GV. NRW. S. 662), weiterhin anwendbar.
Das Epidemiologische Krebsregister fiir den Regierungs-
bezirk Miinster darf Daten zu Krebserkrankungen, die
vor dem In-Kraft-Treten dieses Gesetzes registriert wur-
den, entsprechend §§ 4 und € an das Epidemiologische
Krebsregister Nordrhein-Westfalen iibermitteln. Dabei
ist auf die Erzeugung von Identitits-Chiffraten zu ver-
zichten.

Artikel 2
Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes

Das Gesundheitsdatenschutzgesetz vom 22. Februar
1994 (GV. NRW. S. 84), geandert durch Gesetz vom 17.
Dezember 1999 (GV. NRW. S. 662), wird wie folgt gedn-
dert:

1. Der Dritte Teil , Krebsregister* (§§ 15 bis 22) wird ge-
strichen.

2. § 26 erhalt folgende Fassung:

»§ 26
Berichtspflicht
Die Landesregierung berichtet dem Landtag bis zum

31. Dezember 2009 {iber die Auswirkungen dieses Geset-
zes.”

Artikel 3
In-Kraft-Treten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkiin-
dung folgenden zweiten Kalendermonats in Kraft.
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