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A. Problem

Durch die Anderung der Richtlinien tber die Friiherkennung von Krebserkrankun-
gen vom 15. Dezember 2003 haben gesetzlich krankenversicherte Frauen ab dem
Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres einen Rechtsanspruch
erhalten, alle 24 Monate an einem Mammographie-Screening teilzunehmen. Un-
abhangig von einem Versicherungsverhaltnis soll allen Frauen dieser Altersgruppe
die Teilnahme an diesem Screening ermdglicht werden. Diese Personengruppe
soll daher von den Meldeamtern einer fur das Screening zu bildenden ,Zentralen
Stelle” - fir Schleswig-Holstein ist der Medizinische Dienst der Krankenversiche-
rung, LUbeck, rechtsfahige Korperschaft des 6ffentlichen Rechts, vorgesehen - zur
Einladung benannt werden; zur Bildung der Zentralen Stelle und Regelung der Da-
tenUbermittlung bereitet die Landesregierung einen gesonderten Gesetzentwurf
vor. Nach der Durchfihrung des Screening-Verfahrens sollen die Ergebnisse zur
Erkennung der falsch-negativen Diagnosen (obwohl eine Brustkrebs-Erkrankung
besteht, wurde diese im Screening nicht erkannt) in der ,Zentralen Stelle® mit den
Daten des Krebsregisters (hinsichtlich der aufgelisteten  Screening-
Teilnehmerinnen gemeldete Erkrankungen an Brustkrebs) abgeglichen werden.

B. Losung

Anderung des Landeskrebsregistergesetzes zur Erméglichung des Abgleichs der
Daten aus dem Mamographie-Screening mit den Daten des Krebsregisters siehe
§ 9 a des Entwurfs. Dadurch werden die Voraussetzungen fur die namentliche
Meldepflicht zum Krebsregister und der Kontrollnummernbildung geschaffen.

Bei dieser Gelegenheit sollen aufgrund der bisherigen Erfahrungen in der Durch-
fuhrung des Landeskrebsregistergesetzes, insbesondere zur besseren Nutzung
der Daten des Krebsregisters, gleichzeitig weitere Vorschriften des Gesetzes ge-
andert werden. Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang insbesondere auf fol-
gende Anderungen:

Vorschrift | Gegenstand der Regelung
des
Entwurfs

§ 6 Abs. 4 | Einfuhrung der meldestellenbezogene Auswertung der Registerda-
ten in aggregierter Form zur Unterstlitzung der Qualitatssicherung
(auf Antrag der Meldestellen)

§9b EinflUhrung der Moglichkeit des Kohortenabgleichs flr Forschungs-
zwecke (Genehmigungsvorbehalt fur das Ministerium fur Soziales,
Gesundheit, Familie, Jugend und Senioren).

C. Alternativen

Keine. Ohne die von der Landesregierung im Gesetzentwurf hauptsachlich vor-
geschlagenen Anderungen zur Einfilhrung der namentlichen Meldepflicht zum
Krebsregister und zur Kontrollnummernbildung ist die Realisierung des Mammo-
graphie-Screenings in der vorgesehen Form rechtlich nicht méglich.
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D. Kosten und Verwaltungsaufwand

1. Kosten
Die Gesetzesanderungen verursachen wegen der erforderlich werdenden An-
derungen der im Krebsregister verwendeten Vordrucke und deren Neuauflage
direkte Kosten in Hohe von 7.200 € im Haushalt des Ministeriums fur Soziales,
Gesundheit Familie, Jugend und Senioren.

2. Verwaltungsaufwand
Der Verwaltungsaufwand in der Vertrauens- und der Registerstelle des Krebs-
registers wird sich in den Tatigkeitsbereichen ,Datenermittlung und Daten-
Ubermittlung“ erhéhen. Die zusatzlichen Aufgaben werden aber nicht zu Per-
sonalvermehrungen sondern zu Aufgabenreduzierungen bei anderen, weniger
wichtigen Aktivitaten und zur zeitweisen Zurtckstellung der Erledigung nicht
termingebundener Aufgaben fuhren.

3. Auswirkungen auf die private Wirtschaft
Keine.
E. Information des Landtages nach Art. 22 der Landesverfassung

Der Gesetzentwurf ist dem Prasidenten des Schleswig-Holsteinischen Landtags mit
Scheiben vom 14.09.2005 Ubersandt worden.
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Landeskrebsregistergesetzes

Vom

Der Landtag hat das folgende Gesetz be-
schlossen:

_ Artikel 1
Anderung des
Landeskrebsregistergesetzes

Das Landeskrebsregistergesetz vom 28.
Oktober 1999 (GVOBI. Schl.-H. S. 336),
geandert durch Artikel 7 des Gesetzes
vom 3. Januar 2005 (GVOBI. Schl.-H. S.
21), wird wie folgt geandert:

1. In § 1 Abs. 3 werden die Worte ,,vor-
beugender und heilender durch die
Worte ,der Qualitat praventiver und the-
rapeutischer® ersetzt.

2. § 3 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 6 erhalt folgende Fas-
sung:
,0. Anlass der Diagnosestellung,”

bb) Nummer 10 erhalt folgende Fas-

sung:
,10. frGhere Krebserkrankung, so-
weit bekannt das Diagnosejahr,*

b) Folgender Absatz 7 wird angefugt:
»(7) Kontrollnummer ist die nach ei-
nem fur alle Krebsregister einheitli-
chen Verfahren gebildete numeri-
sche Codierung von Identitatsdaten,
die eine Wiedergewinnung der Iden-
titatsdaten ausschlief3t.”

3. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 erhalt folgende Fas-
sung:
,(1) Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzte (Meldende) sind ver-
pflichtet, bosartige Neubildungen ein-
schlie3lich ihrer Fruhstadien und Kili-
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nisch bdsartig verlaufende benigne
Hirntumoren bei einer Patientin oder
einem Patienten mit gewdhnlichen
Aufenthalt in Schleswig-Holstein der
Vertrauensstelle nach MalRgabe der
Absatze 2 bis 5 mit dem nach Absatz
6 festgelegten Formblatt oder Daten-
satz unter Angabe der Identitatsdaten
nach § 3 Abs. 1 zu melden (namentli-
che Meldepflicht); gegen die Meldung
ist ein Widerspruch nicht zulassig. “

b) In Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 werden die
Worte ,und der Verarbeitung der Da-
ten nach den dort geltenden Vor-
schriften® gestrichen.

c) Absatz 4 erhalt folgende Fassung:
.(4) Die Meldenden sollen die Pati-
entinnen oder Patienten Uber die
Meldepflicht oder das Melderecht
unterrichten, sofern eine Aufklarung
Uber die Erkrankung erfolgt ist. Den
Patientinnen oder Patienten soll der
Inhalt der Meldung bekannt gege-
ben werden. Patientinnen und Pati-
enten mit gewohnlichem Aufenthalt
in Schleswig-Holstein sollen um ihre
schriftiche Zustimmung gebeten
werden, an Forschungsvorhaben
mitzuwirken, und daruber unterrich-
tet werden, dass in diesem Falle die
Identitatsdaten nach § 3 Abs. 1 in
der Vertrauensstelle dauerhaft ge-
speichert werden. Wird die Zustim-
mung erteilt, ist diese zur Patienten-
akte zu nehmen; die Zustimmung
kann ohne Angabe von Grunden je-
derzeit schriftlich widerrufen wer-
den. In der Meldung ist zu vermer-
ken, ob die Patientin oder der Pati-
ent die Zustimmung zur Mitwirkung
an Forschungsvorhaben erteilt hat.
Die Satze 1 bis 5 gelten nicht fur
Meldungen von Pathologinnen und
Pathologen sowie Pathologischen
Instituten.”

d) Absatz 5 erhalt folgende Fassung:
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»(5) Meldende haben eine Referenz-
liste zu fuhren, in der die gemelde-
ten Patientinnen oder Patienten, die
ihre Zustimmung zur Mitwirkung an
Forschungsvorhaben nicht erteilt
oder spater widerrufen haben, na-
mentlich mit ihrer Anschrift ver-
zeichnet sind. In die Meldung ist die
Referenzlistennummer  aufzuneh-
men, die der Patientin oder dem Pa-
tienten zugeordnet ist.”

e) In Absatz 6 Satz 1 und 2 werden je-
weils die Worte ,der oder dem Lan-
desbeauftragten flir den Daten-
schutz” durch die Worte ,dem Un-
abhangigen Landeszentrum fur Da-
tenschutz”® ersetzt.

f) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,Kreis-
gesundheitsbehdrden® durch die
Worte ,Kreise und kreisfreien
Stadte als Trager des Offentli-
chen Gesundheitsdienstes” er-
setzt.

bb) Die Satze 2 und 3 erhalten
folgende Fassung: ,Aus den
Daten bisher nicht namentlich
gespeicherter Patientinnen oder
Patienten sind die
Kontrollnummer und der
Namenscode zu bilden und zu
speichern. Die Identitatsdaten
nach §3 Abs. 1 Nr. 1 durfen
nicht dauerhaft gespeichert wer-
den; sie sind nach Anzeige der
Registerstelle Uber den Ab-
schluss der Bearbeitung zu 16-
schen.”

g) In Absatz 8 werden die Worte ,b0s-
artiger Neubildungen durch die
Worte ,von Neubildungen, fur die ei-
ne Meldepflicht oder ein Melderecht
besteht,” ersetzt.

h) Folgender Absatz 9 wird angefugt:
,(9) Die Vertrauensstelle hat die von
Meldenden oder Krebsregistern an-
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derer Lander und die vom Kinder-
krebsregister Ubermittelten Daten zu
Personen mit gewohnlichem Aufent-
halt in Schleswig-Holstein wie die
ubrigen Meldungen zu verarbeiten.”

4. § 5 erhalt folgende neue Fassung:

»§9

Kontrollnummern

(1) Die Kontrollnummern dienen
insbesondere

1. zur Pseudonymisierung der Da-
tensatze der Personen, deren e-
pidemiologische Daten an die
Registerstelle Ubermittelt werden,

2. zur pseudonymisierten Speiche-
rung der Daten, die nach § 6 Abs.
1 in der Vertrauensstelle gespei-
chert werden, wenn die Zustim-
mung zur Mitwirkung an For-
schungsvorhaben nicht erteilt
wurde,

3. zur Feststellung der Datensatze,
deren Auswertung nach § 6 Abs.
4 auf Antrag einer oder eines
Meldenden an sie oder ihn Uber-
mittelt werden darf,

4. zum Abgleich mit bevolkerungs-
bezogenen Krebsregistern ande-
rer Lander unter Beteiligung des
Robert Koch-Instituts,

5. zum Abgleich der epidemiologi-
schen Daten der Registerstelle
mit den Ergebnissen von Unter-
suchungen zur Krebsfriherken-
nung sowie

6. zur Durchfuhrung von Kohorten-
studien.”

(2) Die Vertrauensstelle darf das
Programm und die Schlussel fur die
Bildung der Kontrollnummern der
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Zentralen Stelle die aufgrund eines
Gesetzes oder einer Landesverord-
nung zur Durchfihrung von Reihen-
untersuchungen der gesundheitli-
chen Vorsorge beauftragt ist, zur
Verfugung stellen. Unbeschadet des
Satzes 1 sind die fur die Kontroll-
nummernbildung eingesetzten
Schlissel geheim zu halten und dur-
fen nur von der Vertrauensstelle und
nur fir Zwecke dieses Gesetzes
verwendet werden.

(3) Geltende Regelungen und Ver-
einbarungen zur Bildung der Kon-
trollnummern bleiben unberuhrt.”

5. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

»(1) Die Vertrauensstelle hat die
gemeldeten Daten auf Schllssigkeit
und Vollstandigkeit zu Uberpriafen und
sie gegebenenfalls zu berichtigen. Sie
ubernimmt die epidemiologischen Da-
ten nach § 3 Abs. 5 auf Datentrager,
die von den Datentragern zur Spei-
cherung der ldentitadtsdaten nach § 3
Abs 1 Nr.1 getrennt sind. Die Vertrau-
ensstelle bildet die Kontrollnummer
und den Namenscode und Ubernimmt
beide mit den Ubrigen Angaben der
Meldung in einen vorlaufigen Daten-
satz. Der vorlaufige Datensatz enthalt
daruber hinaus

1. die Daten nach § 3 Abs. 5 Nr. 1 bis
3,9und 14,

2. die Referenzlistennummer und

3. Angaben Uber Unterrichtungen und
Zustimmungen der Patientinnen und
Patienten nach § 4 Abs. 4.°

b) Folgende Absatze 1a und 1b werden
eingeflugt:
»(1a) Wenn die Meldung nicht die
Angabe enthalt, dass die Patientin
oder der Patient zugestimmt hat, an
Forschungsvorhaben  mitzuwirken,
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sind die Identitdtsdaten nach § 3
Abs. 1 Nr. 1 und 3 mit Ausnahme
der Postleitzahl und des Wohnortes
vor der endgultigen Speicherung im
vorlaufigen Datensatz zu l16schen.

(1b) Bei allen Meldungen speichert
die Vertrauensstelle die nach § 3
Abs. 6 gebildeten Patientennum-
mern und die Angaben Uber die
Meldenden. Vorlaufige Datensatze
sind vor ihrer endgultigen Speiche-
rung mit den bereits gespeicherten
Datensatzen  abzugleichen, um
Mehrfachmeldungen zu erkennen
und falsche Zuordnungen zu ver-
meiden.”

c) In Absatz 2 Satz 2 werden nach der
Bezeichnung ,Nummer 1“ ein Kom-
ma und die Worte ,die Daten nach §
3 Abs. 1 Nr. 1 und 3 mit Ausnahme
der Postleitzahl und des Wohnortes
von Patientinnen und Patienten, die
nicht zugestimmt haben, an For-
schungsvorhaben mitzuwirken,”
eingefugt.

d) Folgender Absatz 2 a wird eingefligt:
»(2 a) Widerruft eine Patientin oder
ein Patient ihre oder seine Zustim-
mung zur Mitwirkung an For-
schungsvorhaben gegenuber der
oder dem Meldenden, ist die Ver-
trauensstelle von der oder dem Mel-
denden Uber den Widerruf zu
unterrichten. Erfolgt der Widerruf
gegenuber der Vertrauensstelle, un-
terrichtet diese die oder den Mel-
denden. Nach einem Widerruf spei-
chert die Vertrauensstelle den Hin-
weis, dass die Patientin oder der
Patient zur Mitwirkung an For-
schungsvorhaben nicht zur Verfi-
gung steht und I6scht die Identitats-
daten nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 und 3
mit Ausnahme der Postleitzahl und
des Wohnortes; sie unterrichtet die
Registerstelle unter Angabe der
Kontrollnummer oder der Patienten-
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nummer Uber den Widerruf. Der Wi-
derruf ist von der oder dem Melden-
den in der Patientenakte zu vermer-
ken.“

e) In Absatz 3 werden
aa) das Wort ,verstorbene“ gestri-
chen und
bb) das Wort ,Patientennummer” je-
weils durch die Worte ,Kontroll-
oder Patientennummer” ersetzt.

f) Folgender Absatz 4 wird angeflgt:
.(4) Zur Unterstitzung der Qualitats-
sicherung in der Therapie und in der
Versorgung von Krebserkrankungen
darf die Vertrauensstelle auf Antrag
von Meldenden fur von ihnen gemel-
dete Personen die Kontrollnummern
und die Patientennummern ermitteln
und sie der Registerstelle ohne An-
gabe Uber die oder den Meldenden
Ubermitteln. Die Registerstelle darf
Uber die Vertrauensstelle der oder
dem Meldenden die zu diesen Kon-
troll- oder Patientennummern ge-
speicherten epidemiologischen Da-
ten in aggregierter Form Ubermitteln
und erlautern, soweit hierbei keine
Angaben mitgeteilt werden, die eine
Zuordnung zu einzelnen Personen
ermoglichen.”

6. § 7 wird wie folgt geandert:
a) Folgender Absatz 1 a eingeflgt:
,(1 a) Die Registerstelle hat den
Hinweis der Vertrauensstelle Uber
den Widerruf der Zustimmung einer
Patientin oder eines Patienten zur
Mitwirkung an Forschungsvorhaben
in ihren Datensatz zu Gbernehmen.®

b) In Absatz 2 wird das Wort ,Kreisge-
sundheitsbehorden” durch die Worte
.Kreisen und kreisfreien Stadten als
Tragern des Offentlichen Gesund-
heitsdienstes” ersetzt.

7.In § 8 Nr. 3 werden die Worte ,der oder
dem Landesbeauftragten fur den Da-
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tenschutz durch die Worte ,dem Un-
abhangigen Landeszentrum fur Daten-
schutz® ersetzt.

. § 9 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 erhalt folgende Fassung:
,Wird der Antrag nach Absatz 1 ge-
nehmigt, ermittelt die Vertrauens-
stelle Familiennamen, Vornamen
und Anschrift der Personen, die die
Zustimmung zur Mitwirkung an For-
schungsvorhaben oder eine Zu-
stimmung nach § 4 Abs. 4 des Lan-
deskrebsregistergesetzes in  der
Fassung des Gesetzes vom 28. Ok-
tober 1999 (GVOBI. Schl.-H. S. 336)
erteilt haben und fuhrt diese Daten
mit den von der Registerstelle zu
ubermittelnden  epidemiologischen
Daten vorubergehend zusammen.®

b) In Satz 2 werden die Worte und die
Angabe ,die Landesbeauftragte o-
der den Landesbeauftragten fur den
Datenschutz nach § 27“ durch die
Worte und die Angabe ,das Unab-
hangige Landeszentrum fir Daten-
schutz nach § 41“ ersetzt.

c) In Satz 3 wird die Angabe ,100 bis
20000 DM® durch die Angabe ,50
bis 10000 Euro® ersetzt.

d) In Satz 4 wird die Angabe ,Artikel 4
des Gesetzes vom 21. Dezember
1998 (GVOBI. Schl.-H. S.460)"
durch die Angabe ,Gesetz vom 17.
November 2004 (GVOBI. Schl.-H. S.
412)“ ersetzt.

. Folgende §§ 9 a und 9 b werden einge-
fugt:

»8§9a
Abgleich mit externen Daten aus
Massenuntersuchungen

Zum Zwecke des Abgleichs der Regis-

terdaten mit den Ergebnissen von Mas-
senuntersuchungen zur Krebsfriher-

11
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kennung (Screening-Verfahren) darf die
Registerstelle zu den von der fur das
Friherkennungsverfahren zustandigen
Stelle Ubermittelten Kontrollnummern
Angaben nach § 3 Abs. 5 Nr. 6 bis 9,
12 sowie 14 und 15 Ubermitteln, soweit
die Betroffenen hierzu im Screening-
Verfahren ihre Einwilligung erteilt haben
und das Screening-Verfahren sich auf
die Art der Erkrankung (§ 3 Abs. 5 Nr.
7) bezieht.

§9b
Kohortenabgleich

(1) Die Landesregisterbehdrde kann auf
begrindeten Antrag genehmigen, dass
fur eine bestimmte Personengruppe
(Kohorte), fur deren Angehdorige ihr die
Angaben nach § 3 Abs. 1 Nr. 1, 2 und 4
benannt werden (Personendaten), be-
stimmte epidemiologische Fragestel-
lungen im Hinblick auf Krebserkrankun-
gen durch einen Abgleich mit den Re-
gisterdaten geklart werden (Kohorten-
studie). Mit dem Antrag einer offentli-
chen Stelle ist der Landesregisterbe-
horde die Genehmigung nach § 22 des
Landesdatenschutzgesetzes, mit dem
Antrag einer anderen Stelle die Unbe-
denklichkeitsbescheinigung der bei der
Arztekammer Schleswig-Holstein gebil-
deten Ethikkommission vorzulegen.
Von der antragstellenden Studienstelle
ist eine naturliche volljahrige Person zu
benennen, der die Daten von der Re-
gisterstelle zu Ubermitteln sind (emp-
fangende Stelle) und die fur die recht-
malfige Durchfihrung der Studie da-
tenschutzrechtlich verantwortlich ist.

(2) Die oberste Landesgesundheitsbe-
hérde wird erméachtigt, die Einzelheiten
und das Verfahren fur den Kohortenab-
gleich im Benehmen mit dem Unab-
hangigen Landeszentrum fur Daten-
schutz durch Landesverordnung zu re-
geln. Das Verfahren muss sicherstellen,
dass

12
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1. im Krebsregister personenidentifizie-
rende Daten von Kohortenmitgliedern
nur in der Vertrauensstelle verarbeitet
und auch dort nur vorubergehend ge-
speichert werden und

2. durch Daten der Registerstelle im
Rahmen des Verfahrens der Studien-
stelle eine Zuordnung der epidemio-
logischen Daten zu Personen nicht
ermoglicht wird. Dies gilt nicht, wenn
die Personen dieser Zuordnung zu-
gestimmt haben.”

10. In § 10 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort
~.gemeldeter” durch das Wort ,gespei-
cherter® ersetzt.

11. In § 14 Nr. 2 erhalt der Satzteil bis zu

Angabe ,a)" folgende Fassung:
,<den Inhalt und die Verarbeitung der
Meldungen ohne die Zustimmung zur
Mitwirkung an Forschungsvorhaben
abweichend von § 4 Abs. 5 sowie die
Speicherung der Daten in der Regis-
terstelle abweichend von § 7 zu re-
geln, soweit dies erforderlich ist, um*®

12. § 16 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 werden die Worte
,Daten nicht anonym erfal3t oder
speichert” durch die Worte und
die Bezeichnung ,ldentitatsdaten
nach § 3 Abs. 1 Nr. 1“ ersetzt.

bb) Folgende Nummern 3 aund 3 b
werden eingefugt:

»3 a. entgegen § 6 Abs. 4 Daten
ubermittelt oder Handlun-
gen vornimmt, die zur Zu-
ordnung von epidemiologi-
schen Daten zu Personen
fuhren kdnnen,

3 b. entgegen § 9 b Abs. 1 Da-
tensatze einer Kohorte oh-
ne Genehmigung der Lan-
desregisterbehdrde erhebt
oder verarbeitet,”

13



Drucksache 16/300 Schleswig-Holsteinischer Landtag - 16. Wahlperiode

cc) Folgende Nummer 8 wird ange-
fugt:
,8. einer Rechtsverordnung nach
§ 9 b Abs. 2 zuwiderhandelt,
soweit sie fur einen bestimmten
Tatbestand auf diese Bul3geld-
vorschrift verweist®.

b) In Absatz 2 werden die Worte ,ein-
hunderttausend Deutschen Mark®
durch die Worte ,funfzigtausend Euro®
ersetzt.

13. Folgender § 16 a wird eingefugt:

»§16 a
Einschrankung von Grundrechten

Durch dieses Gesetz werden

1. wegen der namentlichen Meldung
(§ 4 Abs. 1) das Grundrecht auf in-
formationelle Selbstbestimmung (Ar-
tikel 1 Abs. 1 und Artikel 2 Abs. 1
des Grundgesetzes) und

2. wegen der Meldepflicht fir Arztin-
nen, Arzte, Zahnarztinnen und
Zahnarzte (§ 4 Abs. 1) das Grund-
recht der Freiheit der Berufsaus-
ubung (Artikel 12 Abs. 1 des
Grundgesetzes)

eingeschrankt.”

14. Die Anlage zu § 3 Abs. 2 wird wie folgt
geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worte
»fur anonyme Meldungen® gestri-
chen.

b) Im ersten Absatz werden die Worte
»in der anonymen Meldung an die
Vertrauensstelle® durch die Worte
,Zur Bildung des sechsstelligen
Namenscodes” ersetzt und

14
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c) die Worte ,als sechsstelliger Na-
menscode” gestrichen.

15
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Artikel 2
Ermachtigung zur Bekanntmachung
der geltenden Fassung

Die oberste Landesgesundheitsbehorde
wird ermachtigt, das Landeskrebsregister-
gesetz in der ab Inkrafttreten nach Artikel
3 Satz 1 geltenden Fassung mit neuer Pa-
ragrafen-, Absatz- und Nummernfolge be-
kannt zu machen und dabei Unstimmigkei-
ten des Wortlauts zu beseitigen.

Artikel 3
Inkrafttreten

Artikel 1 tritt am 1. des auf die Verklindung
folgenden siebenten Kalendermonats in
Kraft. Im Ubrigen tritt dieses Gesetz am
Tage nach seiner Verkundigung in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und ist zu verkinden.

Kiel,
Peter Harry Carstensen Dr. Gitta Trauernicht
Ministerprasident Ministerin fur Soziales, Gesundheit,

Familie, Jugend und Senioren
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Begriindung
A. Alilgemeiner Teil

Durch die Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien vom 15. Dezember 2003
(Bundesanzeiger 2004 S. 2) wurde die Fruherkennung von Brustkrebs durch Mam-
mographie-Screening als Friherkennungsmalinahme bei Frauen ab dem Alter von
50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres eingefuhrt.

Die geanderten Richtlinien sehen vor, dass die Einladungen zum Screening von ei-
ner ,Zentralen Stelle* erfolgen, die die erforderlichen Daten von den Meldeamtern
erhalt. Die zur Errichtung der ,Zentralen Stelle” und zur Durchfuhrung der weiteren
ihr nach den Richtlinien obliegenden Aufgaben erforderlichen Rechtsvorschriften
werden in einem gesonderten Gesetzgebungsverfahren vorbereitet. Bis zum Inkraft-
treten der Rechtsvorschriften zur ,Zentralen Stelle“ kdnnen die in Nummer 9 / § 9a
dieses Entwurfs vorgesehenen Datenubermittlung an die ,Zentrale Stelle® nicht erfol-
gen.

Zur Evaluation des Mammographie-Screenings ist ein Abgleich der Screening-Daten
mit den Krebsregisterdaten vorgehen. Dazu sollen im Screening-Verfahren Kontroll-
nummern nach dem gleichen Programm gebildet werden, das auch im Krebsregister
eingesetzt wird. Dieses Programm darf die Vertrauensstelle der ,Zentralen Stelle®
nach ihrer Errichtung zur Verfiigung stellen. Das Programm und der Schlussel sind in
der Vertrauensstelle und in der ,Zentralen Stelle® geheim zu halten.

Der Datenabgleich setzt fur das Krebsregister voraus, dass in allen Fallen zumindest
die Frauen zwischen 50 und 70 Jahren namentlich gemeldet werden, weil die Kon-
trollnummer eine numerische Codierung der Namensangaben ist.

Zur rechtlichen Gleichbehandlung aller Bevolkerungsgruppen und weil Screening-
Verfahren auch bei anderen Krebsarten und anderen Altersgruppen zu erwarten sind
(z.B. Hautkrebs, Darmkrebs), soll eine namentliche Meldepflicht fur alle an Krebs er-
krankten Personen zur Ermdéglichung der Kontrollnummernbildung eingefiihrt wer-
den.

Nach Bildung der Kontrollnummer werden in der Vertrauensstelle des Krebsregisters
die Namensangaben derjenigen Personen geldscht, die nicht bereit sind, an For-
schungsvorhaben teilzunehmen.

Im Zuge dieser Gesetzesanderung sollen auch die Nutzungsmoglichkeiten der
Krebsregisterdaten erweitert werden. Eingefluhrt werden eine meldestellenbezogene
Auswertung der Registerdaten und die Moglichkeit, zu Kohortenabgleichen unter be-
stimmten Voraussetzungen die Daten des Krebsregisters zu verwenden.

B. Zu den einzelnen Vorschriften:
ZuNr.1/§1Abs. 3
In die Aufgabenstellung des Krebsregisters wird fur die Zwecke, fur die die Datennut-

zung zulassig ist, die Bewertung der Qualitat praventiver und therapeutischer Maf}-
nahmen einbezogen. Damit wird die Datennutzung auch zur Qualitatssicherung in
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der Krebsbekadmpfung zuldssig (s. Anderung des § 6 — neuer Absatz 4 - und §§ 9 a
und 9 b); dies kann die Effizienz der Krebsregistrierung weiter erhdhen.

ZuNr.2a)aa)/§ 3 Abs. 5Nr. 6

Nach den Erfahrungen der Registerstelle ist die Antwort auf die Frage nach der ,An-
zeige als Berufskrankheit® von nachrangiger epidemiologischer Aussagekraft. Eine
Erhéhung der Aussagefahigkeit der Registerdaten ergibt sich aus der Kenntnis Uber
den ,Anlass der Diagnosestellung®.

ZuNr.2 a)bb)/§ 3 Abs. 5Nr. 10
Zur Verbesserung der Datenqualitat sollen die Angaben zu einer friheren Erkran-
kung um das ,Diagnosejahr erweitert werden, soweit dies bekannt ist.

ZuNr.2b)/§3 Abs. 7

In Absatz 7 wird die Definition der Kontrollnummer aufgenommen, die in allen Krebs-
registern bundesweit nach einem einheitlichen Computerprogramm aus den Identi-
tatsdaten, insbesondere den Namensangaben und Geburtsdaten, gebildet wird. Die-
ses Programm soll auch bei der Kontrollnummernbildung durch die Zentrale Stelle im
Mammographie-Screening eingesetzt werden. Auf der Basis der Kontrollnummern
soll der Datenabgleich zwischen den Screening-Daten und den Krebsregisterdaten
zur Ermittlung falsch-negativer Diagnosen im Friherkennungsprogramm durchge-
fuhrt werden.

ZuNr.3a)/§4 Abs. 1 Satz1

Durch die Anderung wird die namentliche Meldepflicht eingefiihrt und auf klinisch
bdsartig verlaufende benigne Hirntumoren ausgedehnt; ein Widerspruchsrecht gegen
die namentliche Meldung besteht nicht. Die dauerhafte Speicherung des Namens in
der Vertrauensstelle erfolgt aber nur mit schriftlicher Zustimmung der Patientin oder
des Patienten. Einzelheiten zur namentlichen Meldung sind in den Absatzen 2 bis 5
geregelt.

ZuNr.3b)/§4 Abs. 3 Satz1 Nr. 2

Die Zustimmung einer Person ohne gewdhnlichen Aufenthalt in Schleswig-Holstein
zur Meldung an ihr Heimatkrebsregister soll kunftig nur noch die Zustimmung zur
Meldung, nicht aber mehr die Zustimmung zur Verarbeitung der Daten nach den dort
geltenden Vorschriften umfassen. Meldende, die eine solche Zustimmung einholen,
haben in der Regel keine Kenntnis Uber die Verarbeitungsvorschriften anderer
Krebsregister und kdnnen daher entsprechende Fragen der betroffenen Personen
nicht beantworten.

ZuNr.3c)/§4 Abs. 4
Die Neufassung des Absatzes 4 wird als Folgeanderung durch die Einfuhrung der
namentlichen Meldepflicht erforderlich.

Bei einem Widerruf der Zustimmung zur Mitwirkung an Forschungsvorhaben sind die
diesbezugliche Willenserklarung der Patientin oder des Patienten in der Vertrauens-
stelle und in der Registerstelle zu speichern und deren Folgen zu beachten (siehe
§ 6 Abs. 2 a).
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ZuNr.3d)/§4 Abs. 5

Die weitere Flihrung der Referenzlisten ist bei den Meldenden erforderlich, damit
diese auch Uber die Dauer der dreijahrigen Meldepflicht (§ 4 Abs. 1 Satz 4) hinaus an
Hand dieser Angaben fur Ruckfragen der Vertrauensstelle Uber klarungsbedurftige
Einzelangaben zu einzelnen Meldungen auskunftsfahig sind. Durch Ruckfragen sol-
len insbesondere in Zweifelfallen — Verdacht auf Personengleichheit bei nur teilweise
abweichenden Identitatsdaten - fehlerhafte Zuordnungen neuer Meldungen zu be-
stehenden Datensatzen vermieden werden.

ZuNr.3e)/§4 Abs. 6

Durch § 32 des Landesdatenschutzgesetzes vom 9. Februar 2000 (GVOBI. Schl.-H.
S. 169) ist das Unabhangige Landeszentrum fur Datenschutz an die Stelle der oder
des Landesbeauftragten fur den Datenschutz getreten.

Zu Nr.3f)aa)/ § 4 Abs. 7 Satz 1
Durch das Gesundheitsdienst-Gesetz (GDG) vom 14. Dezember 2001 (GVOBI.
Schl.-H. S. 398) ist der Begriff ,Kreisgesundheitsbehdérden® entfallen. Nach § 3 Abs.
1 GDG sind die Kreise und kreisfreien Stadte — neben dem Land — ,Trager des Of-
fentlichen Gesundheitsdienstes®.

Zu Nr. 3 f) bb) / § 4 Abs. 7 Satz 2 und 3

Die Vorschriften zur Verarbeitung der Daten aus den Todesbescheinigungen werden
an die geanderten Vorschriften zur Verarbeitung der Daten aus den Meldungen und
die Datenspeicherung in der Vertrauensstelle angepasst.

ZuNr.39g)/§4 Abs. 8

Durch die Anderung des Absatzes 8 wird eine Vergltung weiterhin fir die Meldungen
ausgezahlt, die der Meldepflicht unterliegen oder fur die ein Melderecht besteht. Ver-
gutet werden dadurch auch die Meldungen klinisch bdsartig verlaufender benigner
Hirntumoren fur die eine Meldepflicht eingefuhrt wird (siehe § 4 Abs. 1).

ZuNr.3h)/§4 Abs. 9

Dieser Absatz enthalt eine bisher fehlende Regelung zur Ubernahme von Meldungen
aus anderen Landern der Bundesrepublik Deutschland und vom Kinderkrebsregister
in Mainz. Diese sind wie Meldungen aus Schleswig-Holstein zu verarbeiten; die Ver-
trauensstelle ist nicht verpflichtet, das Melderecht der oder des auswartigen Melden-
den, das sich aus dem Recht des jeweiligen Sitzlandes ergibt, nachzuprifen. Die
Verantwortung fur die Zulassigkeit der Meldung tragt die meldende Stelle.

ZuNr.4/§5Abs. 1

Gegenuber dem bisherigen Recht wird die Verwendungsbreite der Kontrollnummern
ausgeweitet. Insbesondere die unter den Nummern 5 und 6 aufgefuhrten Zwecke
ergeben sich aus der erweiterten Nutzung der Krebsregisterdaten.

ZuNr.4/§5Abs. 2

Die Verwendungsbeschrankung des Computerprogramms zur Bildung der Kontroll-
nummer allein auf die Vertrauensstelle entfallt. Zur Kontrollnummernbildung in der
Zentralen Stelle, die aufgrund eines Gesetzes oder einer Landesverordnung zur
Durchfiuhrung von Reihenuntersuchungen der gesundheitlichen Vorsorge beauftragt
ist, wird die Uberlassung des Programms an die Zentrale Stelle, erlaubt. Die Ge-
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heimhaltung auch in der Zentralen Stelle der zur Kontrollnummernbildung eingesetz-
ten SchlUssel wird das entsprechende Errichtungsgesetz fordern.

ZuNr.52a)/§6 Abs. 1

Neufassung wegen der Einfiihrung der namentlichen Meldepflicht und die Anderung
in der Terminologie des Gesetzes. An die Stelle der bisherigen ,anonymen Meldung*
tritt die ,namentliche Meldung ohne Zustimmung zur Mitwirkung an Forschungsvor-
haben®. Die Absatze 1 bis 1 b legen das Verfahren zur Verarbeitung dieser Meldun-
gen in der Vertrauensstelle fest, durch das sichergestellt wird, dass die epidemiologi-
schen Daten zur Ubermittlung an die Registerstelle auf getrennte Datentrager tber-
nommen werden und die Ubrigen Daten fir die Dauer der Verarbeitung zunachst nur
vorubergehend — vor der endgultigen Speicherung ohne die Namensbestandteile — in
einen vorlaufigen Datensatz Glbernommen werden.

ZuNr.5b)/§6 Abs.1a
Folgeanderungen durch die Einfuhrung der namentlichen Meldepflicht

Die vollstandigen ldentitdtsangaben nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 (Familienname, Vorna-
men, Geburtsname und frihere Namen) durfen in den Fallen nicht dauerhaft gespei-
chert werden, in denen die Patientinnen oder Patienten nicht zugestimmt haben, an
Forschungsvorhaben mitzuwirken. Die Anschrift wird in diesen Fallen auf die Post-
leitzahl und den Wohnort verkirzt.

Die dauerhafte Speicherung der Namensangaben und der vollen Anschrift der er-
krankten Personen in der Vertrauensstelle erfolgt also nur in den Fallen, in denen die
Meldung den Hinweis uber die Bereitschaft der Patientin oder des Patienten zur Mit-
wirkung an Forschungsvorhaben enthalt. In den Ubrigen Fallen erfolgt die Léschung
der Namen in der Vertrauensstelle, wenn die Registerstelle die epidemiologischen
Daten Ubernommen und den Abschluss der Bearbeitung angezeigt hat (siehe § 7
Abs. 1). Die kunftig erforderlich werdenden Datenabgleiche erfolgen uber die Kon-
trollnummer und den Namenscode.

ZuNr.5b)/§6Abs.1b
Die Angaben Uber die Meldenden sind fur die Meldevergitung von Bedeutung, die
nach § 4 Abs. 8 zu zahlen ist.

Die weiter zu bildenden Patientennummern sind insbesondere flr die Zuordnung des
Ergebnisses des vertrauensstelleninternen Datenabgleichs der neuen Meldungen mit
dem vorhandenen Bestand zur Erkennung von Mehrfachmeldungen erforderlich.
Dieser Datenabgleich vor der endgultigen Speicherung soll fehlerhafte Datenzuord-
nungen, namlich

- Synonymfehler: Fir eine Person werden falschlicherweise mehrere Datensatze an-
gelegt,

- Homonymfehler: Mehrere Personen werden falschlicherweise nicht unterschieden
und als Daten nur einer Person einem Datensatz zugeordnet

nach Moglichkeit ausschlieRen.
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Dieser ,Doppelgangersuche® genannte Datenabgleich in der Vertrauensstelle ist flr
die Datenqualitat von Uberaus grofer Bedeutung und nimmt in der taglichen Arbeit
einen erheblichen Umfang ein.

ZuNr.5c)/ §6 Abs. 2 Satz 2
Folgeanderung wegen des Zustimmungserfordernisses zur namentlichen Speiche-
rung

ZuNr.5d/§ 6 Abs. 2a

Diese neue Vorschrift regelt das Verfahren bei einem Widerruf der Zustimmung zur
Mitwirkung an Forschungsvorhaben. Diese Tatsache muss allen an der Krebsregist-
rierung beteiligten Stellen (Meldenden, Vertrauensstelle und Registerstelle) bekannt
sein und von ihnen bei allen Entscheidungen Uber Forschungsvorhaben beachtet
werden.

Zu Nr. 5 e) aa) und bb) / § 6 Abs. 3

Durch die Streichung des Wortes ,verstorbene® wird erreicht, dass Antrage auch
dann gestellt und ggf. Auskunfte Uber das Sterbedatum und die Todesursache erteilt
werden durfen, wenn die Antragstellenden nicht wissen, ob die betroffene Person,
uber die diese Auskunft zu Zwecken der klinischen Forschung - z.B. zur Ermittlung
von Uberlebensraten - erbeten wird, mdglicherweise doch noch lebt.

Die Identifikation von Datensatzen innerhalb des Krebsregisters zwischen der Ver-
trauensstelle und der Registerstelle wird nach EinflUhrung der namentlichen Melde-
pflicht in zunehmendem Umfang Gber die Kontrollnummern maéglich; dies berlcksich-
tigt die weitere Anderung des Absatzes 3.

ZuNr.5f)/§6 Abs. 4

Durch die Einflihrung dieses Absatzes konnen einzelne Meldestellen epidemiolo-
gisch-statistische Auswertungen zu den von ihnen an das Krebsregister gemeldeten
Erkrankten beantragen. Damit besteht die Moglichkeit, die Daten des Krebsregisters
auch zur Unterstlitzung der Qualitatssicherung von Therapie und Versorgung von
Krebserkrankungen zu nutzen. Meldestellen kdnnen beispielsweise das Langzeit-
uberleben (hier als Indikator der Ergebnisqualitat) der behandelten Personen ihrer
Einrichtung beurteilen (ggf. auch im zeitlichen Vergleich). Im Rahmen einer gemein-
samen Beantragung der meldestellenbezogenen Auswertung durch mehrere Einrich-
tungen sind auch einrichtungstbergreifende Vergleiche moglich.

ZuNr.6a)/§7Abs.1a

Wenn eine Patientin oder ein Patient eine vorher erteilte Zustimmung zur Mitwirkung
an Forschungsvorhaben widerruft, muss diese Anderung auch im Datensatz der Re-
gisterstelle gespeichert werden. Diese Daten stehen fur Forschungsvorhaben, die
nach § 9 des Gesetzes die Zusammenflihrung personenbezogener und epidemiolo-
gischer Daten erfordern, nicht zur Verfugung.

ZuNr.6b)/§7 Abs. 2
Anpassung an die Terminologie des Gesundheitsdienst-Gesetzes.
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ZUuNr.7/§8Nr.3
Anpassung an das neue Landesdatenschutzgesetz vom 9. Februar 2000 (GVOBI.
Schl.-H. S. 169).

ZuNr.8a)/§9 Abs. 2 Satz1
Folgeanderung aus der Umstellung des Melde- und Speicherungsverfahrens

Zu Nr. 8 b) / § 9 Abs. 2 Satz 2
Anpassung an das neue Landesdatenschutzgesetz vom 9. Februar 2000 (GVOBI.
Schl.-H. S. 169).

ZuNr.8c)/§9 Abs. 2 Satz 3
Umstellung von DM auf Euro unter Glattung der Betrage (Reduzierung).

ZuNr.8d)/§9 Abs. 2 Satz 4 )
Anderung durch Zitierung der letzten Anderung des Verwaltungskostengesetzes.

ZuNr.9/§9a

Zugelassen wird die eingeschrankte Datenubermittlung zum Abgleich mit Daten aus
Screening - Programmen, z.B. Brustkrebs, Hautkrebs oder aus kunftigen Program-
men.

Im Mammographie-Screening-Verfahren ist vorgesehen, dass die noch zu errichten-
de Zentrale Stelle, die aufgrund eines Gesetzes oder einer Landesverordnung zur
Durchfuhrung von Reihenuntersuchungen der gesundheitlichen Vorsorge beauftragt
ist, der Registerstelle die Kontrollnummern der Personen Ubermittelt, die am Scree-
ning-Verfahren teilgenommen haben. Von der Registerstelle durfen der Zentralen
Stelle die zu diesen Kontrollnummern gespeicherten Daten Uber die einschlagigen
Diagnosen nach Anlass der Diagnosestellung, ICD, Lokalisation des Tumors, Art und
Sicherung der Diagnose, Monat und Jahr der ersten Tumordiagnose und das Stadi-
um der Erkrankung sowie ggf. Sterbemonat und —jahr und die Todesursache uber-
mittelt werden; die Zustimmung der Betroffenen wird mit der Teilnahmeerklarung am
Screening-Verfahren eingeholt und von der Zentralen Stelle der Registerstelle mit
der Kontrollnummer Ubermittelt. Die DatentUbermittlung von der Registerstelle an die
Zentrale Stelle dient der Qualitatskontrolle des Screening-Verfahrens.

ZuUuNr.9/§9bAbs. 1

Durch § 9 b Abs. 1 wird die Mdglichkeit eingefuhrt, mit Zustimmung der Landesregis-
terbehorde hinsichtlich bestimmter epidemiologischer Fragestellungen zu Krebser-
krankungen Kohortenabgleiche unter Verwendung der Daten der Registerstelle
durchzufuhren.

Kohortenstudien zu Krebserkrankungen dienen der Untersuchung, wie viele Perso-
nen einer namentlich bestimmten Gruppe, z.B. zu einem bestimmten Zeitraum in ei-
nem bestimmten Betrieb beschaftigte Personen oder zu einem bestimmten Zeitraum
in einer bestimmten Region wohnende Personen, zu einem spateren, bestimmten
Zeitpunkt an Krebs erkrankt sind und ob in dieser Gruppe eine — gegenuber der all-
gemeinen Bevolkerung — erhéhte Anzahl von Krebserkrankungen festgestellt werden
kann.
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Absatz 1 regelt die Voraussetzungen flr die Durchfihrung einer Kohortenstudie. Die
Verfahrensregelung erfolgt unter Beachtung des wissenschaftlichen Standards fur
solche Untersuchungen und der datenschutzrechtlichen Erfordernisse aufgrund der
Verordnung nach Absatz 2.

ZuNr.9/§9b Abs. 2

Diese Vorschrift enthalt die Ermachtigung der obersten Landesgesundheitsbehdérde,
die erforderlichen Einzelheiten des Verfahrens fur den Kohortenabgleich im Beneh-
men mit dem Unabhangigen Landeszentrum fiur Datenschutz durch Landesverord-
nung zu regeln. Gesetzliche Vorgaben fur das Verfahren erhalten die Nummern 1
und 2 mit der Ausschliel3lichkeit der Verarbeitung der personenbezogenen Daten der
Kohortenmitglieder in der Vertrauensstelle (Nummer 1) und mit dem Verbot der Zu-
ordnung von epidemiologischen zu Personen im Kohortenabgleich durch Daten der
Registerstelle (Nummer 2). Dadurch muss durch die Verfahrensregelung in der Lan-
desverordnung ausgeschlossen werden, dass festgestellt werden kann, welche Per-
sonen der Kohorte an Krebs erkrankt sind, wenn die Personen der Zuordnung der
Daten nicht zugestimmt haben.

ZuNr.10/§ 10 Abs. 1 Satz 1
Folgeanderung zur Einfuhrung der namentlichen Meldepflicht und der Vorschriften
zur Datenspeicherung in der Vertrauensstelle.

ZuNr.11/§14 Nr. 2
Folgeanderung zur Einfuhrung der namentlichen Meldepflicht und der geanderten
Vorschriften zur Datenspeicherung.

Zu Nr.12 a) aa)/ § 16 Abs. 1 Nr. 1
Anpassung an das geanderte Verfahren zur Datenspeicherung.

ZuNr.12a)bb)/§16 Abs.1Nr.3aund 3 b
EinfUhrung neuer Ordnungswidrigkeiten-Tatbestande im Zusammenhang mit der
meldestellenbezogenen Datenauswertung und -Ubermittlung und Kohortenstudien.

Zu Nr, 12a) cc) / § 16 Abs. 1 Nr. 8

Zur Wahrung des Bestimmtheitsgebotes muss im Gesetz als Ordnungswidrigkeit be-
nannt sein, dass die Zuwiderhandlung gegen eine Rechtsverordnung ordnungswidrig
ist, damit in der Folge die in der Rechtsverordnung definierten Tatbestande als Ord-
nungswidrigkeit geahndet werden kdnnen.

ZuNr.12b)/ § 16 Abs. 2
Umstellung der Hohe der GeldbulRe von DM auf € unter Glattung (ErmaRigung) des
Betrages.

ZuNr.13/§16 a

Diese Vorschrift enthalt unter Beachtung des Artikels 19 Abs. 2 des Grundgesetzes
(Zitiergebot) die Vorschriften des Gesetzes, durch die Grundrechte durch die na-
mentliche Meldepflicht (Nummer 1) und durch die Verpflichtung der Arztinnen, Arzte,
Zahnarztinnen und Zahnarzte zur Meldung (Nummer 2) eingeschrankt werden.

Zu Nr. 14/ Anlage zu § 3 Abs. 2
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Folgeanderung wegen Wegfalls der anonymen Meldungen.

Zu Artikel 2

Durch die umfangreichen Anderungsvorschriften dieses Gesetzes wird das Krebsre-
gistergesetz unubersichtlich. Diese Vorschrift enthalt daher eine umfassende Er-
machtigung zur Bekanntmachung einer Neufassung des Gesetzes, die nach Artikel 2
§ 2 Abs. 1 am Tage nach der Verkindung in Kraft tritt. Diese Neufassung des Geset-
zes kann daher schon fruhzeitig vor dem Inkrafttreten veréffentlicht werden.

Zu Artikel 3

Insbesondere wegen der erforderlichen Vorbereitungszeit fir neue Meldeformulare
(Layout, Druck und Verteilung), der Umstellung der Computerprogramme in Vertrau-
ensstelle, Registerstelle und bei den Meldenden auf die namentliche Meldepflicht
und deren Folgen soll zwischen der Verabschiedung und dem Inkrafttreten des Ge-
setzes ein Zeitraum von mindestens sechs vollen Monaten liegen.
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