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2126-12-G

Bayerisches Krebsregistergesetz
(BayKRegG)

vom 7. Marz 2017

Der Landtag des Freistaates Bayern hat das folgende
Gesetz beschlossen, das hiermit bekannt gemacht wird:

Art. 1
Bayerisches Krebsregister

(1) 'Fir Bayern wird ein landesweites Krebsregister
gefiihrt (Bayerisches Krebsregister). 2Es erfasst die Da-
ten von Krebserkrankungen aller Personen, die in Bayern
wohnen oder behandelt werden.

(2) 'Das Bayerische Krebsregister ist klinisches
Krebsregister nach § 65¢ SGB V. 2Es dient zugleich allen
ableitbaren Mdoglichkeiten der Krebsfriiherkennung und
-bekdmpfung sowie der gesundheitlichen Aufklarung,
insbesondere auch der epidemiologischen Krebsregis-
trierung.

Art. 2
Organisation

(1) 'Das Bayerische Krebsregister wird vom Baye-
rischen Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsi-
cherheit (LGL) gefiihrt. 2Das LGL ist zustandig fir den
Vollzug dieses Gesetzes, soweit durch Landesrecht nicht
etwas anderes bestimmt ist.

(2) 'Es wird eine landesweit tatige Vertrauensstelle
eingerichtet. 2Sie ist in der Durchfiihrung ihrer Aufgaben
unabhangig. Die Vertrauensstelle darf als einzige aller
vollzugsbeteiligten Stellen dauerhaft die Identitatsdaten
der hinter den Meldungen stehenden Personen kennen
und speichern. *Indem sie diese Identitadtsdaten nur zur
Datenpflege und den in diesem Gesetz zugelassenen
Fallen mit den nach Art. 11 pseudonymisierten Krank-
heitsdaten verknilpfen darf, stellt die Vertrauensstelle
nach naherer MaRgabe dieses Gesetzes den Schutz der
Personlichkeitsrechte 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.
6§ 35 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4 sowie Abs. 3 SGB | gilt fiir die
Vertrauensstelle entsprechend.

(3) 'Das LGL sichert die Qualitat der Meldungen. 2Es
unterstltzt die Entwicklung eines landesweiten Konzepts
zur onkologischen Qualitatssicherung.

(4) Das LGL wird ein Datenschutzkonzept fiir das
Bayerische Krebsregister erstellen.

(5) Der patienten- und meldernahe Vollzug in allen
Landesteilen wird Uber Dienststellen des LGL sicherge-
stellt.

Art. 3
Begriffsbestimmungen

(1) Krebserkrankungen im Sinne dieses Gesetzes
sind bodsartige Neubildungen einschlielich ihrer Frih-
stadien, Neubildungen unsicheren oder unbekannten
Verhaltens sowie gutartige Neubildungen des zentralen
Nervensystems nach der Internationalen Klassifikation
der Krankheiten in der jeweils vom Deutschen Institut flr
medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
der zustandigen obersten Bundesbehorde herausgege-
benen Fassung.

(2) Onkologische Basisdaten sind alle im einheitlichen
onkologischen Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und der Gesellschaft
der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V.
(GEKID) und ihn erganzender Module aufgefiihrten Merk-
male (ADT/GEKID-Datensatz).

(3) Identitatsdaten sind:

1. Familienname, Vornamen, frihere Namen,

2. Anschriften,

3. Krankenversichertennummer.
(4) Medizinische Einheiten sind

1. Krankenhauser, Arzt- und Zahnarztpraxen sowie an-
dere Einrichtungen der medizinischen Versorgung
oder

2. Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und Zahn-
arzte, die nicht in einer Einrichtung nach Nr. 1 tatig
sind.

Art. 4
Meldepflicht, Belehrungspflicht

(1) 'Gemeldet werden muss:

1. die erstmalige gesicherte Diagnose einer Krebser-
krankung,
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2. der zu einer Krebserkrankung ergangene histologi-
sche, labortechnische oder zytologische Befund,

3. die Art sowie der Zeitpunkt des Beginns und des Ab-
schlusses einer therapeutischen Mallnahme,

4. die Diagnose von Rezidiven, Metastasen und Zweit-
tumoren und anderen Anderungen im Krankheitsver-
lauf,

5. der Tod einer Person, die eine Krebserkrankung hat-
te.

’Die fur die Patientenversorgung zustandige medizini-
sche Einheit hat dazu den daflr vorgesehenen Teil der
onkologischen Basisdaten an das LGL zu Ubermitteln.
3Die Meldung muss binnen zwei Monaten nach Bekannt-
werden des meldepflichtigen Ereignisses erfolgen.

(2) 'Die verantwortlich behandelnde medizinische
Einheit, die auf Grund Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4 erstma-
lig eine Meldung abgibt, hat die betroffene Person un-
verzlglich zu unterrichten, dass — sowie auRerdem auf
Verlangen welche — Daten gemeldet werden. ?Bei einer
einwilligungsunfahigen Person ist eine personensorgebe-
rechtigte oder eine betreuende Person zu unterrichten.
$Zusammen mit der Unterrichtung ist die Person Uber ihr
Widerspruchsrecht nach Art. 5 zu belehren. “Die Unter-
richtung und die Belehrung dirfen nur unterbleiben, wenn
die betroffene Person den Grundsatzen der arztlichen
Aufklarungspflicht entsprechend wegen der Gefahr einer
andernfalls eintretenden Gesundheitsverschlechterung
Uber das Vorliegen der Krebserkrankung nicht unterrich-
tet worden ist. SWird die betroffene Person nach der Uber-
mittlung ihrer Daten Uber die Krebserkrankung aufgeklart,
sind die Unterrichtung und Belehrung unverzuglich nach-
zuholen.

Art. 5
Widerspruchsrecht

(1) '"Jeder kann der dauerhaften Speicherung der
Identitdtsdaten im Bayerischen Krebsregister widerspre-
chen, soweit sie ihn selbst oder eine seiner Personen-
sorge oder Betreuung unterstehende Person betreffen.
’Diese |dentitatsdaten sind unverziglich zu l6schen, so-
bald sie flir Zwecke der verpflichtenden Qualitatssiche-
rung, Abrechnung oder auf Grund anderer gesetzlicher
Vorschriften nicht mehr bendtigt werden. *Der Wider-
spruch ist schriftlich bei der Vertrauensstelle einzulegen.
“Er kann auch Uber Personen, die gemaf Art. 4 Abs. 2
Satz 3 lber das Widerspruchsrecht belehrt haben, bei der
Vertrauensstelle eingelegt werden. Der Widerspruch be-
trifft bereits erfasste sowie kiinftig eingehende Identitats-
daten. *Wurden Daten zu dieser Person von oder an ein
anderes Landeskrebsregister gemeldet, ist dieses Lan-
deskrebsregister tber die Erhebung des Widerspruchs
zu informieren.

(2) Fur einen inhaltlich vergleichbaren Widerspruch,
der in einem Land nach dessen Landesrecht eingelegt
wurde, gilt Abs. 1 entsprechend, sobald er von den dor-
tigen Behorden der zustandigen bayerischen Stelle zur
Kenntnis gebracht wurde.

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

Art. 6
Auskunftsrecht

Jeder kann vom LGL schriftliche Auskunft zu den im
Bayerischen Krebsregister gespeicherten Daten verlan-
gen, soweit sie ihn selbst oder eine seiner Personensorge
oder Betreuung unterstehende Person betreffen.

Art. 7
Auswertung Todesbescheinigungen

(1) Die Gesundheitsamter sind verpflichtet, dem LGL
Kopien aller Todesbescheinigungen und, falls erforder-
lich, weitere aussagekraftige Daten im Hinblick auf die
Krebserkrankung zu tUbermitteln.

(2) Bei Krebsfallen, die dem LGL nur Uber die Todes-
bescheinigung bekannt werden, ist die Vertrauensstelle
berechtigt,

1. von der Arztin oder dem Arzt, die oder der die To-
desbescheinigung ausgestellt hat, Auskunft Gber die
nach Art. 4 Abs. 1 meldepflichtigen Daten und Uber
die letztbehandelnde medizinische Einheit zu verlan-
gen, soweit sie ihr oder ihm bekannt sind, und

2. die zuletzt behandelnde medizinische Einheit zur Ab-
gabe versaumter Meldungen nach Art. 4 Abs. 1 auf-
zufordern.

(3) Die Kopien der Todesbescheinigungen werden im
LGL nach Abschluss des Datenabgleichs vernichtet, spa-
testens jedoch ein Jahr nach Ubermittlung.

Art. 8
Melderegisterabgleich

(1) 'Zur Fortschreibung und Berichtigung des Re-
gisters Ubermitteln die Einwohnermeldedmter Uber die
Anstalt fur Kommunale Datenverarbeitung in Bayern
(AKDB) jahrlich alle Daten zu Namensanderungen sowie
Wegziigen und Todesfallen von Einwohnern unter Anga-
be des Datums und der zur Identifizierung des jeweiligen
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Einwohners erforderlichen Merkmale an das LGL. 2Im
LGL wird ein pseudonymisierter Abgleich mit den nach
Satz 1 Ubermittelten Daten durchgefiihrt. *Nicht zuorden-
bare Falle dirfen zwischen dem LGL und der AKDB ab-
geglichen werden.

(2) Die von der AKDB Ubermittelten Daten werden
im LGL nach Abschluss des Abgleichs, spatestens drei
Monate nach Durchfihrung des Melderegisterabgleichs,
geldscht.

Art. 9
Daten aus Verfahren zur Krebsfriiherkennung

Im Rahmen von Verfahren zur Krebsfriiherkennung,
die nach der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie oder auf
Grund anderer Rechtsvorschriften durchgefiihrt werden,
darf das LGL

1. pseudonymisierte Daten entgegennehmen, verar-
beiten, nutzen und mit den Daten des Bayerischen
Krebsregisters abgleichen und

2. Daten aus dem Bayerischen Krebsregister oder
Erkenntnisse, die im Rahmen von Nr. 1 gewonnen
wurden, pseudonymisiert an die Stellen tGbermitteln,
die fur die Qualitatssicherung der Krebsfriherken-
nungsverfahren zustandig sind oder die das Krebs-
friherkennungsverfahren durchfiihren, insbesondere
zur Ermittlung von Fallen mit Verdacht auf eine im
Zeitraum zwischen zwei Krebsfriiherkennungsunter-
suchungen aufgetretene Krebserkrankung.

Art. 10
Verarbeitung von Daten aus Studien

'Daten aus Studien dirfen im LGL mit den bereits
im Bayerischen Krebsregister vorhandenen Daten ab-
geglichen werden, wenn die Identitatsdaten der Studi-
enteilnehmer in der Vertrauensstelle pseudonymisiert
werden und die Studienteilnehmer ber die Verknlpfung
informiert wurden und eingewilligt haben. ?Bei der Ruck-
meldung von Ergebnissen dieser Abgleiche sind die Da-
tenschutzbelange der Studienteilnehmer zu beachten.
3Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten der Studi-
enteilnehmer 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 Kon-
trollnummern. 2Die Kontrollnummern werden aus |den-
titatsdaten nach einem bundeseinheitlichen Verfahren
gebildet, das eine Wiedergewinnung der Identitatsdaten

ausschliefdt. SAuRerhalb der Vertrauensstelle dirfen die
Daten im LGL nur in pseudonymisierter Form gespei-
chert, verarbeitet und genutzt werden.

(2) 'Fur die Bildung der Kontrollnummern in der Ver-
trauensstelle, fiir die Ubermittlung von Daten an das Ro-
bert Koch-Institut und fir den Abgleich im Rahmen der
Evaluation von Friherkennungsprogrammen sind ver-
schiedene Schliissel zu verwenden. 2Die fir die Bildung
der Kontrollnummern entwickelten und eingesetzten
Schlussel sind geheim zu halten. *Gleiches gilt fir den
Austauschschlussel fur den Datenabgleich im Rahmen
von Verfahren zur Krebsfriiherkennung und die Ubermitt-
lung von Daten an andere Krebsregister und Stellen.

Art. 12
Behandlungsbezogener Datenabruf

'Auf Abruf einer medizinischen Einheit Ubermittelt
das LGL unverziiglich kostenfrei personenbezogene In-
formationen zu Krebserkrankungen einer Person, soweit
glaubhaft gemacht wird, dass die abrufende Stelle in en-
gem zeitlichen Zusammenhang arztlich oder zahnarztlich
tatig geworden ist oder in die Behandlung der Krebser-
krankung involviert war. 2Die Anfrage, die Gestattung und
Art und Umfang der Dateniibermittlung sind zu protokol-
lieren. *Das Protokoll ist zehn Jahre aufzubewahren.

Art. 13
Datennutzung durch Dritte

(1) 'Das LGL kann Dritten auf Antrag gestatten, an-
onymisierte Daten zu nutzen, soweit ein berechtigtes,
insbesondere wissenschaftliches Interesse glaubhaft ge-
macht wird, und in diesem Rahmen Daten Ubermitteln.
2In besonders begrindeten Fallen kann das LGL pseud-
onymisierte oder personenidentifizierende Daten an den
Antragsteller Ubermitteln. Zweck, Umfang der Datennut-
zung, Kosten und Verdffentlichungsrechte sind vertrag-
lich zu regeln.

(2) 'Fir die Ubermittlung personenidentifizierender
Daten ist eine Zustimmung des Staatsministeriums erfor-
derlich. 2Das Staatsministerium darf nur fir MalRnahmen
des Gesundheitsschutzes und bei wichtigen und auf an-
dere Weise nicht durchzuflihrenden, im 6ffentlichen Inte-
resse stehenden Forschungsaufgaben der Ubermittlung
von medizinischen Daten mit Identitatsdaten im erforderli-
chen Umfang zustimmen. 3Vor der Zustimmung ist grund-
satzlich die schriftliche Einwilligung der Patientin oder des
Patienten einzuholen. “Ist die Patientin oder der Patient
verstorben, soll vor der Datentbermittlung die schriftliche
Einwilligung eines mdglichst nahestehenden Angehori-
gen eingeholt werden.

(3) 'Beantragt die empfangende Stelle die Herausga-
be weiterer Daten, kann das LGL diese bei einer Stelle,
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die eine Meldung nach Art. 4 Abs. 1 eingereicht hat, erfra-
gen und die erfragten Daten an die empfangende Stelle
weiterleiten. 2Der empfangenden Stelle kann gestattet
werden, Dritte im Rahmen des Forschungsvorhabens zu
befragen, wenn die Erkrankten bereits verstorben sind,
die Befragung fir den Forschungszweck erforderlich ist
und keine Anhaltspunkte Uber eine mogliche Verletzung
von schutzwirdigen Belangen der verstorbenen Person
vorliegen.

(4) 'Die empfangende Stelle hat die Daten friihest-
maoglich zu pseudonymisieren. 2Sie hat sie zu I6schen,
sobald sie fiir die Durchfiinrung oder Uberpriifung des
Vorhabens nicht mehr erforderlich sind; das LGL ist Gber
die erfolgte Loschung zu unterrichten. *Werden die Daten
langer als funf Jahre gespeichert, ist die Patientin oder
der Patient darauf hinzuweisen.

Art. 14
Registerbeirat

'Zur Koordination der wissenschaftlichen Nutzung
der Daten der Krebsregistrierung, der eigenen wissen-
schaftlichen Zielsetzungen sowie zur Bewertung externer
Anfragen zur Datennutzung beruft das Staatsministerium
einen Beirat. 2Die Tatigkeit im Beirat ist ehrenamtlich.
*Das Staatsministerium fihrt den Beiratsvorsitz.

Art. 15
Loéschung der Identitatsdaten

Die Identitatsdaten sind 15 Jahre nach dem Tod, spa-
testens 120 Jahre nach der Geburt der Patientin oder des
Patienten zu I6schen.

Art. 16
Ordnungswidrigkeiten

Mit GeldbuRe bis zu zehntausend Euro kann belegt
werden, wer vorsatzlich oder fahrlassig eine Meldung
nach Art. 4 Abs. 1 nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
abgibt.

Art. 17
Verordnungsermachtigungen

(1) Das Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung zu regeln:

1. das Verfahren zur Abrechnung der Pauschalen nach
§ 65c Abs. 4 SGB V und der Meldevergitungen nach
§ 65c Abs. 6 SGB V fur Versicherte der gesetzlichen
Krankenkassen sowie fiir Privatversicherte und fir
beihilfeberechtigte und beriicksichtigungsfahige Per-
sonen, einschlieRlich der Verarbeitung personenbe-
zogener Daten;

2. Form, Inhalt und Adressat der Meldungen sowie Ver-
fahren und Hohe der daflr etwa gewahrten Entgelte;

3. ndhere 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 Rah-
men von Krebsfriiherkennungsverfahren;

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

6. nahere Vorgaben zu der Tatigkeit des Registerbeira-
tes geman Art. 14.

(2) Das Staatsministerium evaluiert das nach Abs. 1
Nr. 2 festgelegte Meldeverfahren bis zum 31. Dezember
2018.

Art. 17a
Ubergangsbestimmungen

(1) 'Die nach dem Gesetz Uber das bevolkerungs-
bezogene Krebsregister Bayern (BayKRG) in der bis
einschlief3lich 31. Marz 2017 geltenden Fassung gespei-
cherten

1. Kontrollnummern,
2. epidemiologischen Daten,
3. Namen und Anschriften der Melder sowie

4. der Informationsstatus der Patientin oder des Patien-
ten

sind bis zum Ablauf des 31. Dezember 2023 in das LGL
zu Uberflhren. 2Die bis einschlieRlich 31. Marz 2017 in
den bisherigen klinischen Krebsregistern in Bayern im
Rahmen der klinischen Krebsregistrierung gespeicherten
Daten sind bis zum Ablauf des 31. Dezember 2023 an das
LGL zu Ubermitteln. *Bis zum Ablauf des 31. Dezember
2023 kénnen die Daten nach den Satzen 1 und 2 fir Auf-
gaben des Bayerischen Krebsregisters auch in eigenen
Dateien in den nach Art. 2 Abs. 5 gebildeten Dienststellen
des LGL gespeichert und weiterverwendet werden. “Die
in den Dienststellen gespeicherten Daten nach Satz 3
sind spatestens am 1. Januar 2024 zu I6schen. Die In-
formationen zum Widerspruchsrecht nach Art. 5 sind im
Allgemeinen Ministerialblatt zu verdffentlichen.

(2) Stimmen die Identitatsdaten einer Meldung mit
Identitdtsdaten Uberein, die nach Art. 4 Abs. 1 BayKRG
gespeichert sind, werden die dazugehérenden Daten in
das Bayerische Krebsregister Uberfiihrt.

(3) Fur die Léschung von Identitatsdaten, die vor In-
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krafttreten dieses Gesetzes erhoben wurden, gilt Art. 15
mit der Mal3gabe, dass bis einschlief3lich 31. Marz 2017
zu léschende Identitatsdaten spatestens am 31. Dezem-
ber 2023 zu léschen sind.

Art. 17b
Anderung der Landesidmterverordnung

§ 1 der Landesamterverordnung (LAV-UGV) vom
27. November 2001 (GVBI. S. 886, BayRS 2120-3-U/
G), die zuletzt durch § 4a Abs. 1 der Verordnung vom
14. November 2016 (GVBI. S. 326) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. Nach Abs. 1 wird folgender Abs. 2 eingefugt:
»(2) Zum Vollzug des Bayerischen Krebsregister-
gesetzes unterhalt das LGL folgende weitere Dienst-

stellen:

1. Regionalzentren mit nachfolgend umrissener ort-
licher Zustandigkeit:

Ortliche

Buchst. Zustindigkeit

Sitz

Regierungsbezirk
Oberbayern,
Stadt und
Landkreis Lands-
hut

a Miinchen

Regierungsbe-
zirke
Niederbayern —
ausgenommen
Stadt und Land-
kreis Landshut —
und Oberpfalz

b Regensburg

Regierungsbezirk

¢ Bayreuth Oberfranken

i Ortliche
Buchst. | Sitz Zustandigkeit
d Erlangen Regierungsbezirk

Mittelfranken

Regierungsbezirk

€ Wirzburg Unterfranken

Regierungsbezirk

f Augsburg Schwaben

2. eine bayernweit Servicestelle in

Gemiinden a. Main.”

tatige

2. Der bisherige Abs. 2 wird Abs. 3.
Art. 18
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
(1) 'Dieses Gesetz tritt am 1. April 2017 in Kraft. 2Ab-
weichend von Satz 1 tritt Art. 16 am 1. Januar 2019 in
Kraft.
(2) AufRer Kraft treten:

1. das Gesetz Uber das bevdlkerungsbezogene
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
31. Marz 2017,

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

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

Minchen, den 7. Marz 2017

Der Bayerische Ministerprasident

Horst Seehofer
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