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Gesetzentwurf

der Staatsregierung

fiir ein Bayerisches Krebsregistergesetz

A) Problem

Obwohl deutliche Fortschritte bei der Krebsbehandlung erzielt wur-
den, stehen Deutschland und vergleichbare Industrienationen vor
groBen Herausforderungen bei der Krebsbekdmpfung. Krebserkran-
kungen stellen die zweithaufigste Todesursache in Deutschland dar.
Tumorleiden beeinflussen Betroffene und ihr Umfeld wie kaum eine
andere Krankheit.

Um die onkologische Versorgung in Deutschland weiter zu verbes-
sern, wurde 2012 der Nationale Krebsplan entworfen, der vier vorran-
gige Handlungsfelder definiert:

1. Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung,

2. Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und
der Qualitatssicherung,

3. Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung,
4. Starkung der Patientenorientierung/Patienteninformation.

Besondere Prioritat fir die Optimierung der Versorgungsstrukturen
und Behandlungsqualitdt wird dem flachendeckenden Ausbau der
klinischen Krebsregistrierung beigemessen.

Im Rahmen hierzu hat der Bundestag am 31.Januar 2013 das ,Gesetz
zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und zur Qualitatssi-
cherung durch klinische Krebsregister” (Krebsfriiherkennungs- und -re-
gistergesetz — KFRG) verabschiedet, das am 9. April 2013 in Kraft trat
(BGBI. | S. 617 ff.). Hierbei wurde die Vorschrift des § 65c neu in das
Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung —
(SGB V) eingefugt, die den Rahmen der klinischen Krebsregistrierung
festlegt. Nach § 65¢ Abs. 1 Satz 6 SGB V sind die notwendigen Best-
immungen fir die Einrichtung und den Betrieb der Krebsregister ein-
schlief3lich der datenschutzrechtlichen Regelungen durch Landesrecht
zu treffen. Ziel einer landesgesetzlichen Regelung ist die Starkung der
klinischen Krebsregistrierung unter Beibehaltung der epidemiologi-
schen Krebsregistrierung. Auf Landesebene sollen Strukturen ge-
schaffen werden, mit deren Hilfe die Friherkennung sowie die onkolo-
gische Versorgung weiter verbessert und eine effektive Qualitatssi-
cherung ermdglicht werden. Zudem sind ein landeribergreifender
Datenaustausch zu ermdglichen und der Schutz der sensiblen Ge-
sundheitsdaten zu gewahrleisten.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de -
Dokumente abrufbar. Die aktuelle Sitzungsiibersicht steht unter www.bayern.landtag.de — Aktuelles/Sitzungen zur Verfiigung.
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B) Losung

In Bayern existiert bereits ein flachendeckendes epidemiologisches
Krebsregister, dessen rechtliche Voraussetzungen im Gesetz Giber das
bevolkerungsbezogene Krebsregister Bayern (BayKRG) vom 25. Juli
2000 (GVBI. S. 474, BayRS 2126-12-G), zuletzt geandert am 22. Juli
2014, festgelegt sind. Die dort vorwiegend geregelte epidemiologische
Krebsregistrierung dient der bevoélkerungsbezogenen Analyse. Dazu
werden Erkenntnisse Uber Auftreten und Haufigkeit von Krebserkran-
kungen, ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort der Pati-
entinnen und Patienten sowie Uber deren Uberlebenszeit gewonnen.
Fur die klinische Krebsregistrierung werden nun neben den epidemio-
logischen Daten weitere Daten von der Diagnose uber einzelne Be-
handlungsschritte und die Nachsorge bis hin zu Riickfallen, Uberleben
und Tod erfasst.

Bayern kommt seiner Verpflichtung nach § 65¢c SGB V nach, indem
ein integriertes klinisch-epidemiologisches Register flir ganz Bayern
geschaffen wird, das auf den vorhandenen Strukturen aufbaut. Das
Bayerische Krebsregister wird am Bayerischen Landesamt fir Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) konzentriert. Die Expertise
der bisherigen klinischen Krebsregister bleibt erhalten, da die bisheri-
gen Krebsregister als Regionalzentren des Bayerischen Krebsregis-
ters fungieren werden.

Mit dieser Struktur wird zugleich die Forderung nach Unabhangigkeit
des Krebsregisters erfillt, die seitens der Kostentrager in ihren For-
derkriterien verankert wurde: Es soll eine Organisationsstruktur etab-
liert werden, die keinem Leistungserbringer so nahesteht, dass sich
z.B. wirtschaftliche Interessen auf die Qualitat der Krebsregistrierung
auswirken kénnen.

Um die neue Struktur und das deutlich erweiterte Tatigkeitsspektrum
des bayernweiten klinisch-epidemiologischen Registers abzubilden,
wird das BayKRG durch das vorliegende Gesetz abgel6st.

C) Alternativen
Keine

D) Kosten
1. Staat und Biirger

Die vorgesehene Organisationsform des Bayerischen Krebsregis-
ters hat auf die Finanzierung keinen Einfluss, denn die Finanzie-
rung der neuen Krebsregister ist bundesweit einheitlich geregelt:
Danach werden 90 Prozent der Kosten von den Kassen bzw. der
Deutschen Krebshilfe (DKH) bezahlt, 10 Prozent missen die Lan-
der tragen. Wie das Krebsregister nach Landesrecht organisiert
ist, spielt hierfir keine Rolle, sofern gewahrleistet ist, dass die auf
Grundlage des § 65c Abs. 2 SGB V festgelegten Fdrderkriterien
erfillt werden (u.a. Erfassungsquote mindestens 90 Prozent).

Durch das Bayerische Krebsregistergesetz entstehen dem Frei-
staat Bayern daher keine zusatzlichen Kosten.
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Das Bayerische Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsi-
cherheit (LGL) wird kiinftig zentral die Zahlungen der Gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV) und der Beihilfe sowie der Privaten
Krankenversicherungen (PKV) zur Finanzierung der Krebsregist-
rierung vereinnahmen und daraus die Betriebskosten flir das Bay-
erische Krebsregister bestreiten.

Der 10 Prozent-Anteil fir Bayern und die Ausgaben fiir das epi-
demiologische Krebsregister sind schon heute im Haushalt des
Staatsministeriums fir Gesundheit und Pflege (StMGP) veran-
schlagt (Kap. 14 23 TG 51). Kiinftig werden dort auch die Einnah-
men von den Kassen und der DKH verbucht.

Im Einzelnen:

Investitionskosten

Die DKH hat im Zuge des KFRG beschlossen, 90 Prozent der
Kosten fir den Auf-, Aus- und Umbau Klinischer Krebsregister —
maximal 7,2 Mio. Euro — zu Ubernehmen. Die Lander tragen die
verbleibenden 10 Prozent (0,8 Mio. Euro). Fir Bayern ist nach
derzeitigem Planungsstand von Investitions- und Umstellungskos-
ten in Héhe von insgesamt rd. 606 Tsd. Euro auszugehen. Hier-
von tragt die DKH gemal ihrer Erklarung 90 Prozent, also
rd. 545 Tsd. Euro. Die verbleibenden 10 Prozent in Hbhe von
61 Tsd. Euro sind vom Freistaat Bayern als Eigenanteil zu finan-
zieren.

Betriebskosten

Die Betriebskosten der klinischen Krebsregistrierung werden zu
90 Prozent Uber eine festgelegte Fallpauschale (§ 65c Abs. 4,
Satz 2 SGB V) von derzeit 125 Euro fir jede Krebsneuerkrankung
von den Tragern der GKV getragen und dem Freistaat Bayern er-
stattet. Auch die PKV und die Beihilfe werden sich entsprechend
beteiligen. Entsprechend den Regelungen des KFRG wird ein An-
teil von 10 Prozent an der klinischen Krebsregistrierung von den
Landern getragen. Zudem finanziert der Freistaat Bayern wie bis-
her die epidemiologische Krebsregistrierung.

Auf Grundlage bisheriger Erfahrungen wird die Anzahl der gemel-
deten Neuerkrankungsfalle bei in Bayern diagnostizierten und be-
handelten Patientinnen und Patienten an das klinische Krebsregis-
ter im Vollbetrieb auf etwa 70 Tsd. im Jahr 2016 geschatzt. Im
Vollbetrieb ist nach derzeitigem Planungsstand mit Gesamtbe-
triebskosten von 9,54 Mio. Euro zu rechnen. Davon werden
8,59 Mio. Euro durch die Fallpauschalen von GKV und PKV refi-
nanziert, fir den Freistaat Bayern sind anteilige Betriebskosten in
Hoéhe von 0,95 Mio. Euro (= 10-prozentiger Anteil) zu erwarten.
Darlber hinaus muss weiterhin durch den Freistaat die epidemio-
logische Krebsregistrierung finanziert werden. Der auf den Frei-
staat entfallende Eigenanteil fir den Betrieb des integrierten kli-
nisch-epidemiologischen Registers sowie fir Investition und Um-
stellung betragt maximal 3,04 Mio. Euro brutto im Jahr 2016 und
ist bei Kap. 14 23 TG 51 veranschlagt, nach Abzug der Sperre
(58.550 Euro) verbleiben 2,98 Mio. Euro.
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Fir die nach dem KFRG erweiterte Aufgabenstellung, insbeson-
dere die Erfassung von Daten zu Diagnose, Therapie und Verlauf,
deren Prifung, Verarbeitung, Auswertung und Weiterleitung, fir
Ruckfragen, Melderbetreuung, Berichterstattung, Veréffentlichun-
gen sowie fir antragsgemale Auskunftserteilung an die Betroffe-
nen oder an behandelnde Arzte ist nach jetzigen Planungen ein
schrittweiser Personalaufbau in Abhangigkeit von der Anzahl der
eingehenden Meldungen auf etwa 131 MAK (Mitarbeiterkapazitat,
Vollzeit) erforderlich. Der Ubergang des Personals an das LGL
wird sozialvertraglich umgesetzt.

2. Wirtschaft

Der Gesetzentwurf hat Auswirkungen auf die niedergelassenen
Arztinnen und Arzte sowie auf Krankenhduser und Tumorzentren.
Bisher erfolgten Meldungen auf freiwilliger Basis, nun wird eine
Meldepflicht eingeflhrt, die sich auf einen umfangreichen Daten-
satz bezieht.

Fir jede landesrechtlich vorgesehene Meldung ist eine Meldever-
gltung (§ 65¢c Abs. 6 Satz 1 SGB V) im Sinne einer Aufwandsent-
schadigung vorgesehen, die von dem LGL an die Leistungserbrin-
ger zu zahlen ist. Diese Kosten in Hohe von derzeit 4 bis 18 Euro
(je nach Art der Meldung) zuzuglich ggf. Mehrwertsteuer sind
ebenfalls von den Tragern der Krankenversicherung zu erstatten.

Gleichzeitig wird fur die zukunftig grundsatzlich elektronisch abzu-
gebenden Meldungen ein Melderportal geschaffen, durch das die
Erfassung der zu meldenden Daten eine Vereinfachung erfahrt.
Dariiber hinaus erhalten Arztinnen und Arzte aus dem Krebsregis-
ter Rickmeldungen/Auswertungen zu ihren behandelten Patien-
tinnen und Patienten und kdnnen diese flr ihre weiteren Behand-
lungen verwenden.

Die Nutzung des Melderportals setzt eine IT-Ausstattung bei den
Meldern voraus. Ein gewisser einmaliger Anpassungsbedarf ist
denkbar, der jedoch eher gering ausfallen wird. Der entstehende
Mehraufwand ist in Relation zu entstehenden Vereinfachungen
sowie zum Mehrwert gerechtfertigt, um das Ziel der Verbesserung
der Qualitat der onkologischen Versorgung zu erreichen.

3. Kommunen

Soweit die Kommunen Krankenhauser unterhalten, werden diese
meldepflichtig. Die Meldungen werden entsprechend der Meldun-
gen anderer Krankenhduser vergutet. Den Kommunen entstehen
keine weiteren Kosten.
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Gesetzentwurf
Bayerisches Krebsregistergesetz (BayKRegG)

Art. 1
Bayerisches Krebsregister

(1) 'Fur Bayern wird ein landesweites Krebsregls-
ter geflhrt (Bayerisches Krebsregister). ’Es erfasst
die Daten von Krebserkrankungen aller Personen, die
in Bayern wohnen oder behandelt werden.

(2) 'Das Bayerische Krebsreg|ster ist klinisches
Krebsregister nach § 65¢c SGB V. ’Es dient zugleich
allen ableitbaren Mdoglichkeiten der Krebsfriiherken-
nung und -bekdmpfung sowie der gesundheitlichen
Aufklarung, insbesondere auch der epidemiologischen
Krebsregistrierung.

Art. 2
Organisation

(1) Das Bayerische Krebsregister wird vom Baye-
rischen Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittel-
sicherheit (LGL) geflhrt. ’Das LGL ist zustandig fir
den Vollzug dieses Gesetzes, soweit durch Landes-
recht nicht etwas anderes bestimmt ist.

(2) Es W|rd eine landesweit tatige Vertrauensstelle
eingerichtet. “Sie ist in der Durchflihrung ihrer Aufga—
ben unabhangig. *Die Vertrauensstelle darf als einzi-
ge aller vollzugsbeteiligten Stellen dauerhaft die Iden-
titdtsdaten der hinter den Meldungen stehenden Per-
sonen kennen und speichern. *Indem sie diese Identi-
tatsdaten nur zur Datenpflege und den in diesem Ge-
setz zugelassenen Fallen mit den nach Art. 11 pseu-
donymisierten Krankheitsdaten verknlipfen darf, stellt
die Vertrauensstelle nach ndherer Mal3gabe dieses
Gesetzes den Schutz der Persénlichkeitsrechte der
betreffenden Patienten sicher. °Datenpflege im Sinne
des Satzes 4 ist die Einarbeitung der Daten die nach
Art. 4, 7 oder 8 neu erhoben wurden. °§ 35 Abs. 1
Satz 1, 2 und 4 sowie Abs. 3 SGB | gilt fir die Ver-
trauensstelle entsprechend.

(3) Der patienten- und meldernahe Vollzug in allen
Landesteilen wird Uber Dienststellen des LGL sicher-
gestellt.

Art. 3
Begriffsbestimmungen

(1) Krebserkrankungen im Sinne dieses Gesetzes
sind bosartige Neubildungen einschlieRlich ihrer Friih-
stadien, Neubildungen unsicheren oder unbekannten

19.07.2016

Verhaltens sowie gutartige Neubildungen des zentra-
len Nervensystems nach der Internationalen Klassifi-
kation der Krankheiten in der jeweils vom Deutschen
Institut fur medizinische Dokumentation und Informa-
tion im Auftrag der zusténdigen obersten Bundesbe-
hoérde herausgegebenen Fassung.

(2) Onkologische Basisdaten sind alle im einheitli-
chen onkologischen Basisdatensatz der Arbeitsge-
meinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland e.V. (GEKID) und ihn erganzender
Module aufgefihrten Merkmale (ADT/GEKID-Daten-
satz).

(3) Identitatsdaten sind:
1. Familienname, Vornamen, frilhere Namen,
2. Anschriften,
3. Krankenversichertennummer.

(4) Medizinische Einheiten sind

1. Krankenhauser, Arzt- und Zahnarztpraxen sowie
andere Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung oder

2. Arztinnen und Arzte sowie Zahnérztinnen und
Zahnarzte, die nicht in einer Einrichtung nach Nr. 1
tatig sind.

Art. 4
Meldepflicht, Belehrungspflicht

(1) 'Gemeldet werden muss:

1. die erstmalige gesicherte Diagnose einer Krebs-
erkrankung,

2. der zu einer Krebserkrankung ergangene histolo-
gische, labortechnische oder zytologische Befund,

3. die Art sowie der Zeitpunkt des Beginns und des
Abschlusses einer therapeutischen MalRinahme,

4. die Diagnose von Rezidiven, Metastasen und Zweit-
tumoren und anderen Anderungen im Krankheits-
verlauf,

5. der Tod einer Person, die eine Krebserkrankung
hatte.

’Die firr die Patientenversorgung zustandige medizini-
sche Einheit hat dazu den dafur vorgesehenen Teil
der onkologlschen Basisdaten an das LGL zu Ubermit-
teln. *Die Meldung muss binnen zwei Monaten nach
Bekanntwerden des meldepflichtigen Ereignisses er-
folgen.
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(2) 'Die verantwortlich behandelnde medizinische
Einheit, die auf Grund Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4 erst-
malig eine Meldung abgibt, hat die betroffene Person
unverzuglich zu unterrichten, dass — sowie auBerdem
auf Verlangen welche — Daten gemeldet werden. “Bei
einer emW|II|gungsunfah|gen Person ist eine perso-
nensorgeberechtlgte oder eine betreuende Person zu
unterrichten. *Zusammen mit der Unterrichtung ist die
Person uber ihr Widerspruchsrecht nach Art. 5 zu
belehren. *Die Unterrichtung und die Belehrung dur-
fen nur unterbleiben, wenn die betroffene Person den
Grundsatzen der arztlichen Aufklarungspflicht ent-
sprechend wegen der Gefahr einer andernfalls eintre-
tenden Gesundheitsverschlechterung Uber das Vor-
Ilegen der Krebserkrankung nicht unterrichtet worden
ist. °Wird die betroffene Person nach der Ubermittlung
ihrer Daten Uber die Krebserkrankung aufgeklart, sind
die Unterrichtung und Belehrung unverziglich nach-
zuholen.

Art. 5
Widerspruchsrecht

(1) "Jeder kann der dauerhaften Speicherung der
Identitatsdaten im Bayerischen Krebsregister wider-
sprechen, soweit sie ihn selbst oder eine seiner Per-
sonensorge oder Betreuung unterstehende Person
betreffen. “Diese Identitatsdaten sind unverzuglich zu
I6schen, sobald sie fir Zwecke der verpflichtenden
Qualitatssicherung, Abrechnung oder auf Grund ande-
rer gesetzhcher Vorschriften nicht mehr bendtigt wer-
den. °Der Widerspruch ist schriftlich bei der Vertrau-
ensstelle einzulegen. *Er kann auch Uber Personen,
die gemal Art. 4 Abs. 2 Satz 3 Uber das Wider-
spruchsrecht belehrt haben, bei der Vertrauensstelle
eingelegt werden. *Der Widerspruch betrifft bereits
erfasste sowie kunftig eingehende Identitatsdaten.
®Wurden Daten zu dieser Person von oder an ein
anderes Landeskrebsregister gemeldet, ist dieses
Landeskrebsregister Uber die Erhebung des Wider-
spruchs zu informieren.

(2) Fir einen inhaltlich vergleichbaren Wider-
spruch, der in einem Land nach dessen Landesrecht
eingelegt wurde, gilt Abs. 1 entsprechend, sobald er
von den dortigen Behorden der zustandigen bayeri-
schen Stelle zur Kenntnis gebracht wurde.

(3) Das fur die Gesundheit zustdndige Staatsmi-
nisterium (Staatsministerium) Uberprift zwei Jahre
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Regelungen
der Abs. 1 und 2 unter den Gesichtspunkten eines
wirksamen Datenschutzes und einer ausreichenden
Qualitatssicherung fir die Zwecke des Bayerischen
Krebsregisters.

Art. 6
Auskunftsrecht

Jeder kann vom LGL schriftliche Auskunft zu den
im Bayerischen Krebsregister gespeicherten Daten

verlangen, soweit sie ihn selbst oder eine seiner Per-
sonensorge oder Betreuung unterstehende Person
betreffen.

Art. 7
Auswertung Todesbescheinigungen

(1) Die Gesundheitsamter sind verpflichtet, dem
LGL Kopien aller Todesbescheinigungen und, falls
erforderlich, weitere aussagekraftige Daten im Hin-
blick auf die Krebserkrankung zu Gbermitteln.

(2) Bei Krebsfallen, die dem LGL nur uber die To-
desbescheinigung bekannt werden, ist die Vertrau-
ensstelle berechtigt,

1. von der Arztin oder dem Arzt, die oder der die
Todesbescheinigung ausgestellt hat, Auskunft
Uber die nach Art. 4 Abs. 1 meldepflichtigen Daten
und Uber die letztbehandelnde medizinische Ein-
heit zu verlangen, soweit sie ihr oder ihm bekannt
sind, und

2. die zuletzt behandelnde medizinische Einheit zur
Abgabe versaumter Meldungen nach Art. 4 Abs. 1
aufzufordern.

(3) Die Kopien der Todesbescheinigungen werden
im LGL nach Abschluss des Datenabgleichs vernich-
tet, spatestens jedoch ein Jahr nach Ubermittlung.

Art. 8
Melderegisterabgleich

(1) "Zur Fortschreibung und Berichtigung des Re-
gisters Ubermitteln die Einwohnermeldedmter tber die
Anstalt fir Kommunale Datenverarbeitung in Bayern
(AKDB) jahrlich alle Daten zu Namensanderungen
sowie Wegzigen und Todesfallen von Einwohnern
unter Angabe des Datums und der zur Identifizierung
des Jewelhgen Einwohners erforderlichen Merkmale
an das LGL. 2lm LGL wird ein pseudonymisierter Ab-
gleich mit den nach Satz 1 Gbermittelten Daten durch-
gefuhrt. *Nicht zuordenbare Falle diirffen zwischen
dem LGL und der AKDB abgeglichen werden.

(2) Die von der AKDB ubermittelten Daten werden
im LGL nach Abschluss des Abgleichs, spatestens
drei Monate nach Durchfihrung des Melderegisterab-
gleichs, geldscht.

Art. 9
Daten aus Verfahren zur Krebsfriiherkennung

Im Rahmen von Verfahren zur Krebsfriherken-
nung, die nach der Krebsfriherkennungs-Richtlinie
oder auf Grund anderer Rechtsvorschriften durchge-
fuhrt werden, darf das LGL

1. pseudonymisierte Daten entgegennehmen, verar-
beiten, nutzen und mit den Daten des Bayeri-
schen Krebsregisters abgleichen und
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2. Daten aus dem Bayerischen Krebsregister oder
Erkenntnisse, die im Rahmen von Nr. 1 gewonnen
wurden, pseudonymisiert an die Stellen tGbermit-
teln, die fur die Qualitatssicherung der Krebsfrih-
erkennungsverfahren zustandig sind oder die das
Krebsfriherkennungsverfahren durchfuhren, ins-
besondere zur Ermittlung von Fallen mit Verdacht
auf eine im Zeitraum zwischen zwei Krebsfriher-
kennungsuntersuchungen aufgetretene Krebser-
krankung.

Art. 10
Verarbeitung von Daten aus Studien

'Daten aus Studien diirfen im LGL mit den bereits
im Bayerischen Krebsregister vorhandenen Daten ab-
geglichen werden, wenn die ldentitadtsdaten der Stu-
dienteilnehmer in der Vertrauensstelle pseudonymi-
siert werden und die Studienteilnehmer ber die Ver-
knlipfung informiert wurden und eingewilligt haben.
“Bei der Ruckmeldung von Ergebnissen dieser Ab-
gleiche sind die Datenschutzbelange der Studienteil-
nehmer zu beachten. °Die im Rahmen der Studie
erhobenen Daten der Studienteilnehmer sind nach
Abschluss der Studie im LGL zu I6schen.

Art. 11
Speicherung, Pseudonymisierung

(1) 'Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die me-
dizinischen Daten und versieht den Datensatz mit
Kontrollnummern. 2Die Kontrollnummern werden aus
Identitatsdaten nach einem bundeseinheitlichen Ver-
fahren gebildet, das eine Wiedergewinnung der Identi-
tatsdaten ausschliet. *AuRerhalb der Vertrauensstel-
le dirfen die Daten im LGL nur in pseudonymisierter
Form gespeichert, verarbeitet und genutzt werden.

(2) 'Fur die Bildung der Kontrollnummern in der
Vertrauensstelle, fiir die Ubermittlung von Daten an
das Robert Koch-Institut und fir den Abgleich im
Rahmen der Evaluation von Friuherkennungspro-
grammen sind verschiedene Schlissel zu verwenden.
Die fur die Bildung der Kontrollnummern entwickelten
und eingesetzten Schlussel sind geheim zu halten.
*Gleiches gilt fir den Austauschschlissel fir den Da-
tenabgleich im Rahmen von Verfahren zur Krebsfrih-
erkennung und die Ubermittlung von Daten an andere
Krebsregister und Stellen.

Art. 12
Behandlungsbezogener Datenabruf

'Auf Abruf einer medizinischen Einheit tibermittelt
das LGL kostenfrei personenbezogene Informationen
zu Krebserkrankungen einer Person, soweit glaubhaft
gemacht wird, dass die abrufende Stelle in engem
zeitlichen Zusammenhang arztlich oder zahnarztlich
tatig geworden ist oder in die Behandlung der Krebs-
erkrankung involviert war. ’Die Anfrage, die Gestat-

tung und Art und Umfang der Datendbermittlung sind
zu protokollieren. ®Das Protokoll ist zehn Jahre aufzu-
bewahren.

Art. 13
Datennutzung durch Dritte

(1) 'Das LGL kann Dritten auf Antrag gestatten,
anonymisierte Daten zu nutzen, soweit ein berechtig-
tes, insbesondere wissenschaftliches Interesse glaub-
haft gemacht wird, und in diesem Rahmen Daten
iibermitteln. “In besonders begriindeten Fallen kann
das LGL pseudonymisierte oder personenidentifizie-
rende Daten an den Antragsteller Gbermitteln. 3Zweck,
Umfang der Datennutzung, Kosten und Veroffentli-
chungsrechte sind vertraglich zu regein.

(2) 'Fur die Ubermittiung personenidentifizieren-
der Daten ist eine Zustimmung des Staatsministeri-
ums erforderlich. Das Staatsministerium darf nur fiir
MaRnahmen des Gesundheitsschutzes und bei wich-
tigen und auf andere Weise nicht durchzufiihrenden,
im Offentlichen Interesse stehenden Forschungsauf-
gaben der Ubermittiung von medizinischen Daten mit
Identitatsdaten im erforderlichen Umfang zustimmen.
3\Vor der Zustimmung ist grundsatzlich die schriftliche
Einwilligung der Patienten oder des Patienten einzu-
holen. “Ist die Patientin oder der Patient verstorben,
soll vor der DatenlUbermittlung die schriftliche Einwilli-
gung eines mdglichst nahestehenden Angehorigen
eingeholt werden.

(3) 'Beantragt die empfangende Stelle die Her-
ausgabe weiterer Daten, kann das LGL diese bei ei-
ner Stelle, die eine Meldung nach Art. 4 Abs. 1 einge-
reicht hat, erfragen und die erfragten Daten an die
empfangende Stelle weiterleiten. Der empfangenden
Stelle kann gestattet werden, Dritte im Rahmen des
Forschungsvorhabens zu befragen, wenn die Erkrank-
ten bereits verstorben sind, die Befragung fur den
Forschungszweck erforderlich ist und keine Anhalts-
punkte Uber eine mogliche Verletzung von schutzwdir-
digen Belangen der verstorbenen Person vorliegen.

(4) 'Die empfangende Stelle hat die Daten frii-
hestmdglich zu pseudonymisieren. ’Sie hat sie zu
léschen, sobald sie fir die Durchfiihrung oder Uber-
prufung des Vorhabens nicht mehr erforderlich sind;
das LGL ist Uber die erfolgte Léschung zu unterrich-
ten. *Werden die Daten langer als fiinf Jahre gespei-
chert, ist die Patientin oder der Patient darauf hinzu-
weisen.

Art. 14
Registerbeirat

'Zur Koordination der wissenschaftlichen Nutzung
der Daten der Krebsregistrierung, der eigenen wis-
senschaftlichen Zielsetzungen sowie zur Bewertung
externer Anfragen zur Datennutzung beruft das
Staatsministerium einen Beirat. ?Die Tatigkeit im Bei-
rat ist ehrenamtlich. °Das Staatsministerium fiihrt den
Beiratsvorsitz.
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Art. 15
Léschung der Identitatsdaten

Die ldentitatsdaten sind 15 Jahre nach dem Tod,
spatestens 120 Jahre nach der Geburt der Patientin
oder des Patienten zu I6schen.

Art. 16
Ordnungswidrigkeiten

Mit Geldbufie bis zu zehntausend Euro kann be-
legt werden, wer vorsatzlich oder fahrlassig eine Mel-
dung nach Art. 4 Abs. 1 nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig abgibt.

Art. 17
Verordnungsermachtigungen

Das Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege
wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung zu regeln:

1. das Verfahren zur Abrechnung der Pauschalen
nach § 65¢c Abs.4 SGB V und der Meldevergi-
tungen nach § 65c Abs. 6 SGB V fir Versicherte
der gesetzlichen Krankenkassen sowie fur Privat-
versicherte und fir beihilfeberechtigte und be-
ricksichtigungsfahige Personen, einschlieflich der
Verarbeitung personenbezogener Daten;

2. Form, Inhalt und Adressat der Meldungen sowie
Verfahren und Hoéhe der dafir etwa gewahrten
Entgelte;

3. nahere Einzelheiten zur Datenverarbeitung und zu
den eingesetzten EDV-Verfahren, insbesondere
zum Verfahren der Pseudonymisierung und zur
Bildung von Kontrollnummern;

4. nahere Einzelheiten zum Abgleich von Daten im
Rahmen von Krebsfriiherkennungsverfahren;

5. die Festlegung von Vorgaben fiir die Nutzung von
Daten durch Dritte geman Art. 13;

6. nadhere Vorgaben zu der Tatigkeit des Register-
beirates geman Art. 14.

. Art. 17a
Ubergangsbestimmungen

(1) 'Die nach dem Gesetz liber das bevolke-
rungsbezogene Krebsregister Bayern (BayKRG) in
der bis einschlieBlich [einsetzen: Datum des Tages
vor dem Inkrafttreten des BayKRegG] geltenden Fas-
sung gespeicherten

1. Kontrollnummern,

2. epidemiologischen Daten,

3. Namen und Anschriften der Melder sowie
4

der Informationsstatus der Patientin oder des Pa-
tienten

sind bis zum Ablauf des 31. Dezember 2023 in das
LGL zu tberfithren. ?Die bis einschlieBlich [einsetzen:
Datum des Tages vor dem Inkrafttreten des Bay-
KRegG] in den bisherigen klinischen Krebsregistern in
Bayern im Rahmen der klinischen Krebsregistrierung
gespeicherten Daten sind bis zum Ablauf des 31. De-
zember 2023 an das LGL zu iibermitteln. °Bis zum
Ablauf des 31. Dezember 2023 konnen die Daten
nach den Satzen 1 und 2 fiir Aufgaben des Bayeri-
schen Krebsregisters auch in eigenen Dateien in den
nach Art. 2 Abs. 3 gebildeten Dienststellen des LGL
gespeichert und weiterverwendet werden. *Die in den
Dienststellen gespeicherten Daten nach Satz 3 sind
spatestens am 1. Januar 2024 zu léschen. *Die Infor-
mationen zum Widerspruchsrecht nach Art. 5 sind im
Allgemeinen Ministerialblatt zu verdéffentlichen.

(2) Stimmen die Identitatsdaten einer Meldung mit
Identitatsdaten Uberein, die nach Art. 4 Abs. 1 Bay-
KRG gespeichert sind, werden die dazugehdrenden
Daten in das Bayerische Krebsregister Uberflihrt.

(3) Fur die Léschung von ldentitdtsdaten, die vor
Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben wurden, gilt
Art. 15 mit der Malkgabe, dass bis einschlieBlich [ein-
setzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten des
BayKRegG] zu léschende |dentitédtsdaten spatestens
am 31. Dezember 2023 zu I6schen sind.

. Art. 17b
Anderung der Landesa@mterverordnung

§ 1 der Landesamterverordnung (LAV-UGV) vom
27. November 2001 (GVBI. S. 886, BayRS 2120-3-
U/G), die zuletzt durch Verordnung vom 4. Dezember
2014 (GVBI. S. 570) geandert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Nach Abs. 1 wird folgender Abs. 2 eingefligt:

»(2) Zum Vollzug des Bayerischen Krebsregis-
tergesetzes unterhalt das LGL folgende weitere
Dienststellen:

1. Regionalzentren mit nachfolgend umrissener
Ortlicher Zustandigkeit:

Buchst, Sitz Ortliche Zusténdigkeit

Regierungsbezirk
Oberbayern, Stadt und
Landkreis Landshut
Regierungsbezirke
Niederbayern —ausgenom-
men Stadt und Landkreis
Landshut — und Oberpfalz
Regierungsbezirk
Oberfranken
Regierungsbezirk
Mittelfranken
Regierungsbezirk
Unterfranken
Regierungsbezirk
Schwaben

a Miinchen

b Regensburg

[ Bayreuth

d Erlangen

e Wirzburg

f Augsburg
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2. eine bayernweit tatige Servicestelle in Ge-
minden a. Main.*

2. Der bisherige Abs. 2 wird Abs. 3.

Art. 18
Inkrafttreten, Auerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt mit Wirkung vom ... in Kraft.
(2) AufRer Kraft treten:

1. das Gesetz Uber das bevoélkerungsbezogene
Krebsregister Bayern (BayKRG) vom 25. Juli
2000 (GVBI. S. 474, BayRS 2126-12-G), das
zuletzt durch § 1 Nr. 166 der Verordnung vom
22. Juli 2014 (GVBI. S. 286) geandert worden
ist, mit Ablauf des [einsetzen: Datum des Ta-
ges vor Inkrafttreten des BayKRegG],

2. Art. 17b mit Ablauf des 31. Dezember 2019
und

3. Art. 17a mit Ablauf des 31. Dezember 2025.

Begriindung:

A. Allgemeiner Teil

Ziel der Nutzung registerbasierter Daten ist eine quali-
tativ hochwertige Versorgung aller Krebspatientinnen
und Krebspatienten in der Gegenwart und Zukunft.
Eine datensparsame einheitliche Tumordokumentati-
on stellt eine wesentliche Voraussetzung fir eine voll-
standige und sektorenubergreifende Qualitatssiche-
rung in der onkologischen Versorgung dar. Die Daten
sollen dazu dienen, die onkologische Versorgungs-
qualitat auf hohem Niveau zu sichern und zu férdern,
Qualitatsunterschiede in der Versorgung abzubauen
und flr eine Breitenversorgung geeignete vorbildhafte
und bewahrte Versorgungsmodelle in die Flache zu
bringen. Darliber hinaus ermdglichen sie fiir Patien-
tinnen und Patienten Transparenz Uber das gesamte
Versorgungsgeschehen und bieten ihnen eine Orien-
tierung.

Der Aufgabenumfang der klinischen Krebsregister ist
in § 65¢c SGB V definiert. Demgemal richten die Lan-
der Krebsregister ein, die im jeweiligen Einzugsgebiet
die personenbezogenen Daten fur die Krebsregistrie-
rung aller stationar und ambulant versorgten Patien-
tinnen und Patienten zum Auftreten, zur Behandlung
und zum Verlauf der Krebserkrankungen erfassen und
auswerten. Die Ergebnisse werden an die Leistungs-
erbringer, wie Arztinnen und Arzte, zuriickgespiegelt.
Dies ermdglicht den Leistungserbringern die Qualitat
der Heilbehandlungen zu verbessern. Mithilfe der bei
der Krebsregistrierung erfassten Daten wird die inter-
disziplinare, direkt patientenbezogene Zusammenar-

beit bei der Krebsbehandlung gefdrdert. Eine Beteili-
gung an der einrichtungs- und sektorenlibergreifen-
den Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) ist moglich. Die Krebsregister ar-
beiten auf lokaler Ebene mit Zentren in der Onkologie
zusammen, beispielsweise durch die Zusammenstel-
lung von Daten, die fur eine optimale Patientenbe-
handlung sowie flr eine Zertifizierung oder Rezertifi-
zierung von Zentren der Onkologie erforderlich sind.

Neben den Aufgaben als klinisches Krebsregister
nach § 65¢ SGB V fuhrt das Bayerische Krebsregister
weiterhin die epidemiologische Krebsregistrierung
durch. Hinzu kommen Aufgaben bei der Krebsfriher-
kennung und die Moglichkeit, Krebsregisterdaten fir
die landespolitische Versorgungsforschung und -pla-
nung, zur Gesundheitsberichterstattung und fur die
wissenschaftliche Forschung bereitzustellen oder zu
nutzen.

Die ebenfalls durch das KFRG eingefihrten Regelun-
gen zu organisierten Friherkennungsprogrammen er-
moglichen mittels des in das SGB V eingefuhrten
§ 25a einen Abgleich der Daten aus den Friiherken-
nungsprogrammen mit Daten der Landeskrebsregister
unter dem Vorbehalt landesrechtlicher Zulassigkeit.
Die Voraussetzungen fir die Mitwirkung des Bayeri-
schen Krebsregisters an den Friherkennungspro-
grammen werden im BayKRegG geschaffen.

Flr das Krebsregister in Bayern sollen die bestehen-
den Strukturen genutzt und Doppelstrukturen vermie-
den werden. Zudem soll den erweiterten Anforderun-
gen der kombinierten epidemiologischen und klini-
schen Krebsregistrierung Rechnung getragen werden.

Das Bayerische Krebsregister wird deshalb als kli-
nisch-epidemiologisches Krebsregister am Bayeri-
schen Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsi-
cherheit (LGL) konzentriert und bezieht die Expertise
der bisherigen klinischen Krebsregister in Bayern mit
ein. Hierfur wird eine bayernweite Struktur mit Regio-
nalzentren geschaffen:

— Die zentralen Funktionen, wie Berichterstellung fur
Bayern, Kommunikation mit dem G-BA oder Ro-
bert Koch-Institut (RKI) sowie die Verwaltung der
klinischen Krebsregistrierung werden am LGL in
Nurnberg gebindelt.

— Die raumlich, technisch und organisatorisch ge-
trennte Vertrauensstelle fihrt die Datenpseudo-
nymisierung durch, nimmt Daten von anderen mit
der Krebsregistrierung befassten Stellen entgegen
und leitet sie an solche Stellen weiter. Zur Zentra-
lisierung technischer Aufgaben wird eine Techni-
sche Krebsregisterdaten- und Servicestelle als Teil
der Vertrauensstelle im unterfrankischen Land-
kreis Main-Spessart errichtet.

— Die bisherigen klinischen Krebsregister in Bayern
werden zu arztlich geleiteten Regionalzentren des
Bayerischen Krebsregisters in Form von Dienst-
stellen des LGL. Bestehende regionale Strukturen
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zur Datenerfassung und zur Kommunikation mit
den Leistungserbringern vor Ort werden somit ge-
nutzt. Die Einzugsgebiete der Regionalzentren
sind so festzulegen, dass eine flachendeckende
Krebsregistrierung in Bayern erfolgt.

Um die Anforderungen des § 65¢c SGB V zu erfiillen
und einen mdglichst hohen Grad der Erfassung von
Daten zu erreichen, ist es vorgesehen, von dem bis-
herigen Melderecht der Leistungserbringer zu einer
Meldepflicht der fir die Versorgung von Krebspatien-
tinnen und Krebspatienten zustandigen Stellen Uber-
zugehen. Denn nur bei vollzdhligen und weitestge-
hend vollstdndigen Meldungen koénnen klinisch-epide-
miologische Krebsregister in erheblichem Male zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat beitragen und
der Zweck des Gesetzes erreicht werden. Zudem
dient die angestrebte flachendeckende, vollzahlige
und vollstéandige Krebsregistrierung der Erfullung der
Fordervoraussetzungen durch die Gesetzlichen Kran-
kenkassen, die den Betrieb der klinischen Krebsregis-
ter nach § 65c Abs. 2 SGB V durch Einzelfallpauscha-
len zu einem groRen Anteil finanzieren.

Entsprechend dem Umsetzungsauftrag nach § 65c
Abs. 1 Satz 6 SGB V werden landesrechtlich die fur
den Betrieb eines Krebsregisters notwendigen Daten-
schutzregelungen getroffen, die Befugnisse zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung festlegen. Perso-
nenbezogene Daten sind in Anbetracht des verfas-
sungsrechtlich verankerten Rechts auf informationelle
Selbstbestimmung in hohem Malie schutzwiirdig. Die
erfassten Daten werden durch die Vertrauensstelle
pseudonymisiert und am LGL nur in pseudonymisier-
ter Form genutzt. An Dritte werden grundsatzlich Da-
ten nur in anonymisierter Form weitergegeben. Insbe-
sondere Identitatsdaten werden nur fir eine begrenzte
Zeit gespeichert (Ldschfristen). Das Widerspruchs-
recht der Patientinnen und Patienten wird durch ein
Auskunftsrecht gegenliber dem Bayerischen Krebsre-
gister flankiert. Datenschutzrechtliche Bestimmungen
bilden somit, wie bislang auch, einen wesentlichen
Bestandteil der gesetzlichen Regelungen zur Krebs-
registrierung in Bayern.

Die Aufsicht Uber das Bayerische Krebsregister flhrt
das fur das Gesundheitswesen zustandige Staatsmi-
nisterium als oberste Landesbehdrde. Zur Koordinati-
on der wissenschaftlichen Nutzung der Daten der
Krebsregistrierung, der wissenschaftlichen Zielset-
zungen und zur Bewertung externer Anfragen zur
Datennutzung ist die Einrichtung eines Beirats vorge-
sehen, dessen Vorsitz durch das fir das Gesundheits-
wesen zustandige Staatsministerium gefihrt wird. In
diesen Steuerungskreis sollen u.a. Vertreter des Bay-
erische Krebsregisters, der universitaren Versor-
gungsforschung und der onkologischen Forschung
sowie der gesetzlichen Krankenversicherung berufen
werden.

B. Zwingende Notwendigkeit einer normativen
Regelung

Die Landesregierung kommt der Verpflichtung nach
§ 65¢c SGB V nach, indem ein integriertes klinisch-epi-
demiologisches Krebsregister in Bayern geschaffen
wird. In Bayern existiert bereits ein flachendeckendes
epidemiologisches Krebsregister, dessen rechtliche
Voraussetzungen im BayKRG festgelegt sind. Das
epidemiologische Krebsregister soll kinftig im kli-
nisch-epidemiologischen Krebsregister aufgehen. Um
das deutlich erweiterte Aufgabenspektrum abbilden zu
konnen, ist der Erlass eines neuen Gesetzes zur
Krebsregistrierung in Bayern zwingend notwendig.
Daher wird das bisher (iberwiegend auf das epidemio-
logische Krebsregister bezogene BayKRG durch das
vorliegende Gesetz abgeldst. Zudem sind gesetzliche
Regelungen zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
personenbezogener Daten im Zusammenhang mit
dem Krebsregister aus verfassungsrechtlichen Griin-
den zwingend erforderlich.

C. Einzelbegriindung

Zu Art. 1
Bayerisches Krebsregister

Zu Absatz 1

In Bayern wird ein integriertes Kklinisch-epidemiolo-
gisches Krebsregister eingerichtet. Erfasst werden so-
wohl Meldungen von Patienten, die in Bayern wohnen
(Wohnortprinzip), als auch von Patienten, die in Bay-
ern behandelt werden (Behandlungsortprinzip).

Zu Absatz 2

Das Bayerische Krebsregister nimmt sowohl die klini-
sche Krebsregistrierung nach § 65¢ SGB V als auch
die epidemiologische Registrierung vor, die bisher im
BayKRG geregelt war.

Es hat alle Aufgaben nach § 65c Abs. 1 Satz2 SGB V
auszufihren.

Bereits in § 65c Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V ist festge-
legt, dass in den Krebsregistern Daten fir die Versor-
gungsforschung und damit insbesondere auch fir
landespolitische Planungen erhoben werden.

Darlber hinaus werden die klinischen Aufgaben um
weitere, auch epidemiologische Aufgaben, erganzt,
fur die auch Erkrankungsfélle, die an das Deutsche
Kinderkrebsregister zu melden sind, einbezogen wer-
den. Erfasst und statistisch-epidemiologisch ausge-
wertet sollen auch weiterhin das Auftreten, die Be-
handlungen und der Verlauf sowie die Trendentwick-
lungen von Krebserkrankungen. Das LGL soll bei der
Ergebniskontrolle von MaRnahmen zur Krankheits-
frGherkennung auf jeder Ebene mitwirken. Das LGL
hat damit noch bessere Mdglichkeiten, fir Bayern Ge-
sundheitsberichte und allgemein verstandliche Vorla-
gen fiir die Gesundheitskommunikation zu erstellen.
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Durch die Konzentration des Bayerischen Krebsregis-
ters am LGL kann das LGL zugleich seinen For-
schungsauftrag nach Art. 5 Abs.1 Satz1 GDVG
wahrnehmen. Wahrend an Dritte vornehmlich anony-
misierte Daten herausgegeben werden, kdnnen das
LGL und damit auch die Regionalzentren pseudony-
misierte Daten fur eigene Forschungszwecke heran-
ziehen (Art. 17 Abs. 2 Nr. 11 BayDSG).

Zu Art. 2
Organisation

Zu Absatz 1

Die Ubertragung der Aufgabe der klinisch-epidemiolo-
gischen Krebsregistrierung an eine staatliche Stelle ist
der Bedeutung und dem Anspruch der Aufgabe an-
gemessen, allen Burgerinnen und Blrgern Bayerns
bei Krebserkrankungen eine gleichwertige medizini-
sche Versorgung zukommen zu lassen.

Das Bayerische Krebsregister besteht aus verschie-
denen Organisationseinheiten, die am LGL eingerich-
tet sind. Die zentralen Funktionen, wie Berichterstel-
lung fur Bayern, Kommunikation mit dem G-BA oder
RKI sowie die Verwaltung der klinischen Krebsregist-
rierung werden am Sitz des LGL gebiindelt.

Das LGL ist zustandig fur den Vollzug des Gesetzes.
Alle an der Krebsregistrierung beteiligten Dienststellen
wirken auf eine Vereinheitlichung der Vorgehensweise
bei der klinisch-epidemiologischen Krebsregistrierung
in ganz Bayern hin. Nur so kann auch eine Krebsre-
gistrierung nach bayernweit gleichen Standards er-
reicht werden. Die konkrete Regelung der Aufgaben-
verteilung erfolgt in einer Verordnung und anderen
nachgeordneten Vorschriften. Diese treffen, soweit
erforderlich, auch Bestimmungen zur Datenverarbei-
tung, zur Datenpseudonymisierung und zur Ver-
schlisselung von Daten. Das LGL ist damit die fur die
Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen
verantwortliche o6ffentliche Stelle im Bereich der
Krebsregistrierung.

Das fur das Gesundheitswesen zustandige Staatsmi-
nisterium fihrt die Fachaufsicht Uber die registerfiih-
renden Stellen. Dies ist insbesondere relevant im
Hinblick auf einheitliche Losungen zu medizininforma-
tischen und datenschutzrechtlichen Fragestellungen
und dient der Erhebung von Registerdaten mit glei-
cher Qualitat in ganz Bayern.

Zu Absatz 2

Die aus datenschutzrechtlichen Grinden raumlich,
technisch und organisatorisch von den ubrigen Orga-
nisationseinheiten getrennte Vertrauensstelle Uber-
nimmt insbesondere Aufgaben bei der Datenerfas-
sung, -pseudonymisierung und -weiterleitung. Der Ver-
trauensstelle kommt eine zentrale Funktion innerhalb
des Bayerischen Krebsregisters zu, die insbesondere
der besonderen Sensibilitat der erfassten Daten
Rechnung tragt. Die gesetzlich garantierte Unabhan-
gigkeit der Vertrauensstelle fihrt dazu, dass die Lei-

tung des LGL keinen Zugriff auf personenbezogene
Daten hat und wird im Ubrigen durch ein Daten-
schutzkonzept konkretisiert.

Die Datenpseudonymisierung durch die Vertrauens-
stelle ist aus datenschutzrechtlicher Sicht von grof3er
Bedeutung. Innerhalb und auerhalb des Krebsregis-
ters dirfen nur die Stellen mit Identitatsdaten arbeiten,
die diese fir die Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen.
In der Vertrauensstelle werden daher das Wider-
spruchsverzeichnis gefuhrt, die Todesbescheinigun-
gen ausgewertet und die Abrechnungen durchgefihrt.
Die Vertrauensstelle stellt zur Einarbeitung der nach
Art. 4, 7 und 8 neu eingehenden Daten den bendtig-
ten Datensatz des Bayerischen Krebsregisters den
verarbeitenden Stellen im LGL zeitlich begrenzt zur
Verfugung. Im Anschluss an die Datenpflege sind die
entsprechenden Vorgange wieder so zu pseudonymi-
sieren, dass die Krankheitsdaten im LGL nicht mehr
mit einer konkreten ldentitat verknlpft sind.

Die Vertrauensstelle fungiert als zentrale Annahme-
und Weiterleitungsstelle fir Krebsregisterdaten von
und zu anderen an der Krebsregistrierung Beteiligten,
insbesondere betrifft dies Krebsregister anderer Bun-
deslander, das Deutsche Kinderkrebsregister und die
Anstalt fir Kommunale Datenverarbeitung in Bayern
(AKDB). Die Vertrauensstelle koordiniert den Daten-
austausch. Zudem leitet sie Meldedaten von Patienten
mit Wohnort auRerhalb Bayerns weiter und nimmt
Meldedaten von anderen Landeskrebsregistern ent-
gegen.

Fir Aufgaben der Vertrauensstelle wird im unterfran-
kischen Landkreis Main-Spessart in Gemuinden eine
technische Krebsregisterdaten- und Servicestelle an-
gesiedelt. Dort werden unter anderem die Auswertun-
gen der Todesbescheinigungen und Abrechnungen
ausgefihrt.

Zu Absatz 3

Die bisherigen klinischen Krebsregister in Munchen,
Regensburg, Bayreuth, Erlangen-Nirnberg, Wiirzburg
und Augsburg werden zu Regionalzentren in Form
von Dienststellen des LGL. Mitarbeiter der Vertrau-
ensstelle sind in den Regionalzentren in jeweils rdum-
lich, technisch und organisatorisch von den Leis-
tungserbringern getrennten Bereichen, in denen Iden-
titatsdaten gehalten werden durfen, tatig. Es wird an-
gestrebt, die Leitung der Regionalzentren arztlich zu
besetzen.

Die Regionalzentren nehmen die Meldungen der Mel-
der in ihrem jeweiligen Einzugsgebiet entgegen und
pflegen den Kontakt mit den Leistungserbringern vor
Ort. Zudem Ubernehmen sie insbesondere Aufgaben
zur Unterstltzung der leitliniengerechten Therapie von
Krebserkrankungen, bei der Qualitatssicherung, bei
der interdisziplindren Zusammenarbeit der Krebsre-
gistrierung und zur Forderung der Meldermotivation
hinsichtlich der Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Va-
liditat der Daten.
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Zu Art. 3
Begriffsbestimmungen

Zu Absatz 1

Die Definition der Krebserkrankungen im Sinne des
Gesetzes beruht auf der Definition des Deutschen
Instituts fir medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) in der jeweils aktuell gultigen Fassung.
Es wird festgelegt, dass auch gutartige Neubildungen
des zentralen Nervensystems in die Krebsregistrie-
rung mit einbezogen werden.

Zu Absatz 2

Der bundeseinheitliche und im Bundesanzeiger verof-
fentlichte ADT/GEKID-Basisdatensatz ist Grundlage
der Speicherung von Daten im Bayerischen Krebsre-
gister.

Zu Absatz 3

Im Hinblick auf die Trennung von einerseits Identitats-
daten, die nur in der Vertrauensstelle gehalten werden
durfen, sowie andererseits medizinischen Daten, die
fir Auswertungen und die vorzugsweise anonymisier-
te oder pseudonymisierte Datenherausgabe an Dritte
zur Verfigung stehen, ist es notwendig, die Identitats-
daten zu definieren, die besonders geschiitzt werden.

Zu Absatz 4

Mit der Einfihrung des Begriffs ,medizinische Einheit"
sind alle in der Versorgung von Krebspatientinnen und
-patienten tatigen Leistungserbringer als Institutionen
erfasst. Neben Arztpraxen gibt es verschiedene Orga-
nisationen, wie z.B. Tumorzentren und andere Ver-
sorgungszentren, in denen mehrere Arzte tatig sind.
Diese Einrichtungen sind hier jeweils als ,medizini-
sche Einheiten definiert, soweit sie mit der Versor-
gung von Krebspatienten befasst sind. Jeder in der
Krebsversorgung tatige Arzt ist somit entweder in
einer oder als eine ,medizinische Einheit* tatig.

Zu Art. 4
Meldepflicht, Belehrungspflicht

In Abkehr von der freiwiligen Meldung unter dem
BayKRG wird vorliegend eine Meldepflicht eingefihrt.

Zu Absatz 1

Gemal § 65¢c Abs. 6 Satz 1 SGB V sind Meldeanlas-
se landesrechtlich festzulegen. Die Meldungen an das
Bayerische Krebsregister sollen insbesondere dazu
dienen, mit einer vollzdhligen und vollstandigen
Krebsregistrierung aussagekraftige Datensatze zu ge-
nerieren. Meldungen, die den vorhandenen Datensat-
zen keine neuen Informationen hinzufigen, wie z.B.
im Wesentlichen inhaltsgleiche Doppelmeldungen
oder Meldungen zu Nachsorgeergebnissen ohne Er-
eignisse, sollen vermieden werden. Nicht alle Melde-
anlasse missen im Verlauf einer Krebserkrankung
auftreten. Insbesondere die Anderung des Erkran-
kungsstatus ist fur die statistische Erfassung von zent-
raler Bedeutung.

In Bayern gibt es meldepflichtige Stellen. Im Falle
eines Meldeanlasses ist der diesen Meldeanlass be-
treffende Teil des onkologischen Basisdatensatzes zu
melden. Dabei sind grundsatzlich Einrichtungen der
onkologischen Versorgung — hierzu zéhlen Kranken-
hauser, Arztpraxen und andere Zentren — meldepflich-
tig. Mit dieser Regelung unterliegen in der Versorgung
von Krebspatientinnen und -patienten tatige Leis-
tungserbringer als Institutionen der Meldepflicht und
kénnen unter Beachtung technischer und inhaltlicher
Vorgaben als Institutionen melden. Dies tragt der Tat-
sache Rechnung, dass die onkologische Versorgung
haufig in groReren Institutionen erfolgt, in denen meh-
rere Arzte bzw. Arztinnen zusammen arbeiten. Grund-
satzlich erfordert die einrichtungsbezogene Melde-
pflicht die Benennung einer zustindigen Ansprech-
person fir das Bayerische Krebsregister durch die je-
weilige Institution. Daneben sind anderweitig in der
Versorgung von Krebspatienten tatige Arzte, die nicht
in eine Einrichtung integriert sind, meldepflichtig.

Eine einrichtungsbezogene Meldepflicht entlastet Arz-
tinnen und Arzte von einer persénlichen Verpflichtung,
indem sie Spielraum lasst, effiziente, fur die jeweilige
Institution geeignete Meldeverfahren zu etablieren.
Dartber hinaus werden inhaltsgleiche Doppelmeldun-
gen aus derselben Institution vermieden.

Im Rahmen der Meldepflicht, die fir Meldepflichtige
bei jedem Meldeanlass besteht, wird eine Meldefrist
von zwei Monaten eingefliihrt, damit mdglichst schnell
vollzahlige und vollstindige Daten dem LGL zur Ver-
fugung stehen und die Finanzierung der Krebsregist-
rierung durch die gesetzliche Krankenversicherung
erfolgen kann.

Meldungen an das Bayerische Krebsregister sollen
vorzugsweise Uber geeignete EDV-Verfahren erfol-
gen. Die Verwendung von Formblattern kann Uber-
gangsweise zugelassen werden.

Die Empfanger der Meldungen sind grundsatzlich die
Regionalzentren. Solange die Daten nicht auf einem
einheitlichen Server zur Verfligung stehen, kdnnen
zunachst Melderportale fir jedes Regionalzentrum
eingerichtet werden, wobei auf ein einheitliches Er-
scheinungsbild und nach Mdglichkeit auf eine einheit-
liche Menufuhrung fur Anwender zu achten ist. Kiinftig
erscheint ein zentrales Melderportal denkbar, das ein-
gehende Meldungen automatisch an das zustandige
Regionalzentrum verteilt.

Zu Absatz 2

Die Unterrichtung und Belehrung ist notwendig, damit
die Patientinnen und Patienten ihr Widerspruchsrecht
ausuben kénnen.

Bei einwilligungsunfahigen Patienten ist eine betreu-
ende oder sorgeberechtigte Person zu unterrichten.
Diese Unterrichtungspflicht besteht nicht, wenn ledig-
lich der Tod einer Patientin oder eines Patienten ge-
meldet wird und keine betreuende oder sorgeberech-
tigte Person vorhanden ist.
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Die Unterrichtung muss unverzlglich erfolgen. Auf
Verlangen des Betroffenen ist zudem der Inhalt der
Meldung mitzuteilen. Erst mit dieser Information und
einer Belehrung Uber das Widerspruchsrecht werden
die widerspruchsberechtigten Personen in die Lage
versetzt zu entscheiden, ob sie ihr Widerspruchsrecht
auslben mdchten. Ein in Zukunft bayernweit verwen-
detes Standard-Informationsblatt, das zusammen mit
dem Bayerischen Landesbeauftragten fiir den Daten-
schutz erstellt werden soll, wird Uber den Zweck der
Meldung an das Krebsregister und das Widerspruchs-
recht aufklaren.

Wird eine Patientin oder ein Patient nicht Gber ihre
bzw. seine Krebserkrankung unterrichtet, so dirfen
die Unterrichtung und Belehrung zunachst unterblei-
ben. Hierbei muss der Arzt im Rahmen seiner arztli-
chen Aufklarungspflicht entscheiden, in welchen Fal-
len von einer Mitteilung der Diagnose aufgrund von
moglichen dadurch eintretenden Gesundheitsver-
schlechterungen abgesehen werden kann. Nur in die-
sen Fallen kann auch die Unterrichtung unterbleiben.
Sie ist jedoch unverziglich nachzuholen, wenn die
Betroffenen von der Krebsdiagnose erfahren.

Im Rahmen der onkologischen Basisdaten, die nach
dem Standard des ADT/GEKID-Datensatzes aufzu-
nehmen sind, ist auch vorgesehen, dass die Melder
bei der Meldebegriindung Angaben zur Durchfiihrung
oder zur Unterlassung der Widerspruchsbelehrung
machen. Hierdurch sind ein Anreiz zur Belehrung und
die Méglichkeit zur Uberpriifung des Belehrungsstan-
des geschaffen, um sicherzustellen, dass die Patien-
ten Kenntnis von ihrem Widerspruchsrecht erhalten.

Diagnostisch tatige Arztinnen und Arzte (i.d.R. Patho-
logen, Pathologinnen oder Laborarzte und -arztinnen)
bzw. Einrichtungen mit entsprechendem Téatigkeits-
spektrum, die im Auftrag der behandelnden Arzte tétig
werden, sind grundsatzlich nicht zur Unterrichtung
und Belehrung verpflichtet, da sie nicht die verant-
wortlich behandelnden Arzte sind. Sie sollen jedoch
die behandelnden Arzte und Arztinnen Uber das Un-
terlassen der Aufklarung und Belehrung informieren
und darauf hinweisen, dass der oder die Betroffene
Uber ihr Widerspruchsrecht zu unterrichten ist. Diese
Regelung bezweckt, dass Leistungserbringer, die
keinen direkten Patientenkontakt haben und Meldun-
gen an das Bayerische Krebsregister Ubermitteln,
nicht allein zum Zweck der Unterrichtung und Beleh-
rung mit der Patientin bzw. dem Patienten in Kontakt
treten mussen.

Zu Art. 5
Widerspruchsrecht

Zu Absatz 1

Das Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patien-
ten gegen die dauerhafte Speicherung von Identitats-
daten im Bayerischen Krebsregister kann jederzeit
ausgeubt werden. Als zentrale Widerspruchsstelle
dient die Vertrauensstelle. Diese soll in der Belehrung

Uber den Widerspruch genannt werden. Damit besteht
fur Betroffene die Moglichkeit, sich an ihre vertraute
Arztin oder ihren vertrauten Arzt sowie an eine neutra-
le, von der Erbringung der medizinischen Leistungs-
erbringung unabhangige Stelle zu wenden. Soweit der
Widerspruch bei einer Arztin oder einem Arzt einge-
legt wird, hat dieser den Widerspruch zusammen mit
der Meldung an die Vertrauensstelle weiterzuleiten.

Die Vertrauensstelle ubernimmt die Aufgabe, alle
Dienststellen des Bayerischen Krebsregisters intern
und, soweit notwendig, externe Beteiligte vom Wider-
spruch des Patienten zu informieren. Weitere Arztin-
nen und Arzte, die ggf. in die Behandlung involviert
werden kdnnten, werden jedoch nicht von dem Wider-
spruch unterrichtet. Da ein einmal eingelegter Wider-
spruch auch fir die Zukunft gilt, stellt eine Meldung
mit unterbliebenem Widerspruch keinen Widerruf des
Widerspruchs dar. Ein Widerruf des Widerspruchs
muss aktiv bei der Vertrauensstelle erfolgen. Gemaf
Art. 3a Abs. 3 BayVwVfG ist die Einlegung und der
Widerruf eines Widerspruchs auch in elektronischer
Form moglich.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass im Falle ei-
nes Widerspruchs gegen die Speicherung der Identi-
tatsdaten ein patientenbezogener Datenabruf seitens
der behandelnden Arztinnen und Arzte nicht méglich
sein wird.

Die Vertrauensstelle hat dafir Sorge zu tragen, dass
zur Wahrung des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts der Betroffenen andere Stellen innerhalb
und aulerhalb Bayerns, die an der auf diesen Fall
bezogenen Krebsregistrierung beteiligt waren, tber
einen Widerspruch informiert werden. Zur effektiven
Durchsetzung des Widerspruchsrechts ist es daher
auch notwendig, den Widerspruch an die Krebsregis-
ter in den anderen Bundeslandern weiterzuleiten.

In regelmafligen Zeitabstanden wird Uberprift, ob
durch die Widerspruchsquote die Funktionsfahigkeit
der Krebsregistrierung beeintrachtigt wird und ob die
Ausgestaltung des Widerspruchsrechts daher zweck-
mafRig ist.

Zu Absatz 2

Die Vertrauensstelle nimmt auch Widerspriiche ent-
gegen, die ihr von Krebsregistern der anderen Bun-
deslander tbermittelt werden.

Zu Absatz 3

Jedenfalls zwei Jahre nach Inkrafttreten Uberprift das
StMGP, ob durch die Widerspruchsquote die Funkti-
onsfahigkeit der Krebsregistrierung beeintrachtigt wird
und ob die Ausgestaltung des Widerspruchsrechts da-
her zweckmaRig ist. Sollte sich zeigen, dass die Wi-
derspruchsquote gering ist, und die Funktionsfahigkeit
der Krebsregistrierung dadurch nicht beeintrachtigt
wird, sollten in diesen Fallen nicht nur die Identitatsda-
ten der Widersprechenden, sondern auch samtliche
Daten zur Krankheitsgeschichte geléscht werden. Der
Bayerische Landesbeauftragte fir den Datenschutz
wird Uber das Ergebnis unterrichtet.
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Die Evaluierung ist eine verfahrensrechtliche Auspra-
gung des VerhaltnismafRigkeitsgrundsatzes. Die Be-
schrankung des Widerspruchsrechts beeintrachtigt
das Recht auf informationelle Selbstbestimmung nicht
unerheblich. Sie erfolgt, weil das Ziel einer moglichst
flachendeckenden Krebsregistrierung sicherzustellen
ist (vgl. § 65¢c Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Zu Art. 6
Auskunftsrecht

Natirliche Personen haben ein Recht auf Auskunft
Uber die Uber sie gespeicherten Daten. Dieses Aus-
kunftsrecht erganzt das Widerspruchsrecht und er-
moglicht ggf. die Auslibung des Widerspruchsrechts.
Die Auskunft kann bei der Vertrauensstelle erfragt
werden, die dann schriftliche Auskunft Gber die in der
Vertrauensstelle, dort ggf. im Widerspruchsverzeich-
nis, sowie uber die in den Regionalzentren gespei-
cherten Daten gibt. GemaR Art. 10 Abs. 2 BayDSG
werden fir Auskiinfte grundsatzlich keine Kosten er-
hoben, es sei denn die Auskunftserteilung ist mit ei-
nem besonderen Verwaltungsaufwand verbunden.

Zu Art. 7
Auswertung Todesbescheinigungen

Die Daten des Bayerischen Krebsregisters kénnen mit
Informationen, die nicht von den Leistungserbringern
stammen, vervollstandigt werden. Die Nichterfassung
von Todesféllen fiihrt zu einer Verfalschung von Uber-
lebenskurven und beeintrachtigt die Qualitatssiche-
rung der Krebstherapien. Insofern tritt das informatio-
nelle Selbstbestimmungsrecht der verstorbenen Per-
sonen in diesen Konstellationen gegenlber der Effek-
tivitat der Krebsbekampfung zurtick.

Todesbescheinigungen sollen zentral ausgewertet
werden. Dies erspart doppelte Arbeitsablaufe. Verein-
fachende EDV-Verfahren und fur ganz Bayern einheit-
liche Vorgehensweisen kénnen zur Anwendung kom-
men.

Zu Absatz 1

Die bayerischen Gesundheitsdmter Ubermitteln dem
LGL Kopien aller Todesbescheinigungen oder ver-
gleichbar aussagekraftige Daten. Sofern Todesbe-
scheinigungen nur elektronisch erstellt werden, sind
die Daten entsprechend elektronisch zu Gbermitteln.
Da im Zuge der Verarbeitung der Daten auch inner-
halb des LGL die Kenntnis der Identitatsdaten nur der
Vertrauensstelle vorbehalten ist, werden die Todes-
bescheinigungen ausschlieBlich in der Vertrauensstel-
le ausgewertet.

Die Meldung durch die Gesundheitsamter erfolgt un-
geachtet eines diesen nicht bekannten Widerspruchs.
Ubermittelt wird insbesondere auch der vertrauliche
Teil der Todesbescheinigung, der Angaben zu Krebs-
erkrankungen enthalten kann. Aus Grinden der Quali-
tatssicherung ist es notwendig, Krebsfalle, die nur

Uber Todesbescheinigungen den Behdrden bekannt
werden, zuverlassig und vollzahlig zu erheben. Me-
thodische Untersuchungen haben gezeigt, dass es
sich bei diesen Fallen haufig um Krebserkrankungen
mit besonders kurzem Uberleben handelt.

Zu Absatz 2

Bei Krebsfallen, die nur tber die Todesbescheinigun-
gen dem Krebsregister bekannt werden, ist es gestat-
tet, den zuletzt behandelnden Arzt zu ermitteln und
von ihm erganzende Informationen zur Krebserkran-
kung einzuholen. Dies verbessert die Datengrundlage
bei Krebserkrankungen mit schlechter Prognose und
hat die Erhéhung der Melderaten bei Arztinnen und
Arzten zum Ziel. Der Kontakt zu den Meldern erfolgt
auch hier grundsatzlich Gber die Regionalzentren.

Zu Absatz 3

Die Kopien der Todesbescheinigung sind nach Bear-
beitung, spatestens jedoch innerhalb der gegebenen
Frist von einem Jahr, zu vernichten.

Zu Art. 8
Melderegisterabgleich

Die durch die Leistungserbringer gemeldeten Krebs-
registerdaten werden durch den Melderegisterab-
gleich so erganzt, dass sie hinsichtlich der Vollstan-
digkeit nationalen und internationalen wissenschaftli-
chen Standards gentigen. Die Datenubermittlung dient
der Vervollstandigung, der Fortschreibung und der
Berichtigung des Krebsregisters. Sie ist notwendig, da
die Dauer des Uberlebens von Krebspatientinnen und
Krebspatienten ein grundlegender Indikator fur die
Qualitdt der onkologischen Versorgung und fir den
Erfolg von MalRnahmen im Kampf gegen Krebs ist.

Zu Absatz 1

In der Regel einmal jahrlich werden Uber die Anstalt
fur Kommunale Datenverarbeitung in Bayern (AKDB)
die von den Einwohnermeldedmtern erhobenen Ver-
anderungsdaten, d.h. Falle einer Namensanderung,
eines Wegzugs oder des Versterbens von Einwoh-
nern (passiver Melderegisterabgleich), an das Bayeri-
sche Krebsregister Ubermittelt. Weitere Einzelheiten
zur Durchfihrung des Melderegisterdatenabgleichs
werden in der Bayerischen Meldedatenverordnung
(MeldDV) geregelt.

Um die Daten aus den Einwohnermeldeamtern so
vertraulich wie méglich zu behandeln, werden diese in
der Vertrauensstelle pseudonymisiert und der Melde-
registerabgleich wird im LGL als pseudonymisierter
Abgleich durchgefiihrt (passiver Melderegisterab-
gleich). Beim passiven Melderegisterabgleich werden
keine Daten an das Melderegister Gbermittelt.

Einzig fur nicht zuordenbare Falle darf ein weiterge-
hender Datenabgleich zwischen der AKDB und dem
Bayerischen Krebsregister durchgefihrt werden (akti-
ver Melderegisterabgleich), der die Ubermittlung von
Identitatsdaten vom LGL an die AKDB erfordert. Hier-
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fur wird in der MeldDV eine automatisierte Abrufbe-
fugnis geschaffen.

Der aktive Melderegisterabgleich ist nur flr solche
Falle notwendig, flr die

— im letzten Jahr keine Anderung im Krankheitsver-
lauf und keine Nachsorgeinformation gemeldet
wurde,

— keine Todesbescheinigung zugeordnet werden
konnte und

— im passiven Melderegisterabgleich keine Veran-
derungsinformation zugeordnet werden konnte.

Der aktive Melderegisterabgleich ist somit im An-
schluss an die Verarbeitung der Todesbescheinigun-
gen und des passiven Melderegisterabgleichs nur fir
eine Restmenge von Fallen notwendig. Im Rahmen
einer Studie zur Mortalitdtsevaluation 2010 in Bayern
befanden sich 207 Personen mit Tumoren schlechter
Prognose (z.B. Bauchspeicheldrisentumoren, meta-
stasierten Lungentumoren, Patienten mit Alter > 90),
die funf Jahre nach Diagnose noch am Leben waren
und bei denen keine Nachsorge- oder Sterbeinforma-
tion vorlag. Bei Einschluss weiterer Tumoren mit
schlechter Prognose waren aktuell etwa 350 Falle pro
Jahr zu schatzen, in denen die Durchfiihrung des
aktiven Melderegisterabgleichs notwendig werden
kénnte.

Beim aktiven Abgleich werden nur Anschriften und
Namen Ubermittelt, aber keine medizinischen Daten.
Lediglich aus Absender und Art der Anfrage kann
beim Melderegister die Vermutung nahelegen, dass
bei der Person eine Krebserkrankung vorliegt. Da die
Abfragen aber weitgehend automatisch verarbeitet
werden, ist ein moglicher Schaden fiur einzelne Per-
sonen als unwahrscheinlich einzuschatzen.

Zu Absatz 2

Da im Rahmen des Melderegisterabgleichs mehr Da-
ten Ubermittelt werden als fur die FUhrung des Bayeri-
schen Krebsregisters notwendig ist, sind die Ubermit-
telten Daten, die nicht in das Bayerische Krebsregister
uberfuhrt wurden, innerhalb der Loéschfristen zu 16-
schen.

Zu Art. 9
Verarbeitung von Verfahren zur Krebsfriiherken-
nung

Gemal den Vorgaben des § 25a SGB V wirken die
Krebsregister der Lander bei der Qualitatssicherung
und Evaluation der Krebsfriherkennungsprogramme
zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung mit.
Das LGL ist berechtigt, den Datenbestand des Baye-
rischen Krebsregisters mit den Daten aus organisier-
ten Programmen der Krebsfriherkennung abzuglei-
chen. Damit wird eine bayernweit einheitliche und
transparente Evaluation der gesetzlichen Friherken-
nungsprogramme ermdglicht. Wesentliche Parameter

sind hierbei das Auftreten von Intervallkarzinomen
und das Auftreten von Sterbeféllen. Daher sollen In-
tervallkarzinome erfasst und eine fortlaufende, umfas-
sende, vergleichende Mortalitatsevaluation der Krebs-
frGherkennungsprogramme durchgefiihrt werden. Da-
mit sollen klnftig mithilfe der Daten aus der Krebsre-
gistrierung evaluierte und qualitdtsgesicherte sowie
nach Mdglichkeit risikoadaptierte Programme zur
Krebsfriherkennung angeboten werden.

Zu Art. 10
Verarbeitung von Daten aus Studien

Fir den Fall, dass Studienteilnehmer einer externen
Studie hierzu eingewilligt haben, dirfen Daten aus
dieser Studie mit den Daten des Krebsregisters abge-
glichen werden (Kohortenabgleich). Die Daten sind
entsprechend den Krebsregisterdaten zu pseudonymi-
sieren, um eine Verknupfung zu ermdglichen. Um
eine nicht zweckgebundene bzw. nicht durch die Ein-
willigungserklarung erfasste Verwendung der Daten
zu unterbinden, sind die externen Daten nach Been-
digung der Studie im Krebsregister im LGL zu 16-
schen.

Zu Art. 11
Speicherung, Pseudonymisierung

Die Meldungen nach dem Format des ADT/GEKID-
Datensatzes enthalten neben Daten zur Krebserkran-
kung auch Identitatsdaten der Krebspatientinnen und
-patienten und Daten der Melder. Die Identitatsdaten
der Krebspatientinnen und -patienten sind aus daten-
schutzrechtlicher Sicht besonders schutzbedurftig,
daher werden im Gesetz Regeln zur Pseudonymisie-
rung und zu dem dabei zu verwendenden Verschlis-
selungsverfahren getroffen. Die Vorgaben dienen da-
zu, dass im LGL nur so weit patientenbezogene Iden-
titatsdaten verwendet werden, wie dies flur die Aufga-
benerfillung dieser Stellen notwendig ist. Flankiert
werden die Regelungen zum Schutz der personenbe-
zogenen Daten durch das Datenschutzkonzept, das
verbindlich einzuhaltende Regeln zum Umgang mit
den an das Bayerische Krebsregister gemeldeten
Daten enthalt. Das Konzept ist jeweils den neuesten
technischen und datenschutzrechtlichen Vorgaben
anzupassen.

Zu Absatz 1

Da bei Krebsbehandlungen Daten regelmaldig tber
einen langeren Zeitraum erhoben werden, kénnen die
Daten nur Uber Identitatsdaten zusammengefiihrt und
mehrjahrige Verlaufe dargestellt werden, die eine
langsschnittliche Betrachtung bei wissenschaftlichen
Fragestellungen der epidemiologischen und klinischen
Forschung und zur Versorgungsforschung ermdgli-
chen. In den Regionalzentren werden die erhobenen
Daten der Patienten Gberprift und in die von der Ver-
trauensstelle zur Verfligung gestellten Datensatze ein-
gearbeitet. Nach erfolgter Einarbeitung wird der Zu-
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griff auf die Identitatsdaten wieder geléscht. Zur Uber-
mittlung an die Auswertungsstellen werden die Daten
von der Vertrauensstelle pseudonymisiert und mit
Kontrollnummern versehen. Die Kontrollnummern
werden aus den Identitatsdaten nach einem bundes-
einheitlich standardisierten Verfahren gebildet. Das
Verfahren muss sicherstellen, dass aus den gleichen
Identitadtsdaten immer die gleiche Kontrollnummer ge-
wonnen wird, sodass die Daten zur Krebserkrankung
Uber Kontrollnummern zusammengefiihrt werden koén-
nen. Zugleich muss sichergestellt werden, dass aus
den Kontrollnummern die ldentitdtsdaten nicht wie-
dergewonnen werden kdénnen. Um die kryptografische
Sicherheit der Kontrollnummernerzeugung und des
bundesweiten Hash-Schlissels zu wahren, ist eine
Speicherung von Klartextidentifikationsdaten und Kon-
trollnummern zu vermeiden. Daher dirfen die Kon-
trollnummern nicht in der Vertrauensstelle gespeichert
werden.

Weitere Auswertungen der Daten im LGL erfolgen auf
Grundlage pseudonymisierter Datensatze. Zentrale
Funktionen, wie Berichterstellung fir Bayern, die
Kommunikation mit dem GB-A oder dem RKI, der
pseudonymisierte Melderegisterabgleich sowie die
Verwaltung der klinischen Krebsregistrierung, kénnen
auch ohne personenidentifizierende Daten durchge-
fuhrt werden.

Zu Absatz 2

Die Bildung von Kontrollnummern, die aus den Identi-
tatsdaten gewonnen werden, soll dem Stand der
Technik entsprechen und muss die Wiedergewinnung
von |dentitatsdaten ausschliefen. Zudem muss ein
bundesweit einheitliches Verfahren verwendet wer-
den, da die Kontrollnummern fiir den landeribergrei-
fenden Datenabgleich bendtigt werden.

Um eine mdglichst hohe Datensicherheit zu gewahr-
leisten, sind flr verschiedene Aufgaben innerhalb des
Bayerischen Krebsregisters und fir die Kommunikati-
on mit externen Stellen verschiedene Schlissel zu
verwenden. Die im zeitlichen Verlauf entwickelten und
eingesetzten Schlissel sind ausschlief3lich in der
zentralen Stelle der Vertrauensstelle vorhanden und
geheim zu halten.

Zu Art. 12
Behandlungsbezogener Datenabruf

Wesentliches Ziel des Abrufs der Daten aus den
Krebsregistern ist die Steigerung der Behandlungs-
qualitat bei der laufenden Therapie, sodass Patientin-
nen und Patienten von der Klinischen Krebsregistrie-
rung direkt davon profitieren kdnnen. Die Regelungen
zum patientenbezogenen Datenabruf dienen der Un-
terstiitzung der interdisziplinaren, direkt patientenbe-
zogenen Zusammenarbeit und bilden einen Rahmen
bei der Zusammenarbeit in und mit Zentren der Onko-
logie, die sich mit ihrer dreigliedrigen Struktur (Organ-
krebszentren, Onkologische Zentren und Spitzenzen-
tren als Comprehensive Cancer Center) die Basis der
Versorgung darstellen.

Zum Zweck der effektiven Krebsbehandlung werden
den medizinischen Einheiten direkt patientenbezoge-
ne Daten zu Krebserkrankungen eines Patienten oder
einer Patientin zur Verfiigung gestellt. Melderbezoge-
ne Daten sind keine patientenbezogenen Daten und
sollen daher nicht an die abrufende Person herausge-
geben werden.

Die abrufende Person muss glaubhaft darlegen, dass
sie in die Behandlung der betreffenden Person invol-
viert ist. Eine von der abrufenden Stelle eingegangene
Meldung im Bayerischen Krebsregister ist grundsatz-
lich als Nachweis zu erachten. Bestehen Zweifel, so
kann das LGL weitere Nachweise verlangen. Durch
Rechtsverordnung wird festgelegt, in welchem Zeitab-
stand vom letzten Patientenkontakt an gerechnet, Da-
ten auf diesem Wege herausgegeben werden. Dabei
kann fur Behandlungszwecke ein kirzerer Zeitraum
festgelegt werden als flir Zwecke der Qualitatssiche-
rung.

Es wird angestrebt, die Melderportale so auszulegen,
dass einheitlich strukturierte Riickmeldungen an Leis-
tungserbringer Uber die Melderportale erfolgen. Ne-
ben einer bayernweiten Vereinheitlichung des Vorge-
hens kénnen damit auch mittelfristig Kosten bei der
Krebsregistrierung in Bayern reduziert werden. Dies
ist auch deshalb bedeutsam, weil die Datentubermitt-
lung fir den Leistungserbringer grundsatzlich kosten-
frei erfolgen soll.

Die Patientin bzw. der Patient ist im Rahmen der Un-
terrichtung und Belehrung Uber sein Widerspruchs-
recht auf die Mdglichkeit eines patientenbezogenen
Datenabrufs hinzuweisen. Dieser Hinweis wird in der
Regel durch ein Informationsblatt erfolgen. Daten von
Patientinnen und Patienten, die der dauerhaften Spei-
cherung ihrer Identitatsdaten im Krebsregister wider-
sprochen haben, stehen fliir den patientenbezogenen
Datenabruf nicht zur Verfigung.

Zu Beweiszwecken muss eine Protokollierung der
Anfragen erfolgen. Diese schliet die Ubermittelten
Daten mit ein und die Protokolle sind zehn Jahre auf-
zubewahren.

Zu Art. 13
Datennutzung durch Dritte

Die Regelung hat zum Ziel, dass im Interesse von
Burgerinnen und Blrgern die Forschung mit register-
basierten Daten innerhalb gesetzlicher Vorgaben er-
mdglicht wird. Oberstes Ziel ist es, die Gesundheit als
das hoéchste Gut des Menschen mithilfe dieser For-
schung zu erhalten und zu férdern. Ausschlie3lich
wirtschaftliche Interessen stellen keinen rechtfertigen-
den sachlichen Grund fiir die Herausgabe der Daten
dar. Auch auf den Schutz der Personlichkeitsrechte
des Melders ist bei der Datennutzung und bei der
Publikation der Ergebnisse zu achten. Neben den im
BayKRegG festgesetzten Anforderungen sind bei der
Datenlibermittlung auch die Bestimmungen des Baye-
rischen Datenschutzgesetzes (BayDSG) zu beachten.
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Zur Gewahrleistung der Datensicherheit und der spar-
samen Verwendung von Daten dirfen diese nur
zweckgebunden verwendet werden. Der empfangen-
den Stelle ist dadurch auch die Ubermittlung der Da-
ten an Dritte untersagt.

Zu Absatz 1

In der Regel werden Daten an universitare Einrichtun-
gen, Hochschulen und gemeinniitzige wissenschaftli-
che Institute herausgegeben. Auch medizinische Ein-
heiten kdnnen eine solche Datennutzung beantragen,
wenn die Daten fur einen Zweck benétigt werden, der
nicht zu einem patientenbezogenen Abruf gem.
Art. 12 berechtigt. Voraussetzungen fir die Daten-
Ubermittlung an Dritte sind ein schriftlicher Antrag, der
Nachweis eines berechtigten, insbesondere wissen-
schaftlichen Interesses, sowie vertragliche Regelun-
gen. Grundsatzlich sind die Daten zu anonymisieren,
im Einzelfall kdnnen die Daten auch mit einem Pseu-
donym versehen werden. Die Herausgabe von Daten
ist von dem Registerbeirat zu bewerten. Naheres zur
Nutzung von Krebsregisterdaten durch Dritte soll in
einer Rechtsverordnung geregelt werden, hier sind
insbesondere Regelungen zur Nutzung pseudonymi-
sierter Daten bei langsschnittlichen Betrachtungen zu
treffen, die in der Krebsursachenforschung und zur
Kontrolle von Behandlungserfolgen haufig notwendig
sind.

Zu Absatz 2

Es wird festgelegt, unter welchen Bedingungen die
Ubermittlung personenidentifizierender Daten des LGL
an berechtigte Empfanger stattfinden kann. Uber die
Zustimmung entscheidet das fur das Gesundheitswe-
sen zustandige Staatsministerium. Maligeblich fur die
Zustimmung ist, dass Erkenntnisse auf andere Weise
nicht gewonnen werden kénnen. Vor der Ubermittlung
der Daten ist grundséatzlich die schriftliche Einwilligung
der Patientin bzw. des Patienten einzuholen. Bei ver-
storbenen Patientinnen oder Patienten ist nach M&g-
lichkeit und ggf. nach MaRRgabe der Rechtsverordnung
die Einwilligung eines moglichst nahestehenden An-
gehorigen einzuholen. Dies dient der Wahrung der
Uber den Tod hinaus wirkenden Personlichkeitsrechte
der Patientinnen und Patienten. Die Regelung ent-
spricht inhaltlich dem friheren Art. 11 BayKRG.

Die Ubermittlung personenidentifizierender Daten
kann insbesondere auch fiir Zertifizierungszwecke an
Zentren der Onkologie sowie an das Deutsche Kin-
derkrebsregister am Institut fir Biometrie, Epidemio-
logie und Informatik der Universitat Mainz erfolgen. Im
Kinderkrebsregister liegen regelmafig Einwilligungen
zur Verlaufskontrolle vor. Zwischen dem Kinderkrebs-
register und den in Bayern mit der Krebsregistrierung
befassten Stellen besteht schon seit Jahren eine gute
Zusammenarbeit. Eine Kooperation zwischen dem
Bayerischen Krebsregister und dem Kinderkrebsregis-
ter ist notwendig, da immer mehr an Krebs erkrankte
Minderjahrige das Erwachsenalter erreichen und in
der regularen onkologischen Versorgung (weiter-)be-
handelt werden. Ein Datenabgleich des Bayerischen

Krebsregisters mit dem Kinderkrebsregister ist auch
notwendig, um es dem Kinderkrebsregister zu ermdég-
lichen, z.B. Uber Langzeitnachbeobachtungen, Infor-
mationen dazu zu erhalten, welche Therapieformen
bei Krebserkrankungen im Kindesalter zu einer glins-
tigen Prognose fuhren.

Die Herausgabe von personenidentifizierenden Daten
kann auch insbesondere notwendig sein, um die Da-
ten fur wissenschaftliche Erkenntnisse mit anderen
Datenbanken wie z.B. der Biodatenbank verkntpfen
zu kénnen.

Zu Absatz 3

Die Zustimmung des flir das Gesundheitswesen zu-
stéandigen Staatsministeriums nach Abs. 2 kann auch
dergestalt erteilt werden, dass das LGL bestimmte
weitere Informationen bei den Meldern erfragt und
diese zusammen mit den Krebsregisterdaten heraus-
gibt. Weiter bendtigte Daten kdnnten z.B. sein: Anga-
ben zu neuartigen Therapieverfahren oder das Vor-
handensein bestimmter Risikofaktoren.

Die Zustimmung nach Abs. 2 kann auch dergestalt
erteilt werden, dass die empfangende Stelle die be-
troffenen Personen oder, wenn die Betroffenen bereits
verstorben sind und notwendige Informationen des-
halb nicht mehr von dem Betroffenen selbst eingeholt
werden kdénnen, zu benennende Dritte im Rahmen
eines Forschungsvorhabens befragen darf. Da hier
personenidentifizierende Daten herausgegeben wer-
den, wird regelmaRig die vorherige Zustimmung ein-
zuholen sein.

Zu Absatz 4

Eine Pseudonymisierung muss zum frihestmdglichen
Zeitpunkt, die Datenldschung nach Durchfihrung des
Forschungsvorhabens erfolgen, wenn die Daten zur
Uberpriifung des Vorhabens nicht mehr benétigt wer-
den. Um eine potenziell missbrauchliche weitere Ver-
wendung der nicht mehr benétigten Daten zu vermei-
den, muss dem LGL die Datenléschung mitgeteilt
werden. Patienten sind durch das LGL aktiv zu infor-
mieren, falls die Daten langer als funf Jahre verwen-
det werden.

Zu Art. 14

Registerbeirat

Dem Bayerischen Krebsregister wird ein Registerbei-
rat zur Seite gestellt. Da die Tatigkeit ehrenamtlich
ausgelbt wird, werden auch keine Aufwandsentscha-
digungen oder sonstige Erstattungen geleistet. Weite-
re Einzelheiten werden durch Rechtsverordnung ge-
regelt.

Zu Art. 15
Loschung der Identitatsdaten

Fir die Aufgabenerfiillung des Krebsregisters sind die
Fristen fur die Haltung der Identitatsdaten von 15 Jah-
ren nach dem Tod, spatestens 120 Jahre nach der
Geburt ausreichend. Fir die Léschung gilt der Zeit-
punkt, der als erstes eintritt.
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Zu Art. 16
Ordnungswidrigkeiten

Zur effektiven Flhrung des Krebsregisters ist es not-
wendig, Verstofle gegen die Meldepflicht als Ord-
nungswidrigkeit zu ahnden. Insbesondere soll das
konsequente Nicht-Melden von meldepflichtigen Stel-
len durch eine erhebliche GeldbulRe geahndet werden
koénnen.

Zu Art. 17
Verordnungsermachtigungen

Soweit im Gesetz keine Regelungen erfolgt sind, kon-
nen die im Katalog des Art. 17 aufgezahlten Tatbe-
stande durch Rechtsverordnung geregelt oder erganzt
werden.

Nr. 1

Durch die im KFRG geschaffenen Zahlungsmodalita-
ten und die hier im BayKRegG vorgenommene Zent-
ralisierung der Abrechnung sind Regelungen zur Ver-
einnahmung und Verwendung der Einnahmen not-
wendig. Damit kdnnen sich sowohl die Leistungser-
bringer als auch gesetzliche und private Krankenkas-
sen und Beihilfe an eine zentrale Stelle wenden. Die
Zentralisierung dieser Verwaltungsleistung fiuhrt zu
Leistungssteigerungen durch Spezialisierung des Per-
sonals und zu einer besseren und einheitlichen Pro-
zessqualitat durch standardisierte Ablaufe. Bei der Re-
gelung der Zahlungsmodalitaten kann durch Rechts-
verordnung auch geregelt werden, dass zur Durchfiih-
rung der Abrechnung notwendige Informationen, wie
Institutionskennzeichen der Kassen, Daten zur Ab-
rechnung der privat Krankenversicherten und der Bei-
hilfeberechtigten gemeldet werden.

Nr. 2

Durch Rechtsverordnung kann der Inhalt der Meldun-
gen einschlieBlich der zu meldenden Daten naher be-
stimmt werden.

Es kann auch bestimmt werden, dass Meldungen von
minderjahrigen Patienten sowie Meldungen anderer
Krankheitsentitdten (z.B. nicht-melanotischen Haut-
krebsarten und ihrer Frihstadien) im Bayerischen
Krebsregister erfasst werden. Hierbei ist dann auch
die Kostentragung durch Rechtsverordnung festzule-
gen.

Langfristig ist geplant, Melderportale einzurichten. Bis
dahin ist es notwendig festzulegen, wie Meldungen
eingereicht werden. Dies kann durch Rechtsverord-
nung erfolgen.

Nr. 3

Aufgrund des Umfangs und der Sensibilitat der Daten
sind einheitliche IT-Standards bei der Bearbeitung
einzufiihren und Vorkehrungen zum Schutz der Daten
zu treffen. Die Details kdbnnen auch dem jeweils guilti-
gen Datenschutzkonzept entnommen werden.

Nr. 4

Da nach §§ 25a und 65¢c SGB V ein Datenabgleich
zwischen den Krebsregistern und laufenden sowie
kinftigen Friherkennungsprogrammen zu ermdgli-
chen ist, kbnnen Vorgaben neben Art. 9 hierzu auch
durch Rechtsverordnung getroffen werden.

Nr. 5

Uber Art. 13 hinausgehende Vorgaben fir die Her-
ausgabe von Daten an Dritte kdnnen auch durch
Rechtsverordnung festgelegt werden. Hierbei kann
insbesondere bestimmt werden, in welchen Fallen
pseudonymisierte oder mit Identitdtsdaten versehende
Datensatze herausgegeben sowie auf welche Vorge-
hensweise die Einwilligung der Patientinnen und Pati-
enten ersetzt werden kénnen.

Nr. 6

Die Tatigkeit des Beirates kann durch Rechtsverord-
nung konkretisiert und ggf. erweitert werden. Die Kos-
tentragungspflicht ist in Art. 14 abschlieRend geregelt.

Zu Art. 17a
Ubergangsbestimmungen

Die im Rahmen der epidemiologischen sowie der
klinischen Krebsregistrierung gewonnen Daten sollen
nach Mdglichkeit unter Wahrung des informationellen
Selbstbestimmungsrechts der Betroffenen flir die
Verwendung im neuen integrierten klinisch-epidemi-
ologischen Krebsregister erhalten bleiben. Diese Da-
ten ermdglichen Erkenntnisse in der Krebsforschung,
die aktuellen und kunftigen Patienten sonst nur mit
erheblicher zeitlicher Verzégerung und damit unter
Umstanden nicht mehr zugutekommen kdnnten.

Zu Absatz 1

Im Rahmen der epidemiologischen Krebsregistrierung
unter dem BayKRG gewonnene Altdaten sollen ge-
nutzt werden kénnen und bis zum 21. Dezember 2023
in das System unter dem BayKRegG uberfihrt wer-
den. Es handelt sich dabei um

— Kontrollnummern,
— epidemiologische Daten,
— Namen und Anschriften der Melder sowie

— der Informationsstatus der Patientin oder des Pa-
tienten.

Daneben wurden im Rahmen der klinischen Krebsre-
gistrierung in den sechs klinischen Krebsregistern
weitere Daten erhoben. Diese dirfen nach Umwand-
lung der klinischen Krebsregister in Regionalzentren
zunachst dort weitergenutzt werden und sind an das
LGL zu uberfihren. Nach Datenuberfihrung wird den
Regionalzentren der Zugriff auf den zentralen Daten-
bestand mit einem Berechtigungskonzept in erforder-
lichem Umfang méglich sein.
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Um sicherzustellen, dass alle vor Inkrafttreten dieses
Gesetzes bei den klinischen Krebsregistern in Bayern
befindlichen Daten den datenschutzrechtlichen Best-
immungen dieses Gesetzes entsprechen, sind den
Krebspatienten nach Méglichkeit die nach dem Bay-
KRegG geltenden Auskunfts- und Widerspruchsrechte
bekannt zu geben. Darum wird im Allgemeinen Minis-
terialblatt in Abschnitt 1l. eine Veroffentlichung erfol-
gen, die alle Blrgerinnen und Blrger Uber ihr Aus-
kunftsrecht und ihr jederzeitiges Widerspruchsrecht
informiert. Nach dieser Veroffentlichung durfen die vor
Inkrafttreten des Gesetzes erhobenen Daten von
Krebspatienten genutzt werden, solange kein Wider-
spruch erfolgt.

Zu Absatz 2

Die nach Abs. 1 Uberflihrten Daten dirfen auch mit
den ab Inkrafttreten des Gesetzes erhobenen Daten
verknupft werden.

Zu Absatz 3

Die Loéschung der Identitdtsdaten, die aus Erhebun-
gen vor dem Inkrafttreten des BayKRegG stammen,
soll nach den Bestimmungen des BayKRegG erfol-
gen. Dabei ist zu bericksichtigen, dass umfangreiche
Datenbestdnde gesichtet und Gberfihrt werden mus-
sen, sodass eine Loschung aller betroffenen Identi-
tatsdaten erst nach einer Ubergangszeit realisiert
werden kann.

Zu Art. 17b
Anderung der Landesamterverordnung

Die bisherigen klinischen Krebsregister in Munchen,
Regensburg, Bayreuth, Erlangen-Nirnberg, Wiirzburg
und Augsburg werden Dienststellen des LGL, sodass
auch die LAV-UGV dementsprechend zu andern ist.
Sie fungieren dann als Regionalzentren des Bayeri-
schen Krebsregisters. |hr Einzugsgebiet wird den
bisherigen Einzugsgebieten der klinischen Krebsregis-
ter entsprechen. Daneben wird eine technische
Krebsregisterdaten- und Servicestelle in Geminden
am Main errichtet, die zentralisierte Aufgaben, insbe-
sondere auch die Abrechnungen, durchfuhrt.

Zu Art. 18
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Art. 18 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes sowie
das AuBerkrafttreten des bisherigen BayKRG sowie
der Anderungs- und Ubergangsregelungen.



