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Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes






Gesetz iiber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung sowie zur
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Artikel 1

Gesetz liber die klinische und epidemiologische Krebsregistrierung im Land
Nordrhein — Westfalen (Landeskrebsregistergesetz - LKRG NRW)
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Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§1

Landeskrebsregister

(1) Zur Verbesserung der Qualitat der onkologischen Versorgung und der Bekéampfung und
Erforschung von Krebserkrankungen wird durch das fur Gesundheit zustdndige Ministerium
das Landeskrebsregister Nordrhein-Westfalen (Landeskrebsregister) errichtet. Es erflllt die
dem Land durch § 65c des Finften Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversiche-
rung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 1 und 2 des Gesetzes vom 17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1368) gedndert worden ist,
sowie der durch § 3 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. |
S. 2702, 2707) Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben

1. der epidemiologischen Krebsregistrierung, welche das Auftreten von Krebserkrankungen
sowie die Art der Priméartherapie bei Personen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt haben oder hatten erfasst, sowie

2. der klinischen Krebsregistrierung, welche die Daten Uber das Auftreten, den Verlauf und
die Behandlung von Krebserkrankungen bei Personen, die im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes behandelt werden, behandelt wurden oder ihren Wohnsitz oder gewoéhnlichen Auf-
enthalt haben oder hatten, erhebt.

(2) Die in Absatz 1 genannten Angaben werden auf der Grundiage des jeweils geltenden bun-
desweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. und
der Gesellschaft epidemiologischer Krebsregister in Deutschland e.V. zur Basisdokumentation
fur Tumorkranke und ihn erganzender Module erhoben.

(3) Das Landeskrebsregister hat die Aufgaben, fortlaufend und flachendeckend Daten Uber
das Entstehen, das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von Krebserkrankungen zu
sammeln, zu verarbeiten, wissenschaftlich auszuwerten und zu publizieren sowie Daten fir
die Forschung zur Verfugung zu stellen. Das Landeskrebsregister hat regionale oder lan-
desweite Qualitatskonferenzen zu férdern, durchzufithren oder sich daran zu beteiligen.
Im Ubrigen soll das Landeskrebsregister Forschungsvorhaben, die den in Absatz 1 ge-
nannten Zielen dienen, férdern, durchfiihren oder sich daran beteiligen.

(4) Dem Landeskrebsregister werden die epidemiologische und klinische Krebsregistrierung
als Aufgaben zugewiesen. Das Landeskrebsregister hat die Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und
Flachendeckung der Krebsregistrierung regelmagig zu tberprifen und dartber zu berichten.

(5) Das Landeskrebsregister wird in regelmaBigen Abstanden durch unabhéngige Dritte eva-
luiert, insbesondere zu den Verfahren nach den §§ 3, 9 bis 11.
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(6) Das Landeskrebsregister hat einen Beirat und einen wissenschaftlichen Fachausschuss.
Der Beirat berat das Landeskrebsregister bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach diesem
Gesetz. Der Fachausschuss berat den Beirat und das Landeskrebsregister wissenschaftlich.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Krebserkrankungen sind bdsartige Neubildungen einschlieflich ihrer Fruhstadien, Neubil-
dungen unbekannten Charakters und unsicheren Verhaltens sowie gutartige Neubildungen
des zentralen Nervensystems nach dem Schlissel der Internationalen Klassifikation der
Krankheiten (ICD-Schlissel) in der jeweils geltenden vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information im Auftrag des fur Gesundheit zustdndigen Bundesministeri-
ums herausgegebenen Fassung.

(2) Die arztliche Behandlung umfasst alle Tétigkeiten von Arztinnen und Arzten und Zahnérz-
tinnen und Zahnarzten zur Feststellung der Diagnose einer Krebserkrankung, therapierende
MaRnahmen sowie anldsslich einer Krebserkrankung durchgefiihrte Nachsorgeuntersuchun-
gen.

(3) Eine Tumordiagnose ist gesichert, wenn sie aufgrund eines wissenschaftlich anerkannten
Diagnoseverfahrens festgestellt wurde.

(4) ldentitatsdaten sind

1. der Familienname, Geburtsname, die Vornamen, frihere Namen und Titel,
2. der Tag, der Monat und das Jahr der Geburt,

3. das Geschlecht,

4. die Wohnanschrift im Zeitpunkt der Meldung (Postleitzahl, Wohnort, Strafle und Haus-
nummer),

5. die Krankenversichertennummer, gegebenenfalls der Name des privaten Krankenversi-
cherungsunternehmens, die von ihm vergebene Versichertennummer oder die Angabe,
dass die betroffene Person nach éffentlich-rechtlichen Grundséatzen Anspruch auf unent-
geltliche Krankenbehandlung, freie Heilfirsorge oder Beihilfe hat oder bei der Beihilfe be-
ricksichtigungsfahig ist,

6. der Tag, der Monat und das Jahr der Tumordiagnose und

7. der Tag, der Monat und das Jahr des Todes.

(5) Epidemiologische Daten sind

1. der Monat und das Jahr der Geburt,

2. das Geschlecht,

3. die Postleitzahl mit Ortsnamen und Gemeindeziffer,

4. die Staatsangehdrigkeit,



10.

1.

12.

13.
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die Tumordiagnose (Topographie einschlieBlich Haupt-, Neben- und Seitenlokalisation,
Morphologie einschlieflich des histopathologischen Grads der Tumorausbreitung sowie
tumorspezifische Prognosemarker) im Klartext und nach dem ICD-Schlussel einschlief3lich
der Versionskennung des Schllssels,

der Tag, der Monat, das Jahr und der Anlass der Tumordiagnose,

der Tag, der Monat und das Jahr des Todes,

das Stadium der Erkrankung,

frOhere Tumordiagnosen,

die Diagnosesicherung,

die Art der Primartherapie,

die Todesursachen und

die durchgeflhrte Autopsie.

(6) Klinische Daten sind die Daten nach Absatz 5 Nummer 1 bis 3 und Nummer 5 bis 13 sowie

1.

5.

6.

die weiteren Angaben Uber den Verlauf der Erkrankung, insbesondere Lokalisation und
Zeitpunkt der Diagnose von Metastasen oder Rezidiven,

der Tag, der Monat und das Jahr des Beginns und der Beendigung einer Tumor- oder
palliativen Therapie, im Falle der Beendigung auch der Grund hierfur,

die Art und das Ergebnis einer Tumor- oder palliativen Therapie, bei einer Operation ins-
besondere Zielgebiet, bei einer medikamentésen Therapie insbesondere Arzneimittel,
Wirkstoff, Haufigkeit der Anwendung und verabreichte Menge je Anwendung, bei einer
Strahlentherapie insbesondere Zielgebiet, Applikationsart und Dosis, bei einer systemi-
schen Therapie insbesondere Applikationsart,

die Nebenwirkungen der Therapie,

der Tag, der Monat, das Jahr und das Ergebnis von Tumorkonferenzen und

der Tag, der Monat, das Jahr, die Art und Ergebnisse von Nachsorgeuntersuchungen.

(7) Meldungsbezogene Daten sind

1.

2.

die dauerhafte, eindeutige ldentifizierungsnummer der meldepflichtigen Person,

der Zeitpunkt der Meldung an die Datenannahmestelle (Jahr, Monat, Tag, Stunde, Minute,
Sekunde, Millisekunde),

die von der meldenden Stelle fir die Erkrankte oder den Erkrankten vergebene eindeutige
Nummer, die fur sich genommen keinen Riickschluss auf die Identitdt der betroffenen Per-
son zulasst (meldestellenbezogene Referenznummer),

die fur jede Meldung vergebene eindeutige Nummer, die keinen Riickschluss auf die Iden-
titat der betroffenen Person zulasst (Transaktionsnummer),
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5. die Angabe, dass die Pflichten des § 13 Absatz 2 erfillt wurden, noch erfiillt werden oder
nach § 13 Absatz 5 hiervon abgesehen werden soll (Informationsstatus),

6. die Angabe, ob die betroffene Patientin oder der betroffene Patient nach § 13 Absatz 1 der
Bildung eines Identitats-Chiffrats widersprochen hat (Widerspruchsstatus) und

7. wenn die meldende Person weder selbst noch im Falle des § 12 Absatz 3 Satz 1 durch die
behandelnden Arztinnen, Arzte, Zahnéarztinnen oder Zahnérzte einen unmittelbaren Kon-
takt mit der betroffenen Person hat, der Familienname, Vorname und die Anschrift der
Person, die unmittelbaren Kontakt mit der betroffenen Person hat, oder Name und An-
schrift der Einrichtung, die die betroffene Person behandelt.

(8) Sterbefallbezogene Daten sind

1. die vollstdndige Bezeichnung oder die eindeutige Standesamtsnummer des beurkunden-
den Standesamits,

2. die Sterbebuchnummer und
3. die Todesursachen nach dem ICD-Schiliissel.

(9) Ein Datensatz ist die zu einem Krebserkrankungsfall gehérende Sammiung von Daten nach
Absatz 4 bis 8. Eine Registernummer ist die fur jede Person von der Datenvalidierungs- und -
speicherstelle im Register fortlaufend vergebene Nummer, die keinen Rulckschluss auf die
Identitat der betroffenen Person zulasst.

(10) Intervallkarzinome sind Krebserkrankungen bei Screening-Teilnehmerinnen und Teilneh-
mern mit unauffalligem Screening-Befund, die im Zeitintervall bis zur ndchsten, geplanten, re-
gularen Screening-Untersuchung oder nach altersbedingtem Ausscheiden aus dem Screening
aulerhalb des Krebsfrilherkennungsprogrammes entdeckt werden.

(11) Die in den auf Grundlage des § 25a Absatz 2 Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch vom Gemeinsamen Bundesausschuss erlassenen Richtlinien bestimmten Stellen sind
offentliche Stellen im Sinne des § 2 Absatz 1 Satz 1 des Datenschutzgesetzes Nordrhein-
Westfalen in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Juni 2000 (GV. NRW. S. 542), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 5. Juli 2011 (GV. NRW. S. 338) gedndert worden ist,
oder eine unter arztlicher oder zahnarztlicher Leitung stehende Stelle.

(12) Eine Transportverschlisselung (Punkt zu Punkt Verschlisselung) ist eine fiir jede Daten-
Ubermittlung erfolgende, dem Stand der Technik entsprechende vorubergehende Verschlis-
selung von Daten, in die wahrend der Ubermittiung keine Méglichkeit der Einsichtnahme ge-
geben sein darf.

(13) Eine Zielverschlisselung (Ende zu Ende Verschlisselung) ist eine dem Stand der Technik
entsprechende Verschlisselung von Daten, die nur von einer bestimmten Stelle (Ziel) zurick-
genommen werden kann. Dabei kénnen die verschlisselten Daten mehrfach tGbertragen und
auch von anderen Stellen temporar zwischengespeichert werden.

(14) Ein ldentitats-Chiffrat ist eine aus Buchstaben und Ziffern oder eine aus Buchstaben oder
Ziffern bestehende Zeichenkette, die durch Verschlisselung aus Identitatsdaten geman Ab-
satz 4 Nummer 1 bis 5 so gebildet wird, dass diese Daten nicht mehr erkennbar sind und ihre
Wiedergewinnung nach dem Stand der Technik ohne den dazugehdrigen Schlussel ausge-
schlossen ist.
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(15) Kryptogramme sind aus Buchstaben und Ziffern bestehende Zeichenketten, die auf der
ersten Stufe des Pseudonymisierungsprozesses aus ldentitdtsdaten gemaR Absatz 4
Nummer 1 bis 5 so gebildet werden, dass diese Daten nicht mehr erkennbar sind und ihre
Wiedergewinnung aus dem Kryptogramm allein nach dem Stand der Technik ausgeschlossen
ist.

(16) Kontrollnummern werden auf der zweiten Stufe des Pseudonymisierungsprozesses aus
Kryptogrammen mit kryptographischen Verfahren in der Weise generiert, dass die Krypto-
gramme nicht mehr erkennbar sind und ihre Wiedergewinnung ohne den dazu gehdérenden
Schlussel nach dem Stand der Technik ausgeschlossen ist.

(17) Pseudonyme sind aus Buchstaben und Ziffern bestehende Zeichenketten, die durch Ver-
schlusselung der Referenznummern sowie Transaktionsnummern nach § 2 Absatz 7
Nummer 3 und 4 so gebildet werden, dass diese Nummern nicht mehr erkennbar sind und ihre
Wiedergewinnung nach dem Stand der Technik ohne den dazugehérigen Schllissel ausge-
schlossen ist.

(18) Kostentrager sind die Krankenkassen und Ersatzkassen, die Deutsche Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See, die Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Garten-
bau sowie die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Beihilfetrager auf
Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene und andere vergleichbare Einrichtungen, die sich
zur Kostentragung gemaf § 65c Absatz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch verpfiichtet
haben.

(19) Nachste Angehdrige sind

1. die Ehegattin, der Ehegatte, die eingetragene Lebenspartnerin, der eingetragene Lebens-
partner oder die Person, mit der die betroffene Person im Zeitpunkt ihres Todes in ehe-
ahnlicher Gemeinschaft gelebt hat und die Abkémmlinge der betroffenen Person oder

2. die Eltern der betroffenen Person, sofern Personen nach Nummer 1 nicht vorhanden oder
nicht erreichbar sind.

(20) Synonymfehler entstehen durch Vergabe von mehr als einer Registernummer an eine
Person, wodurch diese unter mehr als einer ldentitdt im Landeskrebsregister gespeichert ist.
Homonymfehler entstehen durch die Vergabe nur einer Registernummer zu mehreren Perso-
nen.

(21) Léschung ist das endgultige Unkenntlichmachen gespeicherter Daten ohne die Méglich-
keit einer Wiederherstellung.

(22) Death Certificate Only — Falle (DCO-Falle) sind Falle, zu denen allein die Todesfalimel-
dung beim Landeskrebsregister vorliegt.

§3
Registerfiihrung

(1) Zum Zwecke der Registerfuhrung werden im Landeskrebsregister folgende Stellen einge-
richtet:

1. Datenannahmestelle,
2. Kontrollnummernstelie,

3. Datenvalidierungs- und -speicherstelle,



4.

5.

Datenauswertungsstelle und

Geschaftsstelle.

(2) Die Datenannahmestelle

1.

10.

11.

12.

13.

14.

vergibt im Rahmen der von ihr durchgefuhrten Melderverwaltung eine dauerhafte eindeu-
tige Identifizierungsnummer fir jede meldepflichtige Person,

nimmt die dem Landeskrebsregister Ubermittelten Daten entgegen,

prift, ob die Daten gemaR § 2 Absatz 4, Absatz 7 und § 12 Absatz 5 vollstédndig Ubermittelt
wurden und fordert die meldepflichtige Person im Falle einer unvollstandigen Meldung der
Daten zur Erganzung, auf Ersuchen der Datenvalidierungs- und -speicherstelle bei Wider-
spruchen und Unklarheiten der Daten gemaR § 2 Absatz 5, 6 und 8 zur Klarstellung auf,

nimmt die Abrechnung der Krebsregisterpauschalen und der Erstattungsbetrage der Mel-
devergiitungen mit den Kostentrdgern sowie die Abrechnung der Meldevergitungen mit
den meldepflichtigen Personen vor,

nimmt fir den Zweck der Abrechnung Kontakt mit der Datenvalidierungs- und -speicher-
stelle auf, um anhand der Meldedaten die Abrechnung der Krebsregisterpauschale sowie
die jeweilige Meldevergitung festzulegen,

nimmt fUr den Zweck der Abrechnung unverschlisselte Daten nach § 2 Absatz 5
Nummer 5 von der Datenvalidierungs- und -speicherstelle entgegen und leitet Daten nach
§ 2 Absatz 4, Absatz 5 Nummer 5 und Absatz 7 Nummer 2 sowie § 12 Absatz 5 an den
Kostentrager weiter,

wandelt Identitatsdaten in Identitats-Chiffrate und Kryptogramme um (erste Stufe der Ver-
schlisselung),

wandelt Transaktionsnummern sowie Referenznummern in Pseudonyme um,

verwahrt die fur die Ver- und Entschlisselung von ldentitats-Chiffraten benétigten Schlus-
sel, verschliusselt oder entschlusselt die ldentitats-Chiffrate zur Erfullung der in § 10
Absatz 1 beschriebenen Aufgaben und verwahrt die fir die Ruckfihrung von Kontrolinum-
mern auf Kryptogramme sowie fur die Ver- und Entschlisselung von Pseudonymen ver-
wendeten Schlissel,

nimmt Antrage auf Erteilung personenbezogener Auskiinfte aus dem Landeskrebsregister
entgegen und erteilt solche Auskinfte,

leitet die Kryptogramme nach § 2 Absatz 15 und alle sonstigen Daten Uiber die Kontroll-
nummernstelle an die Datenvalidierungs- und -speicherstelle weiter,

speichert die melderbezogenen Daten fir Verwaltungszwecke dauerhatt,

nimmt Antrage von meldepflichtigen Personen gemaf § 12 Absatz 6 entgegen und Uber-
mittelt die entsprechenden Verlaufsdatensatze an diese Personen unter Beriicksichtigung
von § 9 Absatz 2 Satz 4,

nimmt gemaf § 16 Ubermittelte Kontrollnummern sowie die Daten gemaR § 16 Absatz 2
entgegen, fuhrt die Kontrollnummern auf Kryptogramme zuriick und leitet sie an die Kon-
trolinummernstelle weiter,



15. nimmt Daten gemaf § 17 entgegen,

16. Ubermittelt Daten an andere Krebsregister gemaf § 18 und nimmt solche Daten entgegen
und

17. nimmt Daten externer Kohorten zum Zwecke von pseudonymisierten Abgleichen im Rah-
men von Forschungsvorhaben nach § 22 entgegen.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 11 werden im Zeitraum von 18 Monaten nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes die sonstigen Daten nicht zusammen mit den Kryptogrammen an die
Kontrolinummernstelle, sondern in einer separaten Transaktion direkt an die Datenvalidie-
rungs- und -speicherstelle weitergeleitet. § 9 Absatz 2 bleibt unberthrt.

(4) Die Kontrolinummernstelle wandelt die inr von der Datenannahmestelle Gbermittelten Kryp-
togramme in Kontrollnummern um (zweite Stufe der Verschlisselung) und leitet diese zusam-
men mit den sonstigen Daten an die Datenvalidierungs- und -speicherstelle weiter. Fiir den
Datenaustausch mit anderen Registern gemaf § 18 nimmt sie von der Datenvalidierungs- und
-speicherstelle Kontrollnummern entgegen, fuhrt sie auf Kryptogramme zuriick und leitet diese
mit den anderen Daten an die Datenannahmestelle weiter.

(5) Die Datenvalidierungs- und -speicherstelle

1. prift, ob die ihr Gbermittelten Daten nach § 2 Absatz 5, 6 und 8 plausibel und vollstandig
sind und veranlasst bei Unklarheiten eine Klarstellung der meldepflichtigen Personen iber
die Datenannahmestelle,

2. prift anhand der Kontrolinummer sowie der Daten nach § 2 Absatz 5, 6 und 8 ob die Uber-
mittelten Daten einer Person zuzuordnen sind, zu der bereits Daten im Landeskrebsregis-
ter gespeichert sind (Verkniipfung von Daten) und bemiht sich anhand der epidemiologi-
schen und klinischen Daten um eine eindeutige Zuordnung,

3. ersucht die Datenannahmestelle um die Klarung von Doppelverdachtsfallen in den Fallen
des § 11 Absatz 1 bis 3,

4. stellt die Daten der Datenauswertungsstelle fortlaufend zur Verfiigung,
5. pruft gemanR § 16, ob Intervallkarzinome vorliegen,

6. fuhrt pseudonymisierte Abgleiche mit externen Kohorten und mit Daten der Fritherkennung
insbesondere zum Mortalitadtsabgleich durch und

7. speichert die Daten dauerhaft.
(6) Die Datenauswertungsstelle

1. wertet die im Landeskrebsregister gespeicherten Daten insbesondere zu den in §1
Absatz 1 und 3 genannten Zwecken fortlaufend aus,

2. veréffentlicht die Auswertungen mindestens einmal jahrlich in allgemeinverstandlicher und
aggregierter Form,

3. stellt Einrichtungen der interdisziplindren und sektoribergreifenden Qualitatssicherung in
regelmafligen Abstéanden Datenauswertungen zur Verfigung,
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4. stellt den meldepflichtigen Personen und Einrichtungen regelmafig und auf Anforderung
zum Abgleich von Therapieergebnissen mit den Ergebnissen der insgesamt in Nordrhein-
Westfalen behandelten Patientinnen und Patienten nach Tumorentitaten aggregierte ano-
nymisierte Auswertungen zur Verfugung,

5. ist fur den Geltungsbereich dieses Gesetzes die Auswertungsstelle der klinischen Krebs-
registrierung im Sinne des § 65c Absatz 7 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
und

6. Ubermittelt iber die Kontrollnummernstelle und die Datenannahmestelle einmal jahrlich die
Daten gemaR § 3 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes nach einheitlichem
Format an das beim Robert Koch-Institut eingerichtete Zentrum fur Krebsregisterdaten.

(7) Die Geschaftsstelle fiihrt die laufenden Geschéfte des Krebsregisters und ist Ansprech-
partnerin fir alle Fragen zu Angelegenheiten des Landeskrebsregisters. Sie hat den not-
wendigen regionalen Ansatz im Sinne des § 65¢ Fiinften Buches Sozialgesetzbuch im
Rahmen ihrer Organisationsstrukturen und bei der Aufgabenwahrnehmung des Registers
zu beriicksichtigen. Sie entscheidet zudem Uber die Antrdge gemaR §§ 22 und 23. Ist im
Ubrigen keiner anderen Registerstelle durch ausdriickliche Anordnung eine Aufgabe zugewie-
sen, nimmt die Geschaftsstelle sie in eigener Zustandigkeit wahr.

(8) Zugriff auf die im Landeskrebsregister fur die Aufgabenerfullung gema § 1 dauerhaft ge-
speicherten Daten haben die Datenvalidierungs- und -speicherstelle sowie die Datenauswer-
tungsstelle. Die Datenannahmestelle hat Zugriff auf ldentitatsdaten im Klartext und Zugriff auf
ihr von der Datenvalidierungs- und -speicherstelle im Einzelfall zur Verfigung gestellte Daten
des Landeskrebsregisters fir die Abrechnung der Meldevergutung sowie der Krebsregister-
pauschale und den Fall der Ruckverfolgung sowie zur Datentbermittlung an andere Krebsre-
gister, Auskunfts- und Léschungsantrage sowie bei Antrdgen nach § 23. Das Zugriffsrecht
besteht so lange, bis der jeweils verfolgte Zweck erreicht ist.

§4

Beleihung, Finanzierung

(1) Das fir das Gesundheitswesen zustandige Ministerium wird ermachtigt, einer juristischen
Person des Privatrechts die in § 1 genannten Aufgaben zu tbertragen. Die beliehene Person
untersteht der Rechtsaufsicht des fur das Gesundheitswesen zusténdigen Ministeriums. Einer
beliehenen Person kénnen die Aufgaben mehrerer Stellen gemaR § 3 Absatz 1 Ubertragen
werden. Die Aufgaben der Datenannahmestelle, der Datenvalidierungs- und -speicherstelle
und der Kontrollnummernstelle kénnen nur dann von derselben beliehenen Person wahrge-
nommen werden, wenn die Stellen voneinander organisatorisch und personell getrennt sind.

(2) Die Aufgaben der Kontrolinummernstelle werden der Kassenarztlichen Vereinigung West-
falen-Lippe zugewiesen. Die durch die Aufgabenerfillung entstehenden erforderlichen und an-
gemessenen Kosten werden ihr vom Landeskrebsregister erstattet.

(3) Eine Beleihung erfolgt durch im Ministerialblatt fir das Land Nordrhein-Westfalen zu ver-
offentlichenden Verwaltungsakt. Sie darf nur erfolgen, wenn die zu beleihende Person die Ge-
wahr fur die ordnungsgemaéfie Erfullung der Aufgaben bietet. Die Voraussetzung des Satzes 2
ist erfullt, wenn an der zu beleihenden Person ausschlieBlich das Land beteiligt ist. Ein An-
spruch auf Beleihung besteht nicht. Eine Beleihung kann jederzeit widerrufen werden. Die be-
liehene Person ist, soweit sie aufgrund der Beleihung tatig wird, Behorde. Klagen sind gegen
die beliehene Person zu richten.

(4) im Wirtschaftsplan und in der Jahresrechnung des Landeskrebsregisters ist zwischen der
klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢ Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch und
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der epidemiologischen Krebsregistrierung zu unterscheiden. Die klinische Krebsregistrierung
wird durch Krebsregisterpauschalen nach § 65c Absatz 4 Satz 2 bis 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch, Erstattungsbetrage fur Meldevergitungen im Sinne des § 65¢ Absatz 6 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch, Gebiihren, Spenden und Zuschiisse finanziert. Die epide-
miologische Krebsregistrierung wird durch Gebiihren, Spenden und Zuschuisse finanziert. So-
weit dem Land Anspriche auf Krebsregisterpauschalen oder Erstattungsbetrage fur Melde-
vergltungen zustehen, macht das Landeskrebsregister sie im Namen des Landes geltend. Die
vereinnahmten Mittel sind dem Landeskrebsregister zu belassen.

§5
Landesrechnungshof

Der Landesrechnungshof prift die Haushalts- und Wirtschaftsfihrung des Landeskrebsregis-
ters. Soweit dies hierfur erforderlich ist, darf er Einsicht in die im Landeskrebsregister gespei-
cherten Daten nehmen. Eine Entschllisselung verschilisselter Daten darf hierbei nicht erfol-
gen.

§6
Beirat
(1) Dem Beirat gemaf} § 1 Absatz 6 gehéren mindestens neun und héchstens 22 natirliche
Personen an, die Uiber die erforderliche Sach- und Fachkunde verfugen. Das fir das Gesund-
heitswesen zustandige Ministerium beruft die Mitglieder und fir jedes Mitglied eine Vertretung
unter Berucksichtigung des § 12 Absatz 1 des Landesgleichstellungsgesetzes vom 9. Novem-
ber 1999 (GV. NRW. S. 590), welches zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 16. Septem-
ber 2014 (GV. NRW. S. 547) geandert worden ist. Berufen werden kann nur, wer von
1. den Landesverbanden und Landesvertretungen der Krankenkassen, der Deutschen Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See, der Sozialversicherung fir Landwirtschaft, Fors-
ten und Gartenbau sowie dem Landesausschuss des Verbandes der Privaten Kranken-
versicherung,
2. den Arztekammern und Zahnarztekammern,
3. den Kassenarztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,
4. den Betroffenenverbanden,
5. der Krankenhausgesellschaft Nordrhein-Westfalen,
6. der Krebsgesellschaft Nordrhein-Westfalen,
7. der Deutschen Krebshilfe,

8. der oder dem Landesbeauftragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit oder

9. der oder dem Beauftragten der Landesregierung fur Patientinnen und Patienten vorge-
schlagen worden ist.

Die Organisationen nach Nummer 1 bis 4 mussen ihr Vorschlagsrecht jeweils einvernehmlich
ausiiben. Gibt eine von ihnen kein Votum ab, gentigt das Einvernehmen der Ubrigen.
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(2) Betroffenenverbande im Sinne des Absatzes 1 Satz 3 Nummer 4 sind Organisationen, die

1. nach ihrer Satzung nicht nur voriibergehend im Geltungsbereich dieses Gesetzes die Be-
lange krebskranker Menschen oder der Selbsthilfe fir krebskranke Menschen vertreten,

2. inihrer inneren Ordnung demokratischen Grundséatzen entsprechen,
3. gemeinnitzige Zwecke verfolgen und

4. die Gewahr fur eine sachgerechte Aufgabenerfillung bieten. Dabei sind Art und Umfang
der bisherigen Tatigkeiten, der Mitgliederkreis, die Leistungsfahigkeit und die Unabhangig-
keit von anderen Interessengruppen zu bericksichtigen. Die in Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
bis 3 und 5 bis 9 genannten Organisationen sind keine Betroffenenverbande.

(3) Bei Beschlussen und Beratungen soll der Beirat Einstimmigkeit anstreben. Wenn dies nicht
maoglich ist, entscheidet die einfache Mehrheit. Bei der Umsetzung der Beschliisse haben der
Beirat und das fur das Gesundheitswesen zustandige Ministerium Einvernehmen anzustre-
ben.

(4) Der Beirat gibt sich fur die laufende Benennungsperiode eine Geschéaftsordnung, die ins-
besondere regeln soll, wann der Beirat beschlussfahig ist und ob bei Beschliissen Enthaltun-
gen moglich sein sollen. Die Geschéaftsordnung soll zudem die Méglichkeit eines Wechsels im
Vorsitz vorsehen. Die Mitglieder des Beirates Uben ihre Tatigkeit ehrenamtlich fur die Dauer
von funf Jahren aus. Eine mehrmalige Berufung ist zuldssig.

(5) Sitzungen des Beirates finden mindestens einmal jahrlich in der Geschaftsstelle statt. Mit
beratender Stimme kénnen an den Sitzungen Beauftragte des Landeskrebsregisters und des
fur das Gesundheitswesen zustandigen Ministeriums teilnehmen. Mit Zustimmung des Beira-
tes kdnnen an den Sitzungen mit beratender Stimme weitere Géste teilnehmen.

§7

Aufgaben des Beirates
Der Beirat hat insbesondere die Aufgaben,
1. MaRnahmen zur besseren Erreichung der in § 1 genannten Zwecke vorzuschlagen,

2. Personen und Institutionen vorzuschlagen, welche die Arbeit des Landeskrebsregisters
evaluieren,

3. Stellung zu nehmen zur Zusammenarbeit des Landeskrebsregisters mit meldepflichtigen
Personen und der einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung im Sinne des § 137a des
Funften Buches Sozialgesetzbuch zu einem nach Nummer 2 erstellten Evaluierungsbe-
richt, zu der Projekt-, Investitions- und Personalplanung des Landeskrebsregisters, insbe-
sondere zu Wirtschaftspldnen, Jahresabschlissen und Lageplanen einschliellich eines
dazugehdrigen Prifberichts,

4. das Landeskrebsregister bei der Anpassung des Programms nach § 15 Absatz 1 Satz 1
an neue technische Gegebenheiten zu beraten und zu unterstitzen,

5. Uber Antrage auf Uberlassung von im Landeskrebsregister gespeicherten Daten nach den
§ 22 Absatz 2 und § 23 zu beraten und Empfehlungen dariber abzugeben, ob den Antra-
gen entsprochen werden soll und
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6. Initiativen zu formulieren sowie Vorschidge und Stellungnahmen zu den Aufgaben des
Fachausschusses nach § 8 Absatz 2 abzugeben.

§8

Wissenschaftlicher Fachausschuss

(1) Dem Fachausschuss gehéren mindestens funf und héchstens zehn natirliche Personen
an, die tiber die erforderliche Sach- und Fachkunde verfiigen. Das fur das Gesundheitswesen
zustandige Ministerium beruft die Mitglieder unter Beriicksichtigung des § 12 Absatz 1 des
Landesgleichstellungsgesetzes. Berufen werden kénnen nur Vertreterinnen und Vertreter

1. aus Wissenschaft und Forschung,
2. der Einrichtungen der onkologischen Qualitatssicherung und
3. des Offentlichen Gesundheitsdienstes.
(2) Der Fachausschuss hat insbesondere die Aufgaben,
1. das Landeskrebsregister in der Wissenschaft zu verankern,
2. innovative Konzepte der Datengewinnung und -auswertung zu entwickeln,
3. Vorschlage fur die Durchfihrung onkologischer Forschungsvorhaben zu machen und
4. (ber Antrage auf Uberlassung von im Landeskrebsregister gespeicherten Daten nach den

§ 22 Absatz 2 und § 23 zu beraten und Empfehlungen daruber abzugeben, ob den Antra-

gen entsprochen werden soll.
(3) Der Fachausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung, die insbesondere regelt, wann der
Fachausschuss beschlussfahig ist, und die Méglichkeit vorsieht, dass der Vorsitz wechselt.
Die Mitglieder des Fachausschusses Uben ihre Tatigkeit ehrenamtlich fur die Dauer von finf
Jahren aus. Eine mehrmalige Berufung ist zulassig.
(4) Sitzungen des Fachausschusses finden mindestens einmal im Jahr in der Geschéftsstelle
statt. Mit beratender Stimme kénnen an den Sitzungen Beauftragte des Landeskrebsregisters
und des fir das Gesundheitswesen zustandigen Ministeriums sowie Mitglieder des Beirats
teilnehmen. Mit Zustimmung der Mitglieder des Fachausschusses kénnen an den Sitzungen
weitere Personen als Gaste teilnehmen.

Abschnitt 2

Datenverarbeitung

§9
Technische und organisatorische Mafnahmen

(1) Die mit der Registerfuhrung gemal} § 3 Absatz 1 betrauten Stellen haben die technischen
und organisatorischen MaRnahmen zu treffen, die erforderlich sind, um die Ausfiihrung der
Vorschriften dieses Gesetzes, insbesondere die in der Anlage zu diesem Gesetz genannten
Anforderungen, zu gewahrleisten.
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(2) Daten, die der Datenannahmestelle Ubermittelt werden, werden noch auf der Datenverar-
beitungsanlage der GUbermitteinden Person mit einer Zielverschlisselung versehen. Fur Daten
gemaR § 2 Absatz 4, Absatz 7 und § 12 Absatz 5 wird eine Zielverschllsselung gewahlt, die
nur auf der Datenverarbeitungsanlage der Datenannahmestelle zuriickgenommen werden
kann. Fir Daten gemaB § 2 Absatz 5, 6 und 8 wird eine Zielverschlisselung gewahlt, die nur
auf der Datenverarbeitungsanlage der Datenvalidierungs- und -speicherstelle zurlickgenom-
men werden kann. Fir die Ubermittiung von Verlaufsdatensatzen an die meldepflichtige Per-
son gemaf § 12 Absatz 6 wird der Verlaufsdatensatz in zielverschliisselter Form an die mel-
depflichtige Person Ubermittelt, so dass er nur von dieser entschlusselt werden kann.

(3) Daten nach § 2 Absatz 5 und Absatz 8 durfen zum Zweck der epidemiologischen Krebsre-
gistrierung, Daten nach § 2 Absatz 6 und Absatz 8 zur klinischen Krebsregistrierung gespei-
chert werden. Daten, die durch Auswertung der gespeicherten Daten ermittelt werden, dirfen
ebenfalls gespeichert werden. Identitdtsdaten durfen in der Datenvalidierungs- und -speicher-
stelle nur in Form von Identitats-Chiffraten und Kontrolinummern gespeichert werden. Abwei-
chend hiervon dirfen das Geschlecht, der Monat und das Jahr der Geburt sowie der Tag, der
Monat und das Jahr der Tumordiagnose und des Todes, die Todesursachen sowie der Ort, in
dem die betroffene Person ihren Wohnsitz oder gewéhnlichen Aufenthalt (Postleitzahl und Ort)
hat oder hatte, im Klartext gespeichert werden.

(4) Daten, die dieselbe Person betreffen, durfen miteinander verknlpft werden. Ob Daten die-
selbe Person betreffen, wird in der Datenvalidierungs- und -speicherstelle anhand der Kon-
trolinummern, der Daten nach § 2 Absatz 5, 6, und 8 und in der Datenannahmestelle anhand
des Identitats-Chiffrats ermittelt. Ergeben sich bei der Verknipfung Widerspriche zwischen
einzelnen Daten, durfen Daten, die weniger zuverlassig sind als andere, geléscht werden (Er-
mittlung der besten Information). Bei Widerspriichen und Unklarheiten sind die meldenden
Personen verpflichtet, der Datenannahmestelle die zur Aufkldrung des Sachverhalts erforder-
lichen und zuvor von der Datenvalidierungs- und -speicherstelle angeforderten Auskinfte zu
erteilen. Die in Satz 4 genannten Personen und Stellen dlrfen zur Identifizierung der betroffe-
nen Person nur die Daten nach § 2 Absatz 4 sowie die meldestellenbezogene Referenznum-
mer und die Transaktionsnummer verwenden.

§ 10
Entschliisselung

(1) Eine Verwendung des Schlissels zur Entschlisselung des ldentitats-Chiffrats ist nur zu-
Iassig

1. fir die Uberprifung von Doppelverdachtsfallen nach MaRgabe von § 11,

2. fur die Anforderung eines Verlaufsdatensatzes nach MalRgabe des § 12 Absatz 6,
3. zum Datenabgleich nach § 18 Absatz 1 Nummer 1 und 2,

4. fur Zwecke eines Forschungsvorhabens nach Mallgabe von § 23,

5. zur Verfolgung von Straftaten und Ordnungswidrigkeiten, derer eine meldepflichtige Per-
son verdachtig ist und

6. zur Prufung, ob eine Meldung zu anderen Meldeanlassen vor der Meldung des Todes der
Person nachgeholt werden kann (Klarung von DCO - Fallen).

(2) Zur Klarung von DCO-Fallen darf die Datenannahmestelle mit der zustandigen unteren
Gesundheitsbehérde Kontakt aufnehmen. Auf Verlangen erteilt die untere Gesundheitsbe-
hérde dem Landeskrebsregister die erforderlichen Auskinfte.
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(3) Werden Daten entschlisselt, sind die hierbei gewonnenen Klartextdaten unverziglich zu
I6schen, sobald sie nicht mehr fir den Zweck, der Anlass fir die Entschlusselung war, benétigt
werden. Bis zu diesem Zeitpunkt miissen sie so aufbewahrt werden, dass auf sie nur unter
Beriicksichtigung der Anforderungen der Anlage Zugriff erlangt werden kann. Auf dauerhafte
Speichermedien auferhalb des Landeskrebsregisters durfen die Daten nicht unbefugt gelan-
gen.

(4) Bestehen Anhaltspunkte dafiir, dass Unbefugte Kenntnis von den verwendeten Schlisseln
haben, sind unverziglich neue Schlissel zu erzeugen und zu verwenden. Die im Landes-
krebsregister bereits gespeicherten Daten sind unter Verwendung des neuen Schllissels un-
verziglich so Uberzuverschlusseln, dass zur Entschlisselung der alte und zusétzlich der neue
Schliussel benétigt werden. Eine Ruckfihrung auf Klartextdaten darf im Zuge der Uberver-
schlisselung nicht erfoigen.

(5) Die vorstehenden Abséatze gelten auch fur frihere Versionen der Schlussel, die bei der
Verschlusselung nicht mehr zum Einsatz kommen, insbesondere fir die Schlissel, die auf-
grund des Krebsregistergesetzes vom 5. April 2005 (GV. NRW. S. 414), das zuletzt durch Ge-
setz vom 5. November 2013 (GV. NRW. S. 624) geéndert worden ist, erzeugt wurden. Eine
Umverschitsselung kommt in Betracht, wenn die Datensicherheit nach § 9 nicht mehr gewéhr-
leistet ist oder das Verschlusselungsverfahren nicht mehr dem Stand der Technik entspricht.
Das Verfahren ist mit der oder dem Landesbeauftragten fur Datenschutz und Informationsfrei-
heit abzustimmen.

§ 11
Doppelverdachtsfille

(1) Besteht aufgrund konkreter Anhaltspunkte der Verdacht auf einen Synonym- oder Homo-
nymfehler, kann die Datenannahmestelle, sofern der Verdacht auf andere Weise nicht ausge-
raumt werden kann, auf Ersuchen der Datenvalidierungs- und -speicherstelle die zu den be-
troffenen Registernummern gehérenden ldentitats-Chiffrate entschlisseln. Konkrete Anhalts-
punkte im Sinne des Satzes 1 liegen insbesondere vor, wenn in mehreren Datensatzen iden-
tische Daten gespeichert sind und die sonstigen in ihnen gespeicherten medizinischen Daten
solche Ahnlichkeiten aufweisen, dass nach den Erfahrungen der Krebsregistrierung in Nord-
rhein-Westfalen eine hohe Wahrscheinlichkeit fir eine Personenidentitat besteht. Konkrete
Anhaltspunkte im Sinne des Satzes 1 liegen auch dann vor, wenn in einem Datensatz anders-
artige, verschiedene Daten gespeichert sind und die sonstigen in ihnen gespeicherten Daten
solche Unterschiede aufweisen, dass nach den Erfahrungen der Krebsregistrierung in Nord-
rhein-Westfalen eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir eine Personenmehrheit besteht.

(2) Soweit eine eindeutige Feststellung auf anderem Wege nicht méglich ist, sind die melden-
den Personen zur Aufklarung des Sachverhalts verpflichtet, der Datenannahmestelle die von
der Datenvalidierungs- und -speicherstelle angeforderten Auskinfte zu erteilen. Dabei dirfen
zur Identifizierung der betroffenen Person nur die Daten nach § 2 Absatz 4 sowie die melde-
stellenbezogene Referenznummer und die Transaktionsnummer verwendet werden.

(3) Lasst sich mit Hilfe der in Absatz 1 und 2 genannten Verfahren der Doppelverdachtsfall
nicht kldren, ist die Datenannahmestelle nach Aufforderung durch die Datenvalidierungs- und
-speicherstelle berechtigt, bei der zustandigen Meldebehérde Melderegisterauskiinfte anzu-
fordern und anzunehmen.
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Abschnitt 3
Meldeverfahren

§12
Meldepflichtige Personen

(1) Meldepfiichtig sind Arztinnen und Arzte sowie Zahnérztinnen und Zahnarzte.

(2) Meldepflichtige Personen, die Krebserkrankungen arztlich behandein, sind verpflichtet, zu
jedem Krebserkrankungsfall die Identitdtsdaten, die meldungsbezogenen Daten sowie die me-
dizinischen Daten und sterbefallbezogene Daten, soweit bekannt, aufzuzeichnen und zusam-
men mit den Angaben nach Absatz 5 zu melden.

(3) Ist die Untersuchung oder arztliche Behandlung in einer arztlichen oder zahnérztlichen Be-
rufsausiibungsgemeinschaft, einem Medizinischen Versorgungszentrum, von einer angestell-
ten Arztin oder einem angestellten Arzt, in einem Krankenhaus im Sinne des § 107 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch oder einer ahnlichen Einrichtung erfolgt, treffen die Pflichten des
Absatzes 2 die Person, die kraft Gesetzes oder aufgrund des Gesellschaftsvertrages oder ei-
nes ahnlichen Vertrages allein oder gemeinsam mit anderen zur Vertretung des Tragers der
Einrichtung berechtigt ist, beim Medizinischen Versorgungszentrum die arztliche Leiterin oder
den arztlichen Leiter (arztliche Leitung) und beim angestellten Arzt den anstellenden Arzt oder
die anstellende Arztin beziehungsweise die anstellende Berufsausiibungsgemeinschaft. Dies
gilt auch, wenn der Trager seinen Sitz auRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat.
Die nach Satz 1 meldepflichtige Person muss alle in der Einrichtung erhobenen Daten melden,
auch wenn in der Einrichtung unterschiedliche Arztinnen, Arzte, Zahnérztinnen oder Zahnérzte
die Untersuchung oder Behandlung ausgefihrt und hierbei unterschiedliche Daten erhoben
haben.

(4) Absatz 3 gilt nicht, wenn der Behandlungsvertrag mit einzelnen Arztinnen, Arzten, Zahn-
arztinnen oder Zahnarzten geschlossen worden ist. Sind nach Absatz 3 Satz 1 mehrere Per-
sonen zur Meldung verpflichtet, so besteht, sobald eine Person die Meldepflicht hinsichtlich
eines meldepflichtigen Sachverhaltes erfullt hat, fur die Gbrigen dazu keine Meldepflicht mehr.
Durch geeignete innerbetriebliche Organisation in der Einrichtung gemaf Absatz 3 soll sicher-
gestellt werden, dass doppelte Meldungen méglichst ausgeschlossen sind.

(5) Melderbezogene Daten sind Name, Anschrift, Institutionskennzeichen, Betriebsstatten-
nummer, Telefonnummer, Identifizierungsnummer geman § 3 Absatz 2 Nummer 1 und Bank-
verbindung der meldepflichtigen Person, in deren Namen die Meldung abgegeben wird. Ist
eine nattrliche Person im Sinne des Absatz 1 oder 4 Satz 1 meldepflichtig, sind dies auch
Vorname, akademischer Grad, Fachrichtung und bei einer Arztin oder einem Arzt die bundes-
einheitliche Arzthummer, bei einer Zahnérztin oder einem Zahnarzt gegebenenfalls die Ab-
rechnungsnummer, soweit sie die Zuordnung zu einer meldepflichtigen Person erméglicht.

(6) Meldepflichtige Personen kénnen Uber die Datenannahmestelle beantragen, dass ihnen
Verlaufsdatensatze zu einzelnen von ihnen behandelten Personen zur Verfigung gestellt wer-
den. Ein Antrag kann gestellt werden, sobald eine Meldung der meldepflichtigen Person zur
behandelten Person beim Landeskrebsregister vorliegt. Im Antrag der meldepflichtigen Person
ist die meldestellenbezogene Referenznummer gemat § 2 Absatz 7 Nummer 3 anzugeben.
Eine Ubermittlung von Verlaufsdatensétzen unterbleibt, wenn die Betroffenen von ihrem Wi-
derspruchsrecht gemaf § 13 Gebrauch gemacht haben. Die Auskunft muss einen deutlichen
Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht alleinige Grundlage individueller Therapieentschei-
dungen sein darf.
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§13
Informationsrecht, Widerspruchsrecht

(1) Die betroffene Patientin oder der betroffene Patient kann der dauerhaften Speicherung
inres oder seines ldentitats-Chiffrats im Landeskrebsregister jederzeit widersprechen.

(2) Die meldepflichtige Person im Sinne des § 12 ist verpflichtet, betroffene Patientinnen und
Patienten umfassend und in verstandlicher Form vor der Abgabe der Meldung Uber die Mel-
dung, die ihnen zustehenden Rechte gemaR Absatz 1 und insbesondere Uber die Rechte der
meldepflichtigen Personen gemaR § 12 Absatz 6 zu informieren. Die meldepflichtige Person
hat dartiber zu informieren, dass die Betroffenen der Verarbeitung der nach § 2 Absatz 16
verschliisselten Daten nicht widersprechen kénnen, sondern lediglich der Speicherung des
Identitats-Chiffrats gemaR § 2 Absatz 14, das die Rickfihrung auf ihre Identitdtsdaten ermég-
licht. Kann die Meldefrist gemaf § 15 Absatz 1 bei Durchfihrung der Information vor Meldung
nicht gewahrt werden, ist die meldepflichtige Person verpflichtet, diese zum frihestmdglichen
Zeitpunkt nachzuholen. Satz 1 und 2 gelten fir diese nachgeholte Information entsprechend.
Die Pflichten nach Satz 1 und 2 kénnen ausschlieBlich auf entsprechend qualifiziertes nicht-
arztliches Personal Gbertragen werden.

(3) Die betroffene Patientin oder der betroffene Patient soll auch im Fall der Betreuung selbst
informiert werden, soweit sie oder er aufgrund des Entwicklungsstandes und der Verstandnis-
maoglichkeiten in der Lage ist, die Erlauterungen aufzunehmen.

(4) Fur die Information der betroffenen Patientinnen und Patienten erstellt das Landeskrebs-
register ein Merkblatt Uber den Zweck der Krebsregistrierung und die Einzelheiten der Daten-
verarbeitung sowie der Moglichkeiten der Auswertung, das den betroffenen Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Information nach Absatz 2 und 3 von der meldepflichtigen Person
auszuhandigen ist. Auf Wunsch der betroffenen Patientinnen und Patienten ist dabei auch ein
Ausdruck der zu Ubermitteinden Daten auszuhandigen. Die Aushandigung des Merkblattes
ersetzt die Information der Betroffenen nach Absatz 2 und 3 nicht. Das Merkblatt soll barriere-
frei und in mehreren Sprachen zuganglich sein.

(5) Die Information und Aushéndigung des Merkblatts durfen nur dann unterbleiben, wenn und
solange die hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass die Kenntnis der Krebserkrankung dem
Wohl der betroffenen Person zuwiderlaufen wirde und die Gefahr besteht, dass dieser
dadurch gesundheitliche Nachteile entstehen.

§14
Meldepflichtige Ereignisse
(1) Zu melden sind
1. eine neue gesicherte Tumordiagnose,
2. der Beginn, die Unterbrechung und die Beendigung einer Tumortherapie- oder palliativen
Therapie, die Beendigung einer palliativen Therapie jedoch nur dann, wenn sie nicht zeit-

gleich mit dem Tode erfolgt,

3. eine Veranderung des Erkrankungsstatus, insbesondere das Auftreten von Metastasen
oder Rezidiven,

4. eine unauffallige Nachsorgeuntersuchung, wenn die Durchfiihrung der Untersuchung nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geboten war und
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5. der Tod der betroffenen Person, einschlieRlich der Todesursachen, auch wenn die Krebs-
erkrankung nicht die Todesursache ist.

Eine Unterbrechung (Satz 1 Nummer 2) liegt auch vor, wenn seit dem letzten Behandlungs-
termin drei Monate vergangen sind und die betroffene Person trotz dringender Empfehlung
keinen neuen Behandlungstermin vereinbart hat. Fur nicht-melanotische Hautkrebsarten und
ihre Fruhstadien gilt Satz 1 Nummer 2 und 4 nicht.

(2) Die Meldepflicht besteht in jedem Fall, insbesondere auch dann, wenn
1. die meldepflichtige Person keinen unmittelbaren Kontakt mit der betroffenen Person hat,

2. die betroffene Person im Geltungsbereich dieses Gesetzes weder ihren Wohnsitz noch
ihren gewodhnlichen Aufenthalt hat oder hatte,

3. das Untersuchungsergebnis von einer Arztin, einem Arzt, einer Zahnarztin oder einem
Zahnarzt aufRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes festgestellt wurde,

4. die Krebserkrankung erstmals bei einer Autopsie festgestellt wurde oder

5. das Landeskrebsregister keinen Anspruch auf die Krebsregisterpauschale oder auf einen
Ersatz fur die Meldevergitung hat.

§15
Erfiillung der Meldepflicht

(1) Die Meldepflicht kann nur durch elektronische Ubermittlung der Daten an die Datenannah-
mestelle mittels eines vom Landeskrebsregister unentgeltlich zur Verfligung gestellten Pro-
gramms oder anderer vom Landeskrebsregister anerkannter Softwaremodule erfilit werden.
Die Meldung muss bei der Datenannahmestelle innerhalb von sechs Wochen seit dem Zeit-
punkt, an dem der meldepflichtigen Person der meldepflichtige Sachverhalt bekannt geworden
ist, eingehen. Innerhalb von sechs Wochen nach Eingang sind die Meldungen vom Landes-
krebsregister zu erfassen, zu bearbeiten und zu validieren. Alle Meldungen missen die lden-
titatsdaten sowie melder- und meldungsbezogenen Daten enthalten, dartiber hinaus Meldun-
gen nach § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 medizinische Daten, Meldungen nach § 14
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 sterbefallbezogene Daten. Die Meldepflicht ist erfullt, sobald die
meldepflichtige Person eine vollstandige Meldung Ubermittelt hat. VVollstandig ist eine Meldung,
die alle zu meldenden Daten enthalt, die der meldepflichtigen Person zum jeweiligen Melde-
zeitpunkt bekannt sind oder bei Einhaltung der arztlichen Sorgfalt bekannt sein missen.

(2) Ist eine Meldung hinsichtlich der Daten nach § 2 Absatz 4 und 7 und § 12 Absatz 5 unvoll-
sténdig oder unklar, kann die Datenannahmestelle aus eigener Initiative oder nach Aufforde-
rung durch die Datenvalidierungs- und -speicherstelle bei Unvollstandigkeit oder Unklarheit
hinsichtlich der Daten nach § 2 Absatz 5, 6 und 8 die meldepflichtige Person zu Berichtigung
oder Klarstellung auffordern und dafir die Daten nach § 2 Absatz 4 sowie die meldestellenbe-
zogene Referenznummer und Transaktionsnummer verwenden.

(3) Stammt die Meldung von einer Person, die keinen unmittelbaren Kontakt mit der betroffe-
nen Person hat, und erhéalt das Landeskrebsregister von der Person, die unmittelbaren Kontakt
mit der betroffenen Person hat, innerhalb von acht Wochen keine Meldung, darf sie sie zur
Abgabe einer Meldung auffordern, wenn sie nach § 12 meldepflichtig ist. Zur Identifizierung
der betroffenen Person durfen in der Aufforderung neben medizinischen Daten nur das Ge-
schlecht der betroffenen Person, Monat und Jahr ihrer Geburt sowie Monat und Jahr der Tu-
mordiagnose verwendet werden. Ist eine Meldung unvollstandig oder unklar, gelten die
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Satze 1 und 2 entsprechend mit der MaRgabe, dass die Datenannahmestelle die Person, wel-
che die Meldung abgegeben hat, zur Ergéanzung, Berichtigung oder Kiarstellung auffordert und
dass zur Identifizierung der betroffenen Person auch die meldestellenbezogene Referenznum-
mer sowie die Transaktionsnummer verwendet werden durfen.

Abschnitt 4
Datenaustausch mit anderen Stellen

§16
Krebsfriiherkennungsprogramme

(1) Die in den auf Grundlage des § 25a Absatz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch er-
gangenen Richtlinien fir die Einladung zu Friherkennungsuntersuchungen bestimmte zustan-
dige Stelle ist berechtigt, die zum Zwecke der Einladung benétigten personenbezogenen Da-
ten von den Personen, die aufgrund ihres Alters und ihres Geschlechts Anspruch auf eine
Krebsfriiherkennungsuntersuchung haben, bei den Meldebehérden zu erheben, zu verarbei-
ten und zu speichern. Das Verfahren der regelmaBigen Datentbermittiung durch die Melde-
behérden nach dem Meldegesetz NRW in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Sep-
tember 1997 (GV. NRW. S. 332, ber. S. 386) in der jeweils geltenden Fassung und der dazu
ergangenen Verordnung bleibt unberuhrt. Eine Datenlibermittiung unterbleibt, wenn im Mel-
deregister eine Auskunftssperre eingetragen ist.

(2) Fur jede Person, die an einer Friherkennungsuntersuchung im Rahmen eines organisier-
ten Programmes im Sinne des § 25a Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch teilge-
nommen hat, werden der Datenannahmestelle von der durch die Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses gemafl § 25a Absatz 2 Satz 1 und Satz 4 in Verbindung mit § 92
Absatz 5 des Funften Buches Sozialgesetzbuch bestimmten Stelle und, soweit und solange
noch keine solchen Stellen bestimmt sind, von den Zentralen Stellen bei den Kassenéarztlichen
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe die in den Richtlinien vorgesehenen Friher-
kennungsuntersuchungsdaten zur systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesse-
rung der Qualitat organisierter Krebsfritherkennungsprogramme bermittelt. Dieser Ubermitt-
lung kann nicht widersprochen werden.

(3) Die Datenvalidierungs- und -speicherstelle fuhrt nach Beendigung des Ablaufes gemaR
§ 3 Absatz 2 Nummer 14 und nachdem sie die umgewandelten Kontrolinummern von der Kon-
trollnummernstelle nach § 3 Absatz 4 erhalten hat, einen pseudonymisierten Abgleich von Da-
ten der Friherkennungsprogramme sowie der Mortalitdtsdaten und den im Landeskrebsregis-
ter gespeicherten Daten durch, um zu prifen, ob Intervallkarzinome aufgetreten sind und um
die Auswirkungen der Krebsfriiherkennung auf die krebsbedingte Mortalitat zu prifen. Soweit
die betroffene Person nicht schriftlich gemal § 25a Absatz 4 Satz 6 des Funften Buches So-
zialgesetzbuch widersprochen hat, kénnen die Daten darliber hinaus mit anderen personen-
bezogenen Daten der Krankenkassen, insbesondere Befunddaten und Daten Uber die Inan-
spruchnahme von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen sowie Daten, die nach § 299 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch zum Zwecke der Qualitdtssicherung an eine vom Gemein-
samen Bundesausschuss bestimmte Stelle Gbermittelt werden, abgeglichen werden.

(4) Sind Intervallkarzinome aufgetreten, Ubermittelt die Datenauswertungsstelle der Stelle, die
durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemall § 25a Absatz 2 Satz 4 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch fir zusténdig hinsichtlich der Evaluierung des Friherken-
nungsprogrammes bestimmt worden ist, fir jedes Intervallkarzinom

1. die im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchungen jeweils fur die Dauer des Krebsregis-
terabgleichs vergebene Kommunikationsnummer,
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2. die Bezeichnungen der Untersuchungseinheiten, in denen die Friherkennungsuntersu-
chungen stattfanden,

3. den Monat und das Jahr der Tumordiagnose,

4. die Tumordiagnose (Topographie einschlieRlich Haupt-, Neben- und Seitenlokalisation,
Morphologie einschliellich des histopathologischen Grads der Tumorausbreitung sowie
tumorspezifische Prognosemarker) im Klartext und nach dem ICD-Schlissel,

5. das Stadium der Erkrankung, insbesondere die Klassifizierung des Stadiums zur Darstel-
lung der Gréfie und des Metastasierungsgrades des Tumors (TNM-Klassifikation),

6. die Namen und Anschriften der Personen, die die Tumordiagnose gemeldet haben und

7. die meldestellenbezogene Referenznummer.

§17
Meldebehorden und Statistikstelle

(1) Zur Berichtigung, Vervolistandigung und Uberprifung der Vollzéhligkeit der im Landes-
krebsregister gespeicherten Daten und zum Mortalitatsabgleich GUbermitteln die Meldebehdr-
den und der Landesbetrieb Information und Technik - Geschéftsbereich Statistik - mindestens
einmal jahrlich zu jedem seit der letzten Ubermittlung erfassten Sterbefall die sterbefallbezo-
genen Daten, sowie im Fall der Meldebehérden sterbefallbezogene Daten mit Ausnahme der
Daten gemal § 2 Absatz 8 Nummer 3 sowie die dazugehdrigen Identitatsdaten an die Daten-
annahmestelle.

(2) Die Meldebehorden tibermitteln der Datenannahmestelle darliber hinaus mindestens ein-
mal jahrlich zu allen Personen, deren Vor- oder Familienname oder Wohnadresse seit der
letzten Ubermittiung gedndert wurde, die Identitatsdaten, sofern im Melderegister keine Aus-
kunftssperre eingetragen ist. Die Daten nach Satz 1 durfen im Landeskrebsregister nur ge-
speichert werden, wenn zu der betroffenen Person bereits ein Datensatz vorhanden ist. Ist
dies nicht der Fall, werden die Daten spatestens nach sechs Monaten geléscht.

(3) Die Daten nach Absatz 1 durfen auch mit nach § 75 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
- Sozialverwaltungsverfahren und Sozialdatenschutz - in der Fassung der Bekanntmachung
vom 18. Januar 2001 (BGBI. | S. 130), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 11. Au-
gust 2014 (BGBI. | S. 1348) geandert worden ist, Ubermittelten Daten verknipft werden, um
Aussagen zu treffen Uber Uberlebenswahrscheinlichkeiten sowie den Zeitraum zwischen dem
Augenblick, in dem eine Person einem erhéhten Krebsrisiko ausgesetzt ist, und dem Auftreten
der Krebserkrankung oder dem Eintritt des Todes (Zeit unter Risiko).

(4) Das Nahere zum Verfahren der regelmafRigen Datentibermittiung durch die Meldebehérden
sowie des Datenabrufs regelt das Meldegesetz NRW in der Fassung der Bekanntmachung
vom 16. September 1997 (GV. NRW. S. 332, ber. S. 386) in der jeweils geltenden Fassung
sowie die vom fur Inneres zustandigen Ministerium aufgrund des Meldegesetzes erlassene
Verordnung in der jeweils geltenden Fassung.
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§18
Andere Krebsregister

(1) Zur Vervollstandigung und Berichtigung von Daten sowie zur Verknipfung von Daten, die
dieselbe Person betreffen, insbesondere um Aussagen Uiber Uberlebenswahrscheinlichkeiten
sowie das Auftreten von Spatfolgen, Rezidiven und Zweittumoren zu ermdglichen, Ubermittelt
die Datenannahmestelle

1. mindestens zweimal jahrlich im Mérz und im September aus dem Landeskrebsregister Da-
tensatze solcher Personen, die innerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes arztlich
behandelt werden oder wurden und die auf3erhalb des Geltungsbereiches dieses Geset-
zes ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt haben oder hatten, an das epidemiolo-
gische und klinische Krebsregister, zu deren Einzugsbereich der Wohnsitz, Ort des ge-
woéhnlichen Aufenthalts gehért, sofern dieses Register im Geltungsbereich des Grundge-
setzes gefuhrt wird,

2. andas gemafR § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes eingerichtete Zentrum
fur Krebsregisterdaten nach Mafigabe der §§ 3 und 4 spatestens bis 31. Dezember des
Gbernachsten Jahres zu allen bis Ende des Jahres erfassten Datenséatzen zu Krebsneuer-
krankungen.

Bei jeder Datentibermittiung wird zu dem Ubermittelten Datensatz vermerkt, an welchem Tag,
in welchem Monat, in welchem Jahr und an welches andere Register eine Ubermittlung erfolgt
ist.

(2) Mit dem Ziel der gegenseitigen Datenerganzung zur Erhéhung der Vollzahligkeit und Voll-
standigkeit Ubermittelt die Datenannahmestelle alle drei Jahre die Daten nach § 2 Absatz 5
sowie die dazugehdrigen, dafur gebildeten Kontrolinummern aller Patientinnen und Patienten,
bei denen vor Erreichen des vollendeten achtzehnten Lebensjahres erstmals Neuerkrankun-
gen nach § 14 Absatz Nummer 1 aufgetreten sind, an das Deutsche Kinderkrebsregister am
Institut fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin
Mainz. Die Datenannahmestelle darf von dem Kinderkrebsregister zwecks Uberprifung, zu
welchen Personen Daten im Kinderkrebsregister gespeichert sind, Kontrollnummern entge-
gennehmen, sie auf Kryptogramme zurtckfiihren und diese zur Umschliisselung an die Kon-
trolinummernstelle weiterleiten mit dem Ziel, sie mit den im Landeskrebsregister gespeicherten
Kontrollnummern in der Datenvalidierungs- und -speicherstelle abgleichen zu kénnen.

(3) Von den in Absatz 1 und 2 genannten Stellen nimmt die Datenannahmestelle Datensatze,
auch Meldungen nach § 6 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes, entgegen, sofern
die betroffene Person im Geltungsbereich dieses Gesetzes behandelt wird, behandelt wurde
oder ihren Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt hat oder hatte. Flr die Verarbeitung der
entgegengenommenen Daten gelten dieselben Bestimmungen wie fur von dem Landeskrebs-
register angelegte Datensatze.

Abschnitt 5

Rechte Betroffener

§19
Personenbezogene Auskunft

(1) Die Datenannahmestelle erteilt auf Antrag Auskunft dariiber, ob und welche Daten zu einer
volljahrigen Person im Landeskrebsregister gespeichert sind (personenbezogene Auskunft),
welchem Zweck die Verarbeitung dient, auf welcher Rechtsgrundlage eine Verarbeitung statt-
gefunden hat und welche allgemeinen technischen Bedingungen hierfur malgebend gewesen
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sind. Die Auskunftserteilung erfolgt durch Ubersendung eines schriftlichen Ausdrucks der un-
verschlusselten gespeicherten Daten, der aligemein verstandlich ist, insbesondere keine Ab-
kirzungen enthalt. Die Auskunft muss einen deutlichen Hinweis darauf enthalten, dass sie
nicht alleinige Grundlage individueller Therapieentscheidungen sein darf.

(2) Der Antrag kann nur von der betroffenen Person selbst, auch wenn sie geschéftsunfahig
ist oder von der Person, die kraft Gesetzes oder Rechtsgeschéfts zu ihrer Vertretung berech-
tigt ist oder im Todesfall der betroffenen Person von jedem néchsten Angehérigen gestelit
werden.

(3) Der Antrag ist schriftlich an das Landeskrebsregister zu stellen. In dem Auskunftsantrag
sind die Angaben nach § 2 Absatz 4 Nummer 5, die derzeitigen und friheren Vor- und Famili-
ennamen, Tag, Monat und Jahr der Geburt, der Geburtsort sowie die derzeitigen und friheren
Anschriften der betroffenen Person anzugeben. Bestehen an der Identitat der antragstellenden
Person Zweifel, kann das Landeskrebsregister von ihr verlangen, dass sie ihre Unterschrift
6ffentlich oder amtlich beglaubigen lasst.

(4) Die Datenannahmestelle veraniasst die Bildung von Kontrollnummern auf der Basis der im
Auskunftsantrag angegebenen Daten und fordert von der Datenvalidierungs- und -speicher-
stelle die zu diesen Kontrolinummern gespeicherten Daten an und erteilt die Auskunft.

§20
Léschung

(1) Identitats-Chiffrate sind unverziglich zu I6schen, wenn
1. seit dem Tode der betroffenen Person zehn Jahre vergangen sind,

2. seit der Geburt der betroffenen Person 130 Jahre vergangen sind und der Daten-speicher-
stelle nicht bekannt ist, ob die betroffene Person noch lebt,

3. bekannt wird, dass der Bildung eines Identitats-Chiffrats widersprochen wurde, oder
4. die Léschung gegenilber der Datenannahmestelle schriftlich beantragt wird.

Im Falle des Satzes 1 Nummer 4 ist der Antrag von der betroffenen Person selbst zu stellen.
Im Fall der Betreuung kann der Antrag von der Betreuerin oder dem Betreuer nur gestellt wer-
den, soweit der ausdriickliche oder mutmaRliche Wille der betroffenen Person nicht entgegen-
steht.

(2) § 19 Absatz 3 ist entsprechend anzuwenden. Die Datenannahmestelle veranlasst die Bil-
dung von Kontrollnummern auf der Basis der im Léschungsantrag angegebenen Daten und
fordert die Datenvalidierungs- und -speicherstelle zur Léschung des dazugehtrenden ldenti-
tats-Chiffrats auf. Sie informiert die antragstellende Person hiertiber und weist sie darauf hin,
dass ein neuer Léschungsantrag erforderlich ist, wenn in der Zukunft aufgrund neuer Meldun-
gen erneut ein ldentitats-Chiffrat gebildet wird. Sind Daten bereits an ein anderes Krebsregis-
ter Ubermittelt worden, teilt sie der antragstellenden Person die Anschrift dieses Registers mit
und weist sie darauf hin, dass eine Léschung dort gespeicherter Daten nur durch das jeweilige
Register erfolgen kann und hierfur das fur das jeweilige Register geltende Recht maRgeblich
ist. AnschlieRend vernichtet die Datenannahmestelle den Léschungsantrag und die Daten, die
durch den gefuhrten Schriftwechsel entstanden sind.

(3) Die Léschung anderer Daten als des Identitats-Chiffrats kann nicht verlangt werden.
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Abschnitt 6
Dateniibermittlung an Dritte

§ 21
Grundsatz

Andere Personen als die betroffene Person und im Falle ihres Todes ihre nachsten Angehori-
gen haben keinen Anspruch auf Uberlassung von Daten, die im Landeskrebsregister gespei-
chert sind, soweit nicht durch Bundes- oder Landesgesetz etwas anderes bestimmt ist. Daten
kénnen jedoch nach MaRgabe der §§ 22 und 23 zur Verfligung gestellt werden.

§ 22
Allgemeine Auskiinfte, Auskiinfte fiir Forschungsvorhaben

(1) Die Datenauswertungsstelle kann auf Antrag Erkenntnisse aus bereits durchgefihrten oder
aufgrund des Antrags entsprechend durchgefiihrten aggregierten Auswertungen der antrag-
stellenden Person zur Verfligung stellen. Riickschilisse auf betroffene Personen missen aus-
geschlossen sein. Auswertungen durfen die Arzneimittel, Wirkstoffe und Verfahren mit denen
die Personen behandelt worden sind, deren Daten fur die Auswertung genutzt wurden, ange-
ben. Sie darf Erkenntnisse, die aus Abgleichen von pseudonymisierten Einzelfalldaten als Teil
externer Kohorten mit eigenen Daten insbesondere bei Mortalitatsevaluation resultieren, dem
Antragsteller oder der Antragstellerin in pseudonymisierter Form zur Verfigung stellen.

(2) Im Landeskrebsregister gespeicherte Daten kénnen auf Antrag zur Verfugung gestellt wer-
den, wenn die antragstellende Person glaubhaft macht, dass sie diese fiur ein Forschungsvor-
haben benétigt. Uber den Antrag entscheidet die Geschéftsstelle unter Beriicksichtigung der
von Beirat und wissenschaftlichen Fachausschuss abgegebenen Empfehlungen. Sie kann vor
einer Entscheidung weitere Erklarungen und Verpflichtungen der antragstellenden Person ver-
langen. Rickschlisse auf betroffene Personen in den tbermittelten Datensatzen missen aus-
geschlossen sein. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat sich schriftlich gegentiber dem
Krebsregister zu verpflichten, die Daten unverziglich nach Erreichen des dem Antrag zu
Grunde liegenden Zwecks des Forschungsvorhabens zu |6schen.

§ 23
Klartextdaten

(1) Im Landeskrebsregister gespeicherte Daten, die eine Identifizierung der betroffenen Per-
son ermdglichen, insbesondere ldentitdtsdaten nach § 2 Absatz 4 Nummer 1 bis 4 im Klartext,
kénnen auf Antrag zur Verfigung gestellt werden. Im Antrag muss von der antragstellenden
Person glaubhaft gemacht werden, dass

1. sie fur Zwecke eines Forschungsvorhabens betroffene Personen, die bestimmte Merkmale
erfullen, mit deren Einwilligung untersuchen oder solche Personen oder Dritte, insbeson-
dere behandelnde Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, befragen méchte,

2. ohne solche Untersuchungen oder Befragungen das Forschungsvorhaben unméglich oder
wesentlich erschwert ware,

3. das Forschungsvorhaben voraussichtlich einen beachtlichen Beitrag zur Verbesserung der
onkologischen Vorsorge, Friherkennung, Versorgung, Nachsorge oder Forschung leisten
wird und
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4. die Finanzierung aller Phasen des Forschungsvorhabens einschlieBlich der Auswertung
und Veroffentlichung der Forschungsergebnisse sichergestellt ist. Hierfir ist anzugeben,
welche Personen mit welchem Geldbetrag das Vorhaben finanzieren.

(2) Die antragstellende Person hat auf3erdem zu versichern, dass
1. sie die Pflichten des Absatzes 6 erfullen wird und
2. ihr die Straf- und BuRgeldvorschriften der §§ 24 und 25 bekannt sind.

(3) Die Geschaftsstelle priift den Antrag unter Berlicksichtigung der von Beirat und wissen-
schaftlichen Fachausschuss abgegebenen Empfehiungen. Die Geschéftsstelle kann vor einer
Entscheidung weitere Erkldrungen und Verpflichtungen der antragstellenden Person sowie
Auskiinfte nach Absatz 1 Nummer 4 Satz 2 verlangen.

(4) Soweit dem Antrag entsprochen werden soll, Ubermittelt die Datenvalidierungs- und -spei-
cherstelle von den fir das Forschungsvorhaben bendtigten Datensétzen die Identitats-
Chiffrate an die Datenannahmestelle, welche sie entschlisselt. Die betroffenen Personen, de-
ren ldentitat auf diese Weise ermittelt wird, bittet die Datenannahmestelle schriftlich um Aus-
kunft darliber, ob sie in eine Weitergabe ihrer Identitatsdaten, medizinischen Daten sowie mel-
dungsbezogenen Daten an die antragsstellende Person einwilligen. Die Identitdtsdaten und,
soweit sie flr das Forschungsvorhaben bendtigt werden, die medizinischen und meldungsbe-
zogenen Daten der Personen, die hierin schriftlich eingewilligt haben, Gbermittelt die Datenan-
nahmestelle der antragstellenden Person unter Beriicksichtigung der MalRgaben des § 9.

(5) Das Schreiben nach Absatz 4 Satz 2 enthalt:

1. einen Hinweis darauf, dass die Angaben zur Identitdt dem Landeskrebsregister entnom-
men wurden, auch jetzt noch gegeniiber der Datenannahmestelle eine Léschung des Iden-
titats-Chiffrats beantragt werden kann und die Datenannahmestelle auf Antrag unentgelt-
lich Auskunft Uber die gespeicherten Daten erteilt; dabei ist auf die Formerfordernisse ei-
nes Antrags hinzuweisen,

2. eine Zusammenfassung des Forschungsvorhabens mit Namen und Anschrift der antrag-
stellenden Person und Angaben dazu, wer das Vorhaben finanziert,

3. Angaben dazu, welche Befragungen oder Untersuchungen im Rahmen des Forschungs-
vorhabens durchgefihrt werden sollen,

4. einen Hinweis darauf, dass eine Teilnahme an dem Forschungsvorhaben freiwillig ist, der
antragstellenden Person Daten, die eine Identifizierung erméglichen, nur Gberlassen wer-
den, wenn die betroffene Person gegenlber der Datenannahmestelle schriftlich hierin ein-
willigt und die betroffene Person jederzeit gegeniber der antragstellenden Person ihre Ein-
willigung zu einer Teilnahme an dem Forschungsvorhaben widerrufen kann.

(6) Die antragstellende Person ist verpflichtet,

1. dem Landeskrebsregister die Kosten, die durch das in Absatz 4 und 5 beschriebene Ver-
fahren entstehen, zu ersetzen,

2. dem Landeskrebsregister jede Veranderung von Umstanden unverziiglich anzuzeigen, die
fur die Entscheidung uber den Antrag wesentlich waren,
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alle ihr zur Verfugung gestellten oder von ihr selbst erhobenen Daten, die eine ldentifizie-
rung der betroffenen Personen erméglichen, nur fur Zwecke des im Antrag beschriebenen
Forschungsvorhabens und nicht fir sonstige Zwecke, auch nicht fur sonstige Forschungs-
vorhaben, zu verwenden,

alle Daten nach Nummer 3 Dritten nur zugénglich zu machen, soweit dies fur die Durch-
fuhrung des Forschungsvorhabens unerlasslich ist und die Dritten sich schriftlich zur Ge-
heimhaltung verpflichtet haben,

geeignete Vorkehrungen zu treffen, um zu verhindern, dass Dritte unbefugt Zugriff auf die
Daten nach Nummer 3 erhalten,

alle Daten nach Nummer 3 unverziglich zu I6schen, soweit und sobald eine betroffene
Person ihre Einwilligung geman Absatz 4 zu einer Teilnahme an dem Forschungsvorhaben
widerrufen hat oder die Daten fur das Forschungsvorhaben nicht mehr benétigt werden,

jede Kontaktaufnahme mit einer betroffenen oder dritten Person, die Auskunft Gber die
betroffene Person erteilen soll, zu unterlassen, wenn die betroffene Person ihre Einwilli-
gung gemaf Absatz 4 widerrufen hat, und auch keine solche Kontaktaufnahme durch dritte
Personen zu veranlassen und

dem Landeskrebsregister unaufgefordert Mitteilung zu machen, wenn eine Léschung der
Daten nach Nummer 6 erfolgt ist.

(7) Das Landeskrebsregister kann die antragstellende Person nach einem Jahr und hiernach
in Abstanden von sechs Monaten zur Auskunft dariber auffordern, ob die Daten nach Absatz 6
Nummer 6 bereits geléscht worden sind oder warum dies unterblieben ist. Behauptet die an-
tragstellende Person, die Dateien seien geléscht worden, kann das Landeskrebsregister von
ihr zum Nachweis dieser Tatsache eine Versicherung an Eides statt verlangen und abnehmen.

Abschnitt 7
Straf- und BuBgeldvorschriften

§24
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

als meldepflichtige Person nach § 12 entgegen den §§ 13 bis 18 eine Meldung an die
Datenannahmestelle nicht, nicht vollstédndig oder nicht rechtzeitig macht,

im Zusammenhang mit einem nach § 23 gestellten Antrag auf Uberlassung von im Lan-
deskrebsregister gespeicherten Daten, die eine Identifizierung der betroffenen Personen
ermoglichen, unwahre Angaben gegenlber der Geschaftsstelle macht,

einer volliziehbaren Nebenbestimmung, mit der die Geschéftsstelle die Entscheidung tber
die Uberlassung von Daten nach § 22 Absatz 2 oder § 23 verbunden hat, zuwiderhandelt,

unbefugt entgegen § 23 Absatz 6 Nummer 6 alle Daten, die eine Identifizierung der be-
troffenen Person erméglichen, nicht unverziglich 16scht, nachdem das Forschungsvorha-
ben abgeschlossen worden ist oder die betroffene Person ihre Einwilligung zu einer Teil-
nahme an dem Forschungsvorhaben widerrufen hat,
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5. unbefugt entgegen § 23 Absatz 6 Nummer 7 mit einer betroffenen Person oder einer drit-
ten Person, die Auskunft Gber die betroffene Person erteilen soll, Kontakt aufnimmt oder
eine solche Kontaktaufnahme durch Dritte veranlasst, obwohl die betroffene Person ihre
Einwilligung zu einer Teilnahme an dem Forschungsvorhaben widerrufen hat.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuRe bis zu funfzigtausend Euro geahndet
werden.

(3) Zustandige Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iber
Ordnungswidrigkeiten in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. |
S. 602), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 13. Mai 2015 (BGBI. | S. 706) gedndert
worden ist, ist die Bezirksregierung. Liegen dem Landeskrebsregister Anhaltspunkte fur eine
Tat nach Absatz 1 Satz 1 vor, benachrichtigt es unverzuglich die zusténdige Bezirksregierung.
Eine Benachrichtigung durch die Datenannahmestelle darf Identitatsdaten an Krebs erkrankter
Personen im Klartext enthalten, wenn ohne diese Angaben die Einleitung eines Buligeldver-
fahrens nicht méglich ist.

§ 25
Straftaten

(1) Wer einen Tatbestand des § 24 Absatz 1 in der Absicht verwirklicht, eine andere Person
zu schadigen oder sich oder einer anderen Person einen Vermégensvorteil zu verschaffen,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. Der Versuch ist straf-
bar.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung, soweit die Tat nicht nach anderen Vorschriften mit Strafe
bedroht ist.

Abschnitt 8
Ubergangs- und Schlussvorschriften

§ 26
Ermé&chtigung

(1) Das fur das Gesundheitswesen zustandige Ministerium wird erméachtigt, Rechtsverordnun-
gen zu erlassen Uber

1. weitere epidemiologische Daten im Sinne von § 2 Absatz 5 und weitere klinische Daten
nach § 2 Absatz 6,

2. die bei der Datenverarbeitung nach diesem Gesetz anzuwendenden Verfahren zur Uber-
mittlung, Verschliusselung und Uber- und Umverschliisselung von Daten,

3. Einschrankungen und Erweiterungen der Meldepflicht nach § 14, insbesondere um vorzu-
sehen, dass auch Neubildungen unbekannten Charakters oder unsicheren Verhaltens
meldepflichtig sind,

4. die Ubermittlung von Kontrollnummern, epidemiologischen, klinischen und sterbefallbezo-
genen Daten an den Gemeinsamen Bundesausschuss oder eine von ihm bestimmte Stelle
fur Zwecke der Qualitatssicherung,
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5. die Gewahrung der Meldevergutung an meldepflichtige Personen, insbesondere die Fal-
ligkeit, Zahlbarmachung, Abtretbarkeit, Verpfandbarkeit und Pfandbarkeit des Anspruchs
auf die Meldevergutung,

6. die Gewahrung der Krebsregisterpauschalen und Ersatzbetrage fur Meldevergutungen,
wenn die betroffene oder eine personensorgeberechtigte Person gegen die éffentliche
Hand einen Anspruch auf unentgeltliche Krankenversorgung oder Ubernahme von Krank-
heitskosten hat,

7. das Verfahren der Abrechnung der Krebsregisterpauschalen und Ersatzbetrage fur Mel-
devergitungen mit den Kostentragern, insbesondere die Ubermittlung der fur die Abrech-
nung erforderlichen Daten an die Kostentrager, die Verarbeitung dieser Daten durch die
Kostentrager und die Befugnis der Kostentrager, der Datenannahmestelle Auskunft dar-
tber erteilen, wer in welchem Umfang zur Ubernahme von Krankheitskosten der betroffe-
nen Person verpflichtet ist oder war,

8. die Weiterleitung eines Teils der Krebsregisterpauschalen an die Trager anderer im Gel-
tungsbereich des Grundgesetzes gefuhrter klinischer Krebsregister in den Fallen, in denen
Wohnsitz oder gewdhnlicher Aufenthalt und Behandlungsort der betroffenen Person zum
Einzugsgebiet unterschiedlicher kiinischer Krebsregister gehoren.

(2) In Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nummer 1 kann auf von Dritten entwickelte Kriterien
oder Datensidtze Bezug genommen werden, wenn diese in einem amtlichen Bekanntma-
chungsblatt veréffentlicht sind. Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nummer 6 werden im Ein-
vernehmen mit dem Finanzministerium, mit dem Justizministerium und dem fur Kommunales
zustandigen Ministerium erlassen. Vor dem Erlass einer Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nummer 2, 4 und 7 ist die oder der Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfrei-
heit zu héren.

(3) Soweit durch Gesetz und Rechtsverordnung keine Bestimmungen getroffen sind, erlasst
das Landeskrebsregister Satzungen Uber den Betrieb des Landeskrebsregisters und die damit
zusammenhangenden Fragen, insbesondere iber

1. die Héhe der Meldevergitung fir Meldungen, die nicht-melanotische Hautkrebsarten und
ihre Frihstadien betreffen und

2. die Erhebung von Gebiihren fur die Erteilung allgemeiner Auskiinfte und die Uberlassung
von Daten nach den §§ 22 und 23.

Soweit die Satzung nach Satz 1 Nummer 2 keine abweichenden Vorschriften enthalt, gilt er-
ganzend das Gebuhrengesetz fir das Land Nordrhein-Westfalen in der Fassung der Bekannt-
machung vom 23. August 1999 (GV. NRW. S. 524) in der jeweils geltenden Fassung.

§ 27
Daten nach altem Recht

Daten, die im epidemiologischen Krebsregister aufgrund des Krebsregistergesetzes gespei-
chert wurden, werden behandelt wie Daten, die auf der Grundlage dieses Gesetzes gespei-
chert werden.
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§ 28
Einschrinkung von Grundrechten

Durch die Vorschriften dieses Gesetzes werden das Grundrecht auf freie Wissenschaft, For-
schung und Lehre (Artikel 5 Absatz 3 des Grundgesetzes), das Grundrecht auf informationelle
Selbstbestimmung (Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 des Grundgeset-
zes) und das Grundrecht auf Datenschutz (Artikel 4 Absatz 2 der Verfassung fur das Land
Nordrhein-Westfalen) eingeschrénkt.

§29
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten, Berichtspflicht

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am 1. April 2016 in Kraft. Gleichzeitig
tritt das Krebsregistergesetz vom 5. April 2005 (GV. NRW. S. 414), das zuletzt durch Gesetz
vom 5. November 2013 (GV. NRW. S. 624) geandert worden ist, aulRer Kraft.

(2) § 24 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 tritt, soweit hiernach auch die fahrlassige Begehung
dieser Tat als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kann, am 1. Juli 2017 in Kraft.

(3) Die Landeregierung berichtet dem Landtag im Abstand von 5 Jahren Gber die Durchfihrung
dieses Gesetzes, erstmals finf Jahre nach dem in § 65¢ Funftes Buch Sozialgesetzbuch ge-
nannten Zeitpunkt, in dem das Landeskrebsregister die Forderkriterien ausnahmslos erfillen
muss.

Anhang: Anlage zu § 9 (Technische und organisatorische MaBnahmen)

Werden personenbezogene Daten durch das Landeskrebsregister automatisiert verarbeitet
oder genutzt, ist die innerbetriebliche Organisation so zu gestalten, dass sie den besonderen
Anforderungen des Datenschutzes gerecht wird. Den vom Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik herausgegebenen jeweils einschlagigen technischen Richtlinien soll
Rechnung getragen werden. Dabei sind insbesondere Ma3nahmen zu treffen, die je nach der
Art der zu schiitzenden personenbezogenen Daten oder Datenkategorien geeignet sind,

1. Unbefugten den Zutritt zu Datenverarbeitungsanlagen, mit denen personenbezogene Da-
ten verarbeitet oder genutzt werden, zu verwehren (Zutrittskontrolle),

2. zuverhindern, dass Datenverarbeitungssysteme von Unbefugten genutzt werden kénnen
(Zugangskontrolle),

3. zu gewahrleisten, dass beim Datentransport die absendende sowie die empfangende Per-
son zweifelsfrei authentifiziert werden kann und sichergestellt ist, dass die Daten wahrend
ihres Transportweges nicht verandert werden kdnnen,

4. zu gewabhrleisten, dass die zur Benutzung eines Datenverarbeitungssystems Berechtigten
ausschliefllich auf die ihrer Zugriffsberechtigung unterliegenden Daten zugreifen kénnen,
und dass personenbezogene Daten bei der Verarbeitung, Nutzung und nach der Speiche-
rung nicht unbefugt gelesen, kopiert, verandert oder entfernt werden kénnen (Zugriffskon-
trolle),

5. zugewdhrleisten, dass personenbezogene Daten bei der elektronischen Ubertragung oder
wahrend ihres Transports oder ihrer Speicherung auf Datentrager nicht unbefugt gelesen,
kopiert, verandert oder entfernt werden kénnen, und dass uUberprift und festgestellt werden
kann, an welche Stellen eine Ubermittiung personenbezogener Daten durch Einrichtungen
zur Datenubertragung vorgesehen ist (Weitergabekontrolle),
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zu gewahrleisten, dass die verwendeten kryptographischen Verfahren eine langfristige Si-
cherheit gewahren, dem geltenden Stand der Technik entsprechen und bei Anderungen
des Standes der Sicherheit angepasst werden kénnen,

zu gewabhrleisten, dass nachtraglich Gberprift und festgestellt werden kann, ob und von
wem personenbezogene Daten in Datenverarbeitungssysteme eingegeben, verandert
oder entfernt worden sind (Eingabekontrolle),

zu gewabhrleisten, dass personenbezogene Daten, die im Auftrag verarbeitet werden, nur
entsprechend den Weisungen des Auftraggebers verarbeitet werden kénnen (Auftrags-
kontrolle),

zu gewahrleisten, dass es jederzeit moglich ist, festzustellen, wer welche personenbezo-
genen Daten zu welcher Zeit verarbeitet hat und wohin sie Gbermittelt worden sind (Ver-
antwortlichkeitskontrolle),

zu gewahrleisten, dass die nach Nummer 9 gespeicherten Daten nach Speicherung nicht
verandert werden kénnen,

zu gewahrleisten, dass durch eine Dokumentation aller wesentlichen Verarbeitungsschritte
die Uberpriifbarkeit der Datenverarbeitungsanlage und des -verfahrens méglich ist,

zu gewahrleisten, dass personenbezogene Daten gegen zuféllige Zerstérung oder Verlust
geschitzt sind (Verfugbarkeitskontrolle),

zu gewahrleisten, dass die zur Entschlisselung von Identitats-Chiffraten erforderlichen
Schliussel geheim aufbewahrt werden und durch geeignete Vorkehrungen vor Missbrauch,
unbefugtem Zugriff und der Weitergabe an Dritte geschitzt sind,

zu gewahrleisten, dass immer zwei Beschéftigte der Datenannahmestelle gemeinsam Zu-
griff auf die zur Entschlisselung von Identitats-Chiffraten verwendeten Schlissel nehmen,

zu gewahrleisten, dass die Schritte zur Entschliisselung auf einer Datenverarbeitungsan-
lage durchgefiihrt werden, die dabei keine Verbindung zu einer anderen Datenverarbei-
tungslage oder zum Internet hat,

zu gewahrleisten, dass Versuche die Personenerkennbarkeit herzustellen, nach dem
Stand der Technik verhindert werden kénnen,

zu gewabhrleisten, dass eine Datenubermittlung stets nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik verschiliisselt erfolgt und

zu gewahrleisten, dass Personen, die im Zusammenhang mit der Erzeugung Kenntnis von
Schlusseln erlangt haben, verpflichtet sind, hiertiber Stillschweigen zu bewahren und nach
Ubergabe des Schlissels an die Datenannahmestelle alle hierbei entstandenen Daten un-
verziglich zu lI6schen.

Eine MaRnahme nach Satz 2 Nummer 4 und 5 ist insbesondere die Verwendung von dem
Stand der Technik entsprechenden Verschlusselungsverfahren.
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Artikel 2

§ 2 des Gesundheitsdatenschutzgesetzes vom 22. Februar 1994 (GV. NRW. S. 84), das zu-
letzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 5. April. 2005 (GV. NRW. S. 414) geédndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:
1. Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird das Komma und das Wort ,und“ durch einen Punkt ersetzt.

b) Nummer 4 wird aufgehoben.
2. Folgender Satz wird angeflgt:

,Den Untersuchungen nach Nummer 3 gleichgestellt sind Untersuchungen, die von Voli-

zugsarztinnen und Vollzugséarzten im Rahmen von § 118 Absatz 3 des Landesbeamten-

gesetzes vom 21. April 2009 (GV. NRW. S. 224), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 9. Dezember 2014 (GV. NRW. S. 874) geandert worden ist, durchgefihrt werden.*

Artikel 3

Die Verordnung zum Krebsregistergesetz des Landes Nordrhein-Westfalen vom
24. April 1985 (GV. NRW. S. 382) wird aufgehoben.

Artikel 4

Dieses Gesetz tritt am 1. April 2016 in Kraft.

Dusseldorf, den 27. Januar 2016

Carina Godecke
Prasidentin



