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Gesetzentwurf

der Staatsregierung

zur Anderung des Gesetzes iiber das bevolkerungsbezogene Krebsregis-
ter Bayern und des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

A) Problem

L

IL.

Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes

Das Bayerische Krebsregistergesetz (BayKRG) lauft am 31. Dezember
2005 aus, sodass die rechtliche Grundlage fiir die Krebsregistrierung ent-
fallt. Ohne Verldngerung des Gesetzes kann das in den letzten fiinf Jah-
ren geschaffene flachendeckende Krebsregister Bayern nicht fortbeste-
hen. Die Daten des Krebsregisters, auf deren Grundlage die regionale
Entwicklung von Krebserkrankungen und damit die Effizienz von Friih-
erkennungsmafBnahmen tiberpriift werden kann, kdnnten nicht weiter ge-
nutzt werden.

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Zur flichendeckenden Durchfiihrung von Fritherkennungsmafinahmen
fehlt es bisher an einer umfassenden datenschutzrechtlichen Regelung.
Nach den vom Bundesausschuss fiir Arzte und Krankenkassen (jetzt:
Gemeinsamer Bundesausschuss) gemél § 92 SGB V erlassenen Richtli-
nien iiber die Fritherkennung von Krebserkrankungen (,,Krebsfritherken-
nungs-Richtlinien®) sind fiir die Einladung zu den dort geregelten Friih-
erkennungsmafinahmen die Daten aus den Melderegistern zu verwenden.
Diese Regelung gilt aber nur fiir gesetzlich Versicherte. Fiir Privatversi-
cherte und nicht Versicherte fehlt es an einer entsprechenden Regelung.
AuBerdem kann bei den Melderegistern nicht zwischen Daten von ge-
setzlich und nicht gesetzlich Versicherten unterschieden werden.

B) Losung

L

Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes

Das am 1. Januar 2000 in Kraft getretene Gesetz iiber das bevolkerungs-
bezogene Krebsregister hat sich in den vergangenen Jahren als Instru-
ment zur epidemiologischen Gesundheitsberichterstattung bosartiger Er-
krankungen in Bayern bewéhrt.

Die Kooperation zwischen klinischen Krebsregistern und bevolkerungs-
bezogenem Krebsregister gilt bundesweit und in Europa als vorbildlich
und wegen ihrer Synergieeffekte als sehr effizient. Die Qualitdt der Tu-
mordokumentation ist in Bayern sehr hoch.

Dabher soll die landesweite Krebsregistrierung in Bayern auf unbefristete
Zeit weitergefiihrt werden.
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Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Mit der Ergénzung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgeset-
zes werden die Zentralen Stellen erméchtigt, die fiir die Koordinierung
von FritherkennungsmaBinahmen erforderlichen Daten bei den Meldebe-
hérden zu erheben und zu verarbeiten. Eine nach den Krebsfritherken-
nungs-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses errichtete Zent-
rale Stelle erhélt zur Durchfiihrung von bevolkerungsbezogenen Scree-
ning-MafBinahmen auch die Daten der nicht gesetzlich versicherten Frau-
en (vgl. Art. 31 a GDVG — neu). Damit wird die datenschutzrechtliche
Grundlage zur Durchfiihrung bevolkerungsbezogener und flachende-
ckender Fritherkennungs- und Screening-Maflnahmen geschaffen. Die
fir die automatisierte Dateniibermittlung melderechtlich notwendige
Pflicht der Meldebehorden, die entsprechenden Meldedaten tibermitteln
zu miissen, wird im Rahmen der derzeit vorbereiteten Novellierung der
Bayerischen Meldedaten-Ubermittlungsverordnung geschaffen.

C) Alternativen

L

1L

Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes
Keine

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes
Keine

D) Kosten

L.

Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes

Fiir den Haushalt des Freistaates sind jahrlich folgende Kosten zu erwar-
ten:

Der Betrieb des bevolkerungsbezogenen Krebsregisters verursacht jahr-
lich Sach- und Personalkosten von ca. 2,0 Mio €; das sind insbesondere:
Personalkosten

— der Vertrauensstelle

— der Registerstelle und

— der Klinikregister

zusammen ca. 32 Stellen fiir Medizinische Dokumentare und die Lei-
tungsfunktionen

Personalkosten insgesamt ca. 1,40 Mio. €

Sachaufwand (Biiro- und Geschéftsbedarf, einschl.
EDV-Ausstattung und Raumkosten)
ca. 25 % der Personalkosten = ca. 0,27 Mio. €

Meldevergiitung

Als Meldevergiitung ist wie bisher ein Betrag

von 5,11 € fiir vollstindige Meldungen vorgesehen.

In einem Kalenderjahr werden etwa 65.000 Meldungen

iiber Neuerkrankungen erwartet 0,33 Mio. €

Gesamtkosten jihrlich ca. 2,00 Mio. €
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Im Stammhaushalt 2006 sind hierfir bei Kap. 12 08 Tit. 685 12
1,8 Mio. € veranschlagt. Der mit dem Staatsministerium der Finanzen in-
soweit abgestimmte Voranschlag des Nachtragshaushalts 2006 sieht eine
Erhohung um 0,2 Mio. € auf 2,0 Mio. € vor. Damit ist die Finanzierung
des bevolkerungsbezogenen Krebsregisters sichergestellt.

Anderung des Gesundheits- und Verbraucherschutzgesetzes

Durch die Erweiterung der Rechtsgrundlage fiir die Dateniibermittlung
an die von den Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen und ihren
Verbdnden gemill § 94 SGB X, § 219 SGB V eingerichtete Zentrale
Stelle entstehen unmittelbar keine zusétzlichen (bzw. bezifferbaren) Kos-
ten fiir den Freistaat Bayern oder die genannten Arbeitsgemeinschaften.

Im Rahmen der derzeit vorbereiteten Novellierung der Bayer. Meldeda-
ten-Ubermittlungsverordnung ist beabsichtigt, die Anstalt fiir kommunale
Datenverarbeitung in Bayern damit zu beauftragen, die entsprechenden
Meldedaten zentral und automatisiert an die Arbeitsgemeinschaft zu
ibermitteln, um die Meldebehorden zu entlasten. Die Datentibermittlun-
gen verursachen Kosten bei der Anstalt fiir kommunale Datenverarbei-
tung in Bayern, die ihr der Staat zu erstatten haben wird. Die Kosten
werden im Rahmen der Novellierung der Bayer. Meldedaten-Ubermit-
tlungsverordnung aufgezeigt, da sie erst durch sie entstehen.
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Gesetzentwurf

zur Anderung des Gesetzes iiber das bevélkerungsbezo-
gene Krebsregister Bayern und des Gesundheitsdienst-
und Verbraucherschutzgesetzes

) §1
Anderung des Gesetzes iiber das
bevilkerungsbezogene Krebsregister Bayern

Das Gesetz iliber das bevolkerungsbezogene Krebsregister
Bayern (BayKRG) vom 25.Juli 2000 (GVBI S. 474,
BayRS 2126-12-UG), zuletzt gedndert durch Art. 36 Nr. 5
des Gesetzes vom 24. Juli 2003 (GVBI S. 452), wird wie
folgt gedndert:

1. Art. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 2 werden die Worte ,,Pathologischen Insti-
tut des Klinikums der Stadt Niirnberg™ durch die
Worte ,,Institut fiir Pathologie am Klinikum Niirn-
berg* ersetzt.

b) In Abs. 3 Satz 1 werden die Worte ,,Klinikum der
Friedrich-Alexander-Universitit ~ Erlangen-Niirn-
berg® durch die Worte ,,Universitéitsklinikum Er-
langen® ersetzt.

2. Art
3. Art. 4 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

-

3 wird aufgehoben.

a) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und wie folgt
geédndert:
Das Wort ,,Ziffernfolgen* wird durch das Wort
,Zeichenfolgen® ersetzt.

b) Es wird folgender Satz 2 angefiigt:

,’Ein Identitdtschiffrat ist eine Zeichenfolge von
asymmetrisch verschliisselten Identitétsdaten.*

4. Art. 5 erhilt folgende Fassung:

HATt. 5
Meldungen

(1) 'Arzte und Zahnirzte sind berechtigt, die in Art. 4
Abs. 1 und 2 genannten Angaben den Klinikregistern
zu iibermitteln. *Die Klinikregister sind berechti%t, die-
se Angaben an die Vertrauensstelle zu melden. “Erhélt
die Vertrauensstelle Meldungen zu Patienten, deren ge-
wohnlicher Aufenthalt nicht in Bayern liegt, sind diese
umgehend an das zusténdige Krebsregister weiterzulei-
ten oder die Daten dem zustdndigen Krebsregister zur
Ubernahme anzubieten. “Nach der Weiterleitung bei
der Vertrauensstelle verbliebene Unterlagen und Daten
sind unverziiglich zu vernichten.
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(2) 'Der Arzt oder Zahnarzt hat den Patienten von der
beabsichtigten oder erfolgten Meldung zum friihest-
moglichen Zeitpunkt zu unterrichten. *Arzte, die keinen
unmittelbaren Patientenkontakt haben, sind auch ohne
vorherige Unterrichtung des Patienten zur Meldung be-
rechtigt, wobei von dem meldenden Arzt eine Anony-
misierung vorzunehmen ist. *Hat der Arzt den Patienten
nicht iber die Meldung unterrichtet, so hat er den
weiterbehandelnden Arzt iiber die erfolgte Meldung zu
unterrichten und auf die Verpflichtung nach Satz 1 hin-
zuweisen. *Der Patient hat gegen die Meldung ein Wi-
derspruchsrecht. *Die Unterrichtung darf unterbleiben,
solange zu erwarten ist, dass dem Patienten dadurch
gesundheitliche Nachteile entstehen konnten. °Bei der
Unterrichtung ist der Patient auf sein Widerspruchs-
recht hinzuweisen. ’Auf Wunsch ist er auch iiber den
Inhalt der Meldung zu unterrichten. *Bei Widerspruch
des Patienten hat der Arzt oder Zahnarzt die Meldung
zu unterlassen oder zu veranlassen, dass die bereits
gemeldeten Daten geloscht werden. *Das Krebsregister
hat den Arzt oder Zahnarzt iiber die erfolgte Loschung
schriftlich zu unterrichten; dieser hat die Unterrichtung
an den Patienten weiterzugeben.

(3) 'In der Meldung ist anzugeben, ob der Patient von
der Meldung unterrichtet worden ist. *Ist die Meldung
nach Abs. 2 Satz2 ohne vorherige Unterrichtung des
Patienten erfolgt, muss die anonymisierte Meldung im
Krebsregister mit einem Sperrvermerk versehen wer-
den und die Bildung des Identitétschiffrats unterblei-
ben.

(4) Die Meldungen sind schriftlich oder elektronisch zu
iibermitteln.

(5) 'Fiir die Meldungen wird eine Meldevergiitung ge-
wihrt. “Das Nahere dazu bestimmt das Staatsministeri-
um fiir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz.

(6) 'Die unteren Behdrden fiir Gesundheit, Veterinr-
wesen, Erndhrung und Verbraucherschutz sind ver-
pflichtet, der Vertrauensstelle oder auf deren Verlangen
den ortlich zustdndigen Klinikregistern die erforderli-
chen Daten der Todesbescheinigungen in verwertbarer
Form zu iibermitteln. “Satz 1 gilt unabhingig davon, ob
die Verstorbenen einer Meldung nach Abs. 1 zu Leb-
zeiten widersprochen hatten.*

Art. 6 wird wie folgt gedndert:
a) Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,,Bayerischen
Staatsministerium fiir Gesundheit, Erndhrung
und Verbraucherschutz“ durch die Worte
.Staatsministerium fiir Umwelt, Gesundheit
und Verbraucherschutz® und die Worte ,,auf



Seite 6

Bayerischer Landtag

15. Wahlperiode

Drucksache 15/4288

b)

6. Art.

a)

b)

a)
b)

Grund des Art. 15 Nr. 1 durch die Worte
,,durch amtliche Bekanntmachung* ersetzt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Auftrag die
Worte ,,und ergénzen alle Meldungen einge-
fiigt.

In Abs. 2 wird das Wort , Leichenschauscheine*
durch die Worte ,,Durchschlige der Todesbeschei-
nigungen fiir die Krebsregistrierung* ersetzt.

Es wird folgender Abs. 3 angefiigt:

,»(3) 'Erhilt ein Klinikregister Meldungen zu Pati-
enten, dessen gewohnlicher Aufenthaltsort im Zu-
standigkeitsbereich eines anderen Klinikregisters
liegt, so kann es diese Meldungen dem anderen
Klinikregister zur Ubernahme anbieten. “Das Kli-
nikregister kann auch die Vertrauensstelle mit der
Weiterleitung beauftragen.*

7 wird wie folgt gedndert:
Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nr. 1 erhélt folgende Fassung:

»l. die gemeldeten Daten nach Art. 4 Abs. |
und 2 auf Schliissigkeit und Vollstindig-
keit zu tberpriifen und sie, soweit erfor-
derlich, bei der meldenden Stelle ergéinzen
zu lassen,*

bb) In Nr. 8 wird der Punkt durch ein Komma er-
setzt.

cc) Es werden folgende Nrn. 9 und 10 angefiigt:

,»9. Meldungen iiber Patienten, deren gewShn-
licher Aufenthalt auBerhalb des Freistaates
Bayern liegt, dem zustindigen Landes-
krebsregister zur Ubernahme anzubieten,

10. Meldungen tiber Patienten mit gewdhnli-
chem Aufenthalt im Freistaat Bayern, die
von einem anderen Landeskrebsregister
zur Ubernahme angeboten werden, entge-
genzunehmen und an das zustdndige Kli-

nikregister weiterzuleiten.*
Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,,Vertrauensstellen
haben‘ durch die Worte ,,Vertrauensstelle hat*
ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,haben“ durch das
Wort ,,hat ersetzt.

. 8 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

In Nr. 7 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
Es wird folgende Nr. 8 angefiigt:

,»8. zur Feststellung falsch-negativer Diagnosen
und im Intervall zwischen zwei Fritherken-
nungsuntersuchungen aufgetretener Karzinome
(Intervallkarzinome) in Screening-Program-

8.

10.

11.
12.

men die anonymisierten Daten des Krebsregis-
ters und die anonymisierten Screening-Identifi-
kationsdaten abzugleichen, dabei gemeldete
Krebsfille von Teilnehmern und Teilnehme-
rinnen des Screenings der jeweiligen Zentralen
Stelle zu berichten und die anonymisierten
Screening-Identifikationsdaten nach dem Ab-
gleich zu 16schen.*

Art. 9 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und wie folgt
geédndert:

aa) In Nr. 1 wird nach dem Wort ,,Identitdtsdaten*
die Angabe ,,(Identitétschiffrat) eingefiigt.

bb) Nr. 3 erhilt folgende Fassung:
,.3. Kontrollnummern,*

cc) Nr. 4 wird aufgehoben.

dd) Die bisherige Nr. 5 wird Nr. 4.

b) Es wird folgender Satz 2 wird angefiigt:

,,2Zusitzlich kénnen Name und Anschrift des mel-
denden Arztes oder Zahnarztes, die Anschrift des
meldenden Klinikregisters mit Name und Anschrift
des Arztes oder Zahnarztes, in dessen Auftrag die
Meldung erfolgt, sowie die Anschrift der mitteilen-
den unteren Behorde fiir Gesundheit, Veterindrwe-
sen, Erndhrung und Verbraucherschutz nach Art. 5
Abs. 6 gespeichert werden.*

In Art. 10 Abs. 4 wird das Wort ,,Computerprogram-
me*“ durch das Wort ,,Chiffrierschliissel® ersetzt und
werden die Worte ,,nur von den Vertrauensstellen und*
gestrichen.

In Art. 11 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,,Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz®“ durch die Worte ,,Staatsministerium fiir Um-
welt, Gesundheit und Verbraucherschutz* ersetzt.

Art. 14 und Art. 15 werden aufgehoben.
Art. 16 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Abs. 1 wird einziger Abs.; die Ab-
satzbezeichnung entfillt.

b) Abs. 2 und 3 werden aufgehoben.

] §2
Anderung des Gesundheitsdienst-
und Verbraucherschutzgesetzes

Das Gesetz iiber den offentlichen Gesundheits- und Veteri-
nérdienst, die Erndhrung und den Verbraucherschutz sowie

die Lebensmitteliiberwachung (Gesundheitsdienst-
Verbraucherschutzgesetz — GDVG)

und

vom 24 Juli 2003

(GVBI S. 452, BayRS 2120-1-UG), zuletzt gedndert durch
..., wird wie folgt gedndert:
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1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

Vor der Angabe ,Fiinfter Teil. Ubergangs- und
Schlussvorschriften Art. 32 —-37“ wird die Angabe
,Art. 31 a Erhebung von Meldedaten* eingefiigt.

2. Nach Art. 31 wird folgender Artikel 31 a eingefiigt:

HArt. 31 a
Erhebung von Meldedaten

'Zentrale Stellen, die befugt sind, Mallnahmen zur
Fritherkennung von Erkrankungen der Bevolkerung zu
koordinieren, konnen von der Meldebehorde Daten aus
dem Melderegister erheben und verarbeiten, soweit
dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. *Eine
nach den Krebsfritherkennungs-Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses errichtete Zentrale Stel-
le erhélt zur Durchfiihrung von bevlkerungsbezogenen
Screening-MaBnahmen auch die Meldedaten der nicht
gesetzlich versicherten Frauen.*

§3
In-Kraft-Treten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2006 in Kraft.

Begriindung:
A. Allgemeines
I. Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes

Das BayKRG trat mit Wirkung vom 1. Januar 2000 in Kraft. Die
Befristung bis zum 31. Dezember 2005 diente der Kontrolle des
Losungsansatzes. Wahrend dieser Zeit hat sich die Krebsregistrie-
rung als wichtiges und wirksames Instrument der Gesundheitsbe-
richterstattung bewahrt.

Auf der Grundlage der Daten des Krebsregisters kann die regiona-
le Verteilung und Entwicklung von Krebserkrankungen untersucht
und die Wirksamkeit von Fritherkennungsmafinahmen iiberpriift
werden. So kann das Bayerische Mammographie-Screening aus-
gewertet und die Hiufigkeit von Intervallkarzinomen, die Tumo-
rinzidenz und -mortalitit festgestellt werden.

Die Daten des bevolkerungsbezogenen Krebsregisters Bayern
dienen somit als Basis fiir die Gesundheitsberichterstattung und
bilden die Grundlage fiir die Festlegung benétigter Ressourcen in
Forschung, Diagnostik, Therapie und Pflege.

Epidemiologische Studien zur Erkennung von Krebsursachen
konnen durchgefiilhrt und vermutete Krebsrisikofaktoren (u.a.
durch Funkmasten, Miilldeponien oder StraBenverkehr) nachvoll-
ziehbar bewertet werden.

In den letzten fiinf Jahren konnte auf der Grundlage des BayKRG
ein qualitativ hochwertiges Krebsregister in Bayern eingerichtet
werden. Der Qualitdtsstandard bei der Dokumentation von Tu-
morerkrankungen ist hoch. Zwei von drei internationalen Quali-
tatskriterien fiir ein Krebsregister werden bereits jetzt erfiillt: so ist
der Anteil von ungenauen Diagnosen sehr gering und die Quote
von histologisch gesicherten Tumordiagnosen sehr hoch. Das
dritte Qualitétskriterium (Vollstdndigkeit der Meldungen von
mehr als 90%) wird in naher Zukunft erfiillt werden. In Bayern

haben bei der Vollzdhligkeit der Erfassung drei Bezirke (Oberbay-
ern, Niederbayern, Oberpfalz) die flir die Verwertbarkeit der
Daten wichtige Grenze von 90 % tiberschritten. Ein vierter Bezirk
(Oberfranken) steht kurz vor dieser Marke. Somit kénnen Gebicte
mit fast 7 Mio. Einwohnern bereits als vollzéhlig erfasst gelten.
Auch in allen iibrigen Kreisen steigen die Erfassungsraten weiter.
Bei Brustkrebs wurde landesweit fiir die Jahre 2002 und 2003 eine
Vollzdhligkeit von mindestens 90 % erreicht, sodass das Mammo-
graphie-Screening erstmalig in einem Land landesweit evaluiert
werden konnte.

Um die flichendeckenden Daten weiterhin nutzen und das bevdl-
kerungsbezogene Krebsregister Bayern fortfithren zu kdnnen, soll
das BayKRG daher verldngert und auf der Grundlage der gesam-
melten Erfahrungen aktualisiert werden.

II. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes

Mit der Ergénzung des GDVG werden die datenschutzrechtlichen
Voraussetzungen zur Weitergabe der Daten auch von nicht gesetz-
lich Versicherten geschaffen. Bspw. ist der Kassendrztlichen
Vereinigung Bayerns (KVB) die Zulassung zur Durchfiihrung
eines Mammographie-Screenings nach § 25 Abs. 1 Satz 2 R6V
erteilt worden. Der Zulassungsbescheid enthdlt die Auflage, durch
die liickenlose Bereitstellung der Daten aus den amtlichen Melde-
registern ein umfassendes bevolkerungsbezogenes Screening
sicherzustellen. Durch einen Vertrag mit einer Arbeitsgemein-
schaft der Krankenkassen, welche die Funktion der Zentralen
Stelle iibernimmt, muss gewéhrleistet werden, dass die Meldeda-
ten der Einwohnermeldeédmter fiir die Einladung der Frauen mit
Hauptwohnsitz in Bayern in der Altersgruppe von 50 bis 69 Jah-
ren zur Verfligung stehen. Um diese Auflage zu erfiillen, muss die
Zentrale Stelle die Daten aller Betroffenen einholen kénnen.

Mit der Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutz-
gesetzes soll diese Rechtsgrundlage geschaffen werden.

B. Zwingende Notwendigkeit
I. Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes

Die epidemiologische Krebsregistrierung hat sich als unverzicht-
bares Element der Gesundheitsberichterstattung bewdhrt. Die
Daten der Krebsregister geben Aufschluss iiber die Entwicklung
und regionale Verteilung von Krebserkrankungen. Sie dienen als
Grundlage fiir die Festlegung bendtigter Ressourcen und Kapazi-
titen in Krankenversorgung und Forschung. Zur Fortfilhrung
bedarf es zwingend der unbefristeten Verldngerung des Bayeri-
schen Krebsregistergesetzes.

IL. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes

Um Friiherkennungsmafinahmen flichendeckend durchfiihren und
bspw. beim Bayerische Mammographie-Screening moglichst alle
Frauen mit Hauptwohnsitz in Bayern in der Altersgruppe von 50
bis 69 Jahren miteinbeziehen zu konnen, ist aus datenschutzrecht-
lichen Griinden eine Regelung zur Einholung von Meldedaten
auch von nicht gesetzlich Versicherten dringend erforderlich.

C. Zu den einzelnen Vorschriften
Zu § 1 (Anderung des Bayerischen Krebsregistergesetzes)
ZuNr. 1

Anpassung der Instituts- und Klinikbezeichnungen.
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Zu Nr. 2

Art. 3 Abs. 1 diente in der urspriinglichen Fassung der Klarstel-
lung, dass ab dem 1. Januar 2002 ein flaichendeckendes Krebsre-
gister gefiihrt werden soll. Krebserkrankungen werden inzwischen
seit dem 1. Januar 2002 in Bayern flichendeckend erfasst. Die
Regelung hat sich damit ertibrigt. Gleiches gilt fiir Art. 3 Abs. 2.
Die Vorschrift bezog sich auf den urspriinglichen Gesetzentwurf
der Staatsregierung, der — ausgehend von einem eingeschrinkten
Einzugsbereich (rd. 60 % der Einwohner Bayerns) — eine Abgren-
zung zwischen einzelnen Landkreisen und Regierungsbezirken
anhand des gewohnlichen Aufenthalts des Patienten vorsah. Mit
der flichendeckenden Datenerhebung ist die Abgrenzung iiber-
fliissig geworden.

ZuNr. 3
Buchst. a)

Der Begriff Zeichenfolge schlieit auch Buchstaben und Sonder-
zeichen ein und ist der korrekte Begriff zur Beschreibung der
Kontrollnummern, da diese nicht ausschlieflich Zahlenfolgen
beinhalten.

Buchst. b)

Asymmetrische Verschliisselungen stellen derzeit den hochstmog-
lichen Sicherheitsgrad zur Verschliisselung von Daten dar und
werden zur Anonymisierung der Identitdtsdaten verwendet. Die
daraus resultierende Zeichenfolge wird als Identitétschiffrat be-
zeichnet.

ZuNr. 4
Art. 5

Artikel 5 stellt die sog. Melderechtslosung, den Meldeweg, die
Form der Meldung sowie die Informationspflicht des Arztes dar.

Zu Abs. 1

Arzte in Krankenhdusern, niedergelassene Arzte und Zahnérzte
haben das Recht, Krebsneuerkrankungen und deren Friihformen
an das fiir sie zustdndige Klinikregister zu melden. Die Berechti-
gung, Daten an die Vertrauensstellen weiterzugeben, wird den
Klinikregistern iibertragen. Damit konnen Daten aus verschiede-
nen Quellen bereits zusammengefiihrt und abgeglichen werden.
Dies fiihrt zu einer Verbesserung der Datenqualitdt und der Effi-
zienz des Meldeweges.

Die direkte Meldung der Daten durch Arzte an die Vertrauensstel-
le wird gestrichen, da dieser Meldeweg zu einer erhohten
Intransparenz und verminderten Meldequalitdt fiihrt. Ein Einfluss
auf die Hohe der Erfassungsraten ist durch Streichung dieses
Meldeweges nicht zu erwarten. Nach Vollstandigkeitspriifungen
ibernimmt die Vertrauensstelle die Anonymisierung der perso-
nenbezogenen Daten. Diese chiffrierten Kontrollnummern mit den
dazugehorigen epidemiologischen Merkmalen werden an die
Registerstelle in Erlangen weitergeleitet. Bei der Vertrauensstelle
verbleiben keine Unterlagen und Daten. Diese werden nach der
Weiterleitung sofort vernichtet.

Zu Abs. 2,3 und 4

Die Unterrichtung iiber die Meldung und der Hinweis auf das
Widerspruchsrecht des Patienten ist grundsatzlich die Aufgabe des
meldenden Arztes. Die Unterrichtung kann auch durch Aushéndi-
gung individueller Dokumente erfolgen. Da Meldungen in der
Regel an die Klinikregister zu erfolgen haben, kann der Hinweis
auf die Klinikregister in diesem Zusammenhang entfallen.

Die Anspriiche, die an die Unterrichtung des Patienten {iber die
Meldung gestellt werden, sind auch dann erfiillt, wenn an den an

einer Tumorerkrankung leidenden Patienten ein individueller
Tumornachsorgekalender ausgegeben wurde.

Damit wichtige Befunde, wie sie z. B. Pathologen erheben, an das
Klinikregister iibermittelt werden konnen, besteht die Moglichkeit,
diese auch ohne vorherige Unterrichtung des Patienten an das
Klinikregister weiterzugeben. Dabei hat der meldende Arzt eine
eigene Anonymisierung vorzunehmen, welche erst nach Vorliegen
der Einwilligung zu entschliisseln ist. Hat der einsendende Arzt
den Patienten in diesem Fall nicht {iber die Meldung unterrichtet,
so hat er den weiterbehandelnden Arzt iiber die erfolgte Meldung
zu unterrichten und auf die Verpflichtung zur Unterrichtung des
Patienten hinzuweisen. Die Unterrichtung des Patienten und die
damit verbundene Transparenz des Verfahrens ist ein wesentlicher
Bestandteil des informationellen Selbstbestimmungsrechts des
Patienten. Aus Sicht des Datenschutzbeauftragten ist diese Vor-
schrift zur Unterrichtung des weiterbehandelnden Arztes und des
Patienten daher unerldsslich.

Der bisherige Art. 5 Abs. 2 Satz 8 entfillt. Erfolgt eine Unterrich-
tung des Patienten nicht durch den erstbehandelnden Arzt, ist in
der Regel von diesem auch nicht zu erwarten, dass er dies dem
weiterbehandelnden Arzt mitteilt. Da es sich um ein Melderecht
und nicht um eine Meldepflicht, handelt, wire der Kontrollauf-
wand zur Uberwachung dieser Vorschrift unverhiltnisméBig hoch
und damit nicht praktikabel.

Solange keine Information des Patienten iiber die Meldung vor-
liegt, werden Daten von der Vertrauensstelle nicht an das Krebs-
register weitergeleitet. Auf das Widerspruchsrecht des Patienten
wird aus Datenschutzgriinden explizit hingewiesen.

Eine Datenweitergabe ist aufgrund des technischen Fortschritts,
der einen sicheren Datenverkehr auch auf elektronischem Wege
ermoglicht, auch in dieser Form zuléssig.

Zu Abs. 5:

Die Zusténdigkeit fiir die Krebsregister und die Gewéhrung der
Meldevergiitung liegt nach der Umressortierung zwischenzeitlich
beim Staatsministerium fiir Umwelt, Gesundheit und Verbrau-
cherschutz.

Zu Abs. 6:

Diese Vorschrift wird den neuen Mustern fiir die Todesbescheini-
gung (vgl. AIIMBI 2002 S. 1171) angepasst. Diese sehen einen
Durchschlag fiir die Stelle nach Art. 5 Abs. 6 BayKRG vor
(Blatt2 der Todesbescheinigung — Vertraulicher Teil 1). Eine
Ablichtung der Todesbescheinigungen ist daher nicht mehr erfor-
derlich. Der Begriff ,,.Leichenschauschein® wird durch den aktuel-
len Begriff ,,Todesbescheinigung™ ersetzt.

Der bisherige Art. 5 Abs. 7 entfillt, weil die Ubermittlung aggre-
gierter (also nicht individualisierter) Daten durch das Landesamt
fir Statistik und Datenverarbeitung nicht zwingend gesetzlich
angeordnet werden muss. Im Interesse einer Verschlankung der
gesetzlichen Regelung kann daher auf die bisherige Anordnung
verzichtet werden, ohne dass dadurch die Sinnhaftigkeit der Da-
teniibermittlung in Frage gestellt wird.

ZuNr. 5

Buchst. a)
Doppelbuchst. aa)

Die Zustdndigkeit fiir die Krebsregister liegt nunmehr beim
Staatsministerium fiir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz. Die Verordnungserméchtigung nach Art. 15 wird aufgeho-
ben. Es handelt sich hierbei um eine Zusténdigkeitsregelung ohne
Auflenwirkung, fiir die es keiner Verordnung bedarf. Stattdessen
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wird die niedrigste Regelungsstufe, d.h. eine Verwaltungsvor-
schrift gewdhlt und die Klinikregister werden durch amtliche
Bekanntmachung bestimmt.

Doppelbuchst. bb)

Die Klinikregister sind zur Verbesserung der Datenqualitit und
Qualitdtskontrolle der gemeldeten Daten auch zur aktiven Be-
schaffung fehlender Informationen durch Riickfragen bei den
meldenden Arzten berechtigt.

Buchst. b)

In der heutigen Verwaltungspraxis ist der korrekte Ausdruck
Todesbescheinigung. Die Klinikregister sind fiir die Vollstdndig-
keit und Datenqualitit verantwortlich. Daher ist es sinnvoll, die
Durchschldge der Todesbescheinigungen den Klinikregistern zu-
zuleiten.

Buchst. ¢)

Es kann in Ausnahmefdllen vorkommen, dass Meldungen zu
einem Patienten an verschiedene Klinikregister erfolgen. Zur
Vermeidung unvollstindiger Datensétze in verschiedenen Klinik-
registern ist die Moglichkeit einer Datenweiterleitung zwischen
den Klinikregistern direkt oder iiber die Vertrauensstelle erforder-
lich.

Zu Nr. 6

Buchst. a)
Doppelbuchst. aa)

In Bayern gibt es eine drztlich geleitete Vertrauensstelle, deren
Aufgabe es ist, die gemeldeten Daten auf Vollstdndigkeit zu prii-
fen und diese bei der meldenden Stelle ergédnzen zu lassen.

Doppelbuchst. bb)
Redaktionelle Anpassung an Anfiigung weiterer Nummern.
Doppelbuchst. cc)

Die Registrierung hat auf den Wohnort des Patienten bezogen zu
erfolgen. Die Vertrauensstelle koordiniert den Datenaustausch. Sie
leitet Meldedaten von Patienten mit Wohnort auflerhalb Bayerns
weiter und nimmt Meldedaten von anderen Landeskrebsregistern
entgegen, um diese an das zustindige Krebsregister weiter zu
leiten.

Buchst. b)

Redaktionelle Anpassung. Es gibt in Bayern nur eine Vertrauens-
stelle.

ZuNr.7

Buchst. a)

Redaktionelle Anpassung an Anfligung einer weiteren Nummer.
Buchst. b)

Damit die Daten des Krebsregisters mit Daten, die in Scree-
ningprogrammen wie z.B. dem Bayerischen Mammographie-
Screening erhoben werden, abgeglichen werden konnen, ist es
erforderlich, die Anonymisierung der Daten nach demselben
Verschliisselungsverfahren vorzunehmen. Auf diese Weise wird
ermoglicht, Screeningprogramme auf ihre Wirksamkeit zu tiber-
priifen. So ist es dadurch etwa mdglich, Intervallkarzinome,
Krebserkrankungen die im zeitlichen Intervall zwischen zwei
Screeninguntersuchungen aufgetreten sind, zu erfassen und
Schliisse z. B. fiir das Screeningintervall zur besseren Erfassung
neuaufgetretener Erkrankungen zu ziehen.

ZuNr. 8

Buchst. a)
Doppelbuchst. aa)

Anpassung an die Erweiterung der Begriffsbestimmung in Art. 4
Abs. 3 (vgl. Nr. 3 Buchst. b).

Doppelbuchst. bb)

Sprachliche Anpassung an Art. 4 Abs. 3, der den Begriff ,,Kon-
trollnummern* (Plural) definiert.

Doppelbuchst. cc) und dd)
Folge der Einfligung eines neuen Satzes 2.
Buchst. b)

Im Klinikregister werden Befunde verschiedener Arzte zusam-
mengefiihrt. Eine eindeutige Zuordnung der Meldung zu einem
bestimmten Arzt kann daher nicht erfolgen. Auf eine zwingende
Erfassung dieser Daten in den Registerstellen kann verzichtet
werden. Informationen iiber die meldenden Arzte liegen den Kli-
nikregistern vor.

ZuNr.9

Der Verschliisselungsalgorhythmus ist ein Standardverfahren, das
nicht geheimgehalten werden kann. Geheimzuhalten sind die
jeweils verwendeten Schliissel. Die Einschrankung auf die Ver-
trauensstellen hat zu entfallen, damit andere Stellen, wie z. B. die
Zentrale Stelle fir das Bayerische Mammographie-Screening,
dasselbe Verschliisselungsverfahren verwenden konnen.

Zu Nr. 10

Die Zustindigkeit fiir die Krebsregister liegt nach der Umressor-
tierung zwischenzeitlich beim Staatsministerium fiir Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherschutz.

ZuNr. 11

Bisher wurden keine GeldbuBen oder Strafen verhéngt, so dass
sich die Notwendigkeit von Art. 14 BayKRG (Ordnungswidrig-
keiten, Strafvorschriften) aufgrund der bisher gesammelten Erfah-
rungen nicht bestétigt hat. Die Vorschrift kann daher entfallen.
Ebenso kann auf die Verordnungserméchtigung nach Art. 15
verzichtet werden. Nach der Organisationsrichtlinie (Nr. 2.3.3) ist
fiir eine Vorschrift die niedrigste Regelungsstufe zu wihlen, so-
dass die Klinikregister anstatt durch Verordnung auch durch Ver-
waltungsvorschrift bestimmt werden konnen (vgl. o. zu Nr. 5
Buchst. a) Doppelbuchstabe aa)).

Zu Nr. 12

Die Einrichtung der Krebsregister hat sich in der bevolkerungsbe-
zogenen Gesundheitsberichterstattung bewédhrt. Die Krebsregister
sind beispielhaft fir Deutschland und fiir Europa und daher als
dauerhafte Einrichtung erforderlich. Deshalb wird die bisherige
Befristung des Bayerischen Krebsregisters aufgehoben.

Der bisherige Art. 16 Abs. 3 ist mit der Einfithrung des Euro
obsolet geworden.

Zu § 2 (Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes)

ZuNr. 1

Anpassung des Inhaltsverzeichnisses.
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ZuNr. 2

Durch die Einfligung des Art. 31 a sollen vornehmlich die daten-
schutzrechtlichen Voraussetzungen fiir die Einfilhrung von Friih-
erkennungsmafinahmen und eines flichendeckenden Mammogra-
phie-Screenings geschaffen werden.

Die zur Koordinierung von FritherkennungsmafBnahmen befugte
Zentrale Stelle ist nach den Krebsfriiherkennungs-Richtlinien
befugt, die Daten aus dem Melderegister zu verwenden. Diese
Regelung gilt aber nur fiir gesetzlich Versicherte. Auch kénnen
die Bestimmungen der Krebsfritherkennungs-Richtlinien nicht
umgesetzt werden, da bei den Melderegistern nicht danach unter-
schieden werden kann, ob es sich um Daten von gesetzlich, privat
oder nicht versicherten Personen handelt. Durch die neue Vor-
schrift soll eine Regelung zur Weitergabe der Meldedaten von
nicht gesetzlich versicherten Frauen geschaffen werden. Auf diese
Weise kann ein bevdlkerungsbezogenes Einladungswesen im
Mammographie-Screening aufgebaut werden. Die zustidndige
Zentrale Stelle darf aber die Meldedaten nur soweit erheben und
verarbeiten, als es flir die Krebsfritherkennung erforderlich ist
(z. B. Vor- und Familiennamen, frithere Namen, Anschriften, Tag
und Ort der Geburt, Geschlecht).

Die Vorschrift ist bewusst allgemein gehalten, um eine Rechts-
grundlage zur Ubermittlung von Daten auch bei weiteren Frither-
kennungsmafinahmen zu schaffen.

Die Vorschrift berechtigt die Arbeitsgemeinschaft nur daten-
schutzrechtlich, entsprechende Meldedaten erheben zu koénnen.
Sie ist dagegen keine Befugnisnorm gegeniiber den Meldebehor-
den, die ihnen einen Anspruch auf Dateniibermittlung einrdumt.
Fiir nicht automatisierte Dateniibermittlung folgt die Verpflich-
tung der Meldebehdrden vielmehr aus Art. 31 Abs. 1 des Bayer.
Meldegesetzes. Um das Verfahren und die Ubermittlungswege
aber so effizient wie moglich auszugestalten, ist eine automatisier-
te Dateniibermittlung sinnvoll, die aber nach Art. 31 Abs. 5 des
Bayer. Meldegesetzes melderechtlich gesondert zugelassen wer-
den muss. Dies soll im Rahmen der derzeit vorbereiteten Novellie-
rung der Bayer. Meldedaten-Ubermittlungsverordnung erfolgen.
Es ist beabsichtigt, an Stelle der einzelnen Meldebehdrden zentral
die Anstalt fiir kommunale Datenverarbeitung in Bayern damit zu
beauftragen, die entsprechenden Meldedaten automatisiert an die
Arbeitsgemeinschaft der Krankenkassen zu iibermitteln.

Zu § 3 (In-Kraft-Treten)

Diese Vorschrift regelt das In-Kraft-Treten des Gesetzes. Da das
Bayerische Krebsregistergesetz nach seinem bisherigen Art. 16
Abs. 2 mit Ablauf des 31. Dezember 2005 aufler Kraft tritt und
dieser Zeitpunkt zeitlich mit dem Beginn des 1. Januar 2006 zu-
sammenfillt, ist es ausreichend, aber auch unbedingt erforderlich,
dass dieses Anderungsgesetz am 1. Januar 2006 in Kraft tritt.



