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Gesetz
zur Einrichtung eines flachendeckenden
bevilkerungsbezogenen Krebsregisters
in Nordrhein-Westfalen (EKR-NRW)
Vom 5. April 2005

Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen, das hiermit verkindet wird:

Gesetz
zur Einrichtung eines flachendeckenden
bevilkerungsbezogenen Krebsregisters
in Nordrhein-Westfalen (EKR-NRW)

Artikel 1
Krebsregistergesetz — KRG NRW

§1
Zweck und Regelungsbereich

(1) Zur Krebsbekdmpfung, insbesondere zur Verbesserung der Datengrundlage fir die Krebs-
epidemiologie regelt dieses Gesetz die Verarbeitung und Nutzung von Daten (iber das Auftre-
ten bosartiger Neubildungen einschlieRlich ihrer Frihstadien. Das Krebsregister hat das Auf-
treten und die Trendentwicklung aller Formen von Krebserkrankungen einschlielich ihrer
Frihstadien, Neubildungen unbekannten Charakters und unsicheren Verhaltens sowie gutarti-
ge Neubildungen des Zentralnervensystems zu beobachten, insbesondere statistisch epidemio-
logisch auszuwerten, Grundlagen fur die Gesundheitsplanung, die epidemiologische For-
schung einschliellich der Ursachenforschung und der Gesundheitsberichterstattung bereitzu-
stellen und zu einer Bewertung praventiver und kurativer MaRnahmen beizutragen. Hierzu
gehort die Ergebniskontrolle bei Screening-Programmen (z.B. Mammographie-Screening).

(2) Zu diesem Zweck wird landesweit ein Epidemiologisches Krebsregister Nordrhein-
Westfalen (EKR-NRW) gefiihrt.

(3) Das Krebsregister erstellt Sonderauswertungen und veroffentlicht die wesentlichen Ergeb-
nisse in geeigneter Form, auch fir die Offentlichkeit und Patientenvertretungen, in jahrlichen
Berichten. Es kann dariiber hinaus mit eigenen Studien zur epidemiologischen Forschung bei-
tragen. Das Krebsregister wird verkniipft mit der von den Arztekammern, Kassenérztlichen
Vereinigungen, Krankenkassen und Onkologischen Schwerpunkten oder Krankenhédusern e-
tablierten onkologischen Qualitatssicherung.

§2
Organisation und Kosten

(1) Das Krebsregister wird von den fir die Krebsbekdmpfung in Nordrhein-Westfalen ver-
antwortlichen Institutionen (Krankenkassen, Arztekammern, Zahnirztekammern, Kassenarzt-
liche Vereinigungen, Krankenhausgesellschaft, Krebsgesellschaft NRW) gemeinsam getra-
gen, die hierzu durch freiwilligen Beitritt eine gGmbH griinden. Der Gesellschaftsvertrag und
seine Anderung bedirfen der Genehmigung des Ministeriums fiir Gesundheit, Soziales, Frau-
en und Familie des Landes Nordrhein-Westfalen.



Fur die gGmbH sind ein Aufsichtsrat und ein Fachbeirat zu bilden; im Fachbeirat sind insbe-
sondere Patientenvertretungen, Vertretungen aus Wissenschaft und Forschung, der Einrich-
tungen der onkologischen Qualitatssicherung und der Krankenhduser angemessen zu beteili-
gen.

(2) Die Gesellschaft nimmt als Tréagerin des Krebsregisters 6ffentliche Aufgaben wahr und
gilt als offentliche Stelle im Sinne des Datenschutzgesetzes Nordrhein-Westfalen.

(3) Standort des Krebsregisters ist Minster.

(4) Die Kosten des Krebsregisters einschliel3lich der Vergultung fir die Meldungen trégt das
Land Nordrhein-Westfalen, soweit sie nicht von anderen Stellen getragen werden. Fur Leis-
tungen an Dritte werden Gebuhren erhoben.

(5) Die Aufgabenstellung des Pseudonymisierungsdienstes (8 8) wird auf die Kassenarztliche
Vereinigung Westfalen-Lippe Ubertragen. Soweit in diesem Gesetz nichts anderes bestimmt
ist, gilt fur die mit dieser Aufgabe verbundene Datenverarbeitung das Datenschutzgesetz
Nordrhein-Westfalen.

(6) Der Arztekammer Westfalen-Lippe wird die Aufgabe uibertragen, die eingesetzten Chiff-
rierverfahren dem Stand der Technik anzupassen (8 9), fir Malinahmen des Gesundheits-
schutzes und fir Forschungsaufgaben (8 10) sowie flr die Evaluation des Krebsregisters (8 11
Abs. 2) entschlisselte Daten zur Verfiigung zu stellen. Bezogen auf diese Aufgabenstellung
wird die Aufsicht tiber die Arztekammer in der Weise eingeschrankt, dass die Identitat der
Betroffenen auch gegenuber der Aufsichtsbehdrde geheim zu halten ist. Soweit in diesem Ge-
setz nichts anderes bestimmt ist, gilt fur die mit dieser Aufgabe verbundene Datenverarbei-
tung das Datenschutzgesetz Nordrhein-Westfalen.

§3
Begriffsbestimmungen

(1) Im Sinne dieses Gesetzes gilt eine Krebsdiagnose als gesichert, wenn sie mindestens auf-
grund von diagnostischen Standardmethoden (z.B. Inspektion, Palpation, Standard-
rontgenaufnahme, intraluminale Endoskopie) getroffen wurde.
(2) Identitatsdaten, die auf Dauer nicht im Klartext gespeichert werden dirfen, sind:

1. Familiennamen, VVornamen, Geburtsnamen, friihere Namen und Titel

2. Geburtstag (Tag im Geburtsmonat)

3. Stralle und Hausnummer der Wohnanschrift zum Zeitpunkt der Meldung.
(3) Identitéatsdaten, die auf Dauer im Klartext gespeichert werden dirfen, sind:

1. Geschlecht

2. Monat und Jahr der Geburt

3. Postleitzahl und Wohnort zum Zeitpunkt der Meldung



4. Tag, Monat und Jahr der Tumordiagnose
5. Tag, Monat und Jahr des Todes.
(4) Epidemiologische Daten sind:
1. Geschlecht
2. Monat und Jahr der Geburt
3. Postleitzahl und Wohnort zum Zeitpunkt der Meldung
4. Staatsangehdorigkeit
5. Tumordiagnose (Topographie, einschlieBlich der Seitenlokalisation bei paarigen
Organen, und Morphologie, einschliel3lich des histopathologischen Gradings, sowie
tumorspezifische Prognosemarker) im Klartext und nach den Schliisseln der Internati-

onalen Klassifikation der Krankheiten (ICD)

6. Monat, Jahr und Anlass (Zufallsbefund, Friherkennungsuntersuchung, symptombe-
zogene Untersuchung, Screening-Programm und andere) der Tumordiagnosen

7. friheres Tumorleiden

8. Stadium der Erkrankung (insbesondere TNM-Klassifikation zur Darstellung der
GroRe und des Metastasierungsgrades der Tumore)

9. Sicherung der Diagnose (klinischer Befund, Histologie, Zytologie, Obduktion und
andere)

10. Art der Therapie (kurative und palliative Operationen, Strahlen-, Chemo- und an-
dere Therapieformen)

11. Monat und Jahr des Todes

12. Todesursachen (unmittelbare Todesursache, Grundleiden und Begleiterkrankun-
gen)

13. durchgefiihrte Autopsie.
(5) Meldungsbezogene Daten sind:

1. Herkunft der Meldung (fur die Onkologische Qualitatssicherung zustandige Einrich-
tung, Pathologisches Institut, Krankenhausabteilung, niedergelassene Praxis, Melde-
behdrde, Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik)In der Meldung sind Name
und Anschrift der meldepflichtigen Person und Einrichtung anzugeben. Feststellende
Arztinnen und Arzte haben dariiber hinaus Name und Anschrift der meldepflichtigen
Person oder Einrichtung, in deren Auftrag sie tatig geworden sind, anzugeben.

2. Zeitpunkt der Meldung an das Krebsregister und an den Pseudonymisierungsdienst
nach § 8 (Jahr, Monat, Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millisekunde).



3. Meldestellenbezogene Referenznummer (Eingangsnummer, Journalnummer, Auf-
nahmenummer und andere).

(6) Sterbedaten sind:
1. beurkundendes Standesamt
2. Sterbebuchnummer.
(7) Sterbefallbezogene Daten sind:
1. Herkunft der Meldung (Postleitzahl und Ort des Meldeamtes)

2. Zeitpunkt der Meldung an das Krebsregister und an den Pseudonymisierungsdienst
nach 8§ 8 (Jahr, Monat, Tag, Stunde, Minute, Sekunde, Millisekunde).

(8) Todesursachen sind:
Codierung der Todesursachen nach I1CD.
(9) Zur Speicherung einer Meldung kommen folgende Verfahren zur Anwendung:

1. Das Identitats-Chiffrat besteht aus den asymmetrisch verschlisselten aneinanderge-
reihten Identitatsdaten nach 8 3 Abs. 2 und Abs. 3 Nr. 1 bis 3.

2. ldentitats-Kryptogramme bestehen aus den mit einem Einwegverfahren kryp-
tographierten Identitatsdaten nach § 3 Abs. 2.

3. Kryptogramme der Sterbedaten bestehen aus den mit einem Einwegverfahren kryp-
tographierten Sterbedaten nach § 3 Abs. 6.

4. Pseudonyme sind Zeichenketten, die aus den Identitats-Kryptogrammen nach § 3
Abs. 9 Nr. 2 und den Kryptogrammen der Sterbedaten nach § 3 Abs. 9 Nr. 3 erzeugt
werden, so dass eine Wiedergewinnung der ldentitatsdaten und der Sterbedaten un-

maoglich ist.

§4
Meldungen

(1) Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte die Krebserkrankungen im Sinne die-
ses Gesetzes diagnostizieren und behandeln (meldepflichtige Personen), sind verpflichtet, bei
jedem Patienten oder jeder Patientin aus dem ersten Kontakt nach gesicherter Krebsdiagnose
nach § 3 Abs. 1 die Daten nach § 3 Abs. 2 bis Abs. 5 fiir das Krebsregister zu erheben und
gemal der in diesem Gesetz bestimmten Meldewege zu Gbermitteln. Die flr die Meldung
vorgesehenen Daten, die nicht zur Behandlung erforderlich sind, werden nur Gbermittelt, so-
weit sie ohnehin der meldepflichtigen Person bekannt sind. Die Meldung erfolgt in der Regel
unter Verwendung der von den fiir die Onkologische Qualitatssicherung zustandigen Einrich-
tung zur Verfligung gestellten Erhebungswerkzeuge.

(2) Alle Meldungen an das Krebsregister erfolgen auf elektronischem Weg.



(3) Die meldepflichtige Person ist verpflichtet, die Meldung gemaR dem Verfahren nach 8 6
Abs. 1 als pseudonymisierte Meldung an das Krebsregister vorzunehmen. Dabei sind Name
und Anschrift der meldepflichtigen Person anzugeben. Bei mehreren meldepflichtigen Perso-
nen in einer Stelle oder Einrichtung ist die Leitung verpflichtet, sicherzustellen, dass zu der-
selben Patientin und demselben Patienten jeweils nur eine Meldung erstattet wird. Dies gilt
auch flr etwaige Nachmeldungen.

(4) Die meldepflichtige Person hat die Patientin oder den Patienten tber die pseudonymisierte
Meldung zu informieren. Erfolgt die Meldung an das Krebsregister unter Verwendung der fur
die Onkologische Qualitatssicherung zur Verfligung gestellten Erhebungswerkzeuge, wird die
Patientin oder der Patient gleichzeitig mit dem Einholen der Einwilligung zur Meldung an die
fiir die Onkologische Qualitatssicherung zusténdige Einrichtung Gber die Meldung an das
Krebsregister informiert. Die Information tber die pseudonymisierte Meldung an das Krebs-
register darf unterbleiben, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass der Patientin oder dem
Patienten durch die Information weitere schwerwiegende gesundheitliche Nachteile entstehen.
In der Meldung ist anzugeben, ob die Patientin oder der Patient Gber die pseudonymisierte
Meldung an das Krebsregister informiert worden ist (Informationsstatus), sowie ob die Patien-
tin oder der Patient einer Kontaktaufnahme gemal § 10 Abs. 3 widersprochen hat (Wider-
spruchstatus). Zur Information der Patientinnen und Patienten ist ein Informationsblatt zu
verwenden, das die Patientin oder den Patienten tiber den Zweck und das Verfahren der pseu-
donymisierten Meldung aufklart. Auf Wunsch ist auch der Inhalt der pseudonymisierten Mel-
dung mitzuteilen. Dies gilt auch fiir Nachmeldungen.

(5) Arztinnen und Arzte, die keinen unmittelbaren Patientenkontakt haben (feststellende Arz-
tinnen und Arzte), sind auch ohne Information der Patientin oder des Patienten zur pseudo-
nymisierten Meldung gemal? dem Verfahren nach 8 6 Abs. 2 verpflichtet. Sie haben die mel-
depflichtige Person, auf deren Veranlassung hin sie tatig wurden, tber die erfolgte Meldung
zu informieren. Bei einer Meldung einer feststellenden Arztin oder eines feststellenden Arztes
bleiben die Verpflichtungen der meldepflichtigen Person, auf deren Veranlassung hin sie tatig
wurden, nach 8§ 4 Abs. 1 bis 4 bestehen.

(6) Die meldepflichtigen Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte haben gegeniiber
dem Krebsregister, der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Kassenarztlichen Vereinigung
Westfalen-Lippe jeweils einen Anspruch auf Auskunft, Berichtigung und Sperrung der von
ihnen Ubermittelten personenbezogenen Daten. Einen Anspruch auf Léschung haben sie nur,
soweit die gemeldeten Daten nachweisbar unrichtig sind.
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Datenubermittlung
durch die Meldebehdrden und das
Landesamt fur Datenverarbeitung und Statistik

(1) Zur Durchfiihrung des Mortalitatsabgleiches, zur Uberpriifung der Vollzéahligkeit und
Vollstandigkeit der Meldungen im Krebsregister und zur Berichtigung der im Krebsregister
gespeicherten Daten, Ubermitteln die Meldebehdrden von allen Sterbeféllen ihres Gebietes
mindestens einmal j&hrlich dem Krebsregister von allen Sterbefallen Familienname, VVorna-
men, ggf. Titel und Geburtsname sowie die Daten nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 und 3, § 3 Abs. 3,8 3
Abs. 6 und 8 3 Abs. 7 nach dem in § 6 Abs. 3 definierten Meldeverfahren. Soweit keine der
Speicherung im Krebsregister entsprechende Datensétze im System gefunden werden, sind
die angelieferten Datenséatze unverziglich zu Idschen.



(2) AulRerdem Ubermitteln die Meldebehtrden den von den Kassenarztlichen Vereinigungen
Nordrhein und Westfalen-Lippe und den Krankenkassen und Krankenkassenverbanden in
NRW errichteten zwei Zentralen Stellen bei der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein und
bei der Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe zur Einladung zur Teilnahme am
Mammaographie-Screening die Adressen aller Frauen ab dem Alter von 50 Jahren bis zum
Ende des 70. Lebensjahres. Die Zentralen Stellen leisten insoweit einen Beitrag zur Friiher-
kennung von Brustkrebserkrankungen bei den in Satz 1 genannten Frauen und sind als 6ffent-
liche Stellen i. S. des § 31 Meldegesetz NRW anzusehen. Naheres zur Ubermittlung der Da-
ten regelt die Meldedatentibermittlungsverordnung. Die pseudonymisierten Brustkrebsdaten
des Krebsregisters und die nach gleichem Programm pseudonymisierten Screening-
Identifikationsnummern der Zentralen Stellen bedirfen der Abgleichung zur Feststellung
falschnegativer Diagnosen im Mammographie-Screening.

(3) Das Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik tbermittelt dem Krebsregister einmal
jahrlich von Sterbefallen die Daten nach § 3 Abs. 6 und die Todesursachen nach § 3 Abs. 8
nach dem in 8 6 Abs. 4 definierten Meldeverfahren.
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Meldeverfahren

(1) Von den meldepflichtigen Personen, die sich an der Onkologischen Qualitatssicherung
beteiligen, ist das von den fur die Onkologische Qualitatssicherung zustandigen Einrichtun-
gen zur Verfligung gestellte elektronische Erhebungswerkzeug zu nutzen. Den meldepflichti-
gen Personen, die sich nicht an der Onkologischen Qualitatssicherung beteiligen, steht auf ei-
nem Server des Krebsregisters eine Software-Applikation zur Verfiigung. Die Meldungen
werden pseudonymisiert an das Krebsregister Ubermittelt. Dabei werden folgende Verfahren
fir die Ubermittlung genutzt:
1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:

a) ldentitats-Chiffrat,

b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,

c) epidemiologische Daten,

d) meldungsbezogene Daten.
2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach § 8:

a) ldentitats-Kryptogramme,

b) meldungsbezogene Daten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus den ldentitats-Kryptogrammen die
Pseudonyme und tUbermittelt an das Krebsregister:

a) die Pseudonyme,

b) die meldungsbezogenen Daten.



(2) Den feststellenden Arztinnen und Arzten steht auf einem Server des Krebsregisters eine
Software-Applikation zur Verfligung. Die Meldungen werden pseudonymisiert an das Krebs-
register Ubermittelt. Dabei werden folgende Verfahren fir die Ubermittlung genutzt:
1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:

a) ldentitats-Chiffrat,

b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3,

¢) Klartext des histopathologischen Befundes,

d) Name und Anschrift der meldepflichtigen Person oder Einrichtung, auf deren Ver-
anlassung hin die feststellende Arztin oder der feststellende Arzt tatig geworden ist,

e) meldungsbezogene Daten.

2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach § 8:
a) ldentitats-Kryptogramme,
b) meldungsbezogene Daten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus den ldentitats-Kryptogrammen die
Pseudonyme und Ubermittelt an das Krebsregister:

a) die Pseudonyme,

b) die meldungsbezogenen Daten.
(3) Den Meldeamtern steht auf einem Server des Krebsregisters eine Software-Applikation
zur Verflgung. Die Meldungen werden pseudonymisiert an das Krebsregister ubermittelt.
Dabei werden folgende Verfahren fur die Ubermittlung genutzt:
1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:

a) ldentitats-Chiffrat,

b) Identitatsdaten nach § 3 Abs. 3 (ohne Nr. 4),

c) sterbefallbezogene Daten.
2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach § 8:

a) ldentitats-Kryptogramme,

b) Kryptogramme der Sterbedaten,

c) sterbefallbezogene Daten.



3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus den ldentitats-Kryptogrammen und
den Sterbedaten Pseudonyme und Ubermittelt an das Krebsregister:

a) die Pseudonyme der Identitats-Kryptogramme,

b) die Pseudonyme der Sterbedaten,

c) die sterbefallbezogenen Daten.
(4) Dem Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik steht auf einem Server des Krebsre-
gisters eine Software-Applikation zur Verflgung. Die Sterbedaten werden pseudonymisiert an
das Krebsregister tibermittelt. Dabei werden folgende Verfahren fir die Ubermittlung genutzt:
1. Ubermittlung unmittelbar an das Krebsregister:

a) laufende Nummer des Sterbefalls,

b) Todesursachen des Sterbefalls.
2. Ubermittlung an den Pseudonymisierungsdienst nach § 8:

a) laufende Nummer des Sterbefalls,

b) Kryptogramme der Sterbedaten.

3. Der Pseudonymisierungsdienst nach § 8 erzeugt aus den Kryptogrammen der Sterbedaten
Pseudonyme und Ubermittelt an das Krebsregister:

a) laufende Nummer des Sterbefalls,
b) Pseudonyme der Sterbedaten.

(5) Erhalt das Krebsregister eine Meldung zu einer Patientin oder zu einem Patienten mit
stdndigem Aufenthalt in einem anderen Land der Bundesrepublik Deutschland, bietet es diese
Meldung dem fur den Wohnsitz der Patientin oder des Patienten zustandigen Krebsregister an
und Ubermittelt sie auf Anforderung. Das Krebsregister hat die ihm von anderen Landern (-
bermittelten Daten zu Patientinnen und Patienten mit stdndigem Aufenthalt in Nordrhein-
Westfalen wie die tbrigen Meldungen zu behandeln.

§7
Verfahren zur Ubermittlung und Speicherung

(1) Das Krebsregister hat

1. von den meldepflichtigen Personen tbermittelte Meldungen mit den Identitatsdaten,
den epidemiologischen Daten, dem Identitats-Chiffrat und den meldungsbezogenen
Daten entgegenzunehmen,

2. von den feststellenden Arztinnen und Arzten (ibermittelte Meldungen mit den lden-
titdtsdaten, dem Identitats-Chiffrat, dem histopathologischen Befund, dem Namen und
der Anschrift der meldepflichtigen Person oder Einrichtung, auf dessen Veranlassung



hin die feststellende Arztin oder der feststellende Arzt tatig geworden ist und den mel-
dungsbezogenen Daten entgegenzunehmen,

3. von den Melde&dmtern tbermittelte Meldungen mit den Identitatsdaten, dem Identi-
tats-Chiffrat und den sterbefallbezogenen Daten entgegenzunehmen,

4. vom Landesamt fir Datenverarbeitung und Statistik die laufende Nummer und die
Todesursachen der Sterbefélle entgegenzunehmen,

5. die Pseudonyme und die meldungsbezogenen Daten von dem Pseudonymisierungs-
dienst nach 8 6 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 3 entgegenzunehmen,

6. die Pseudonyme und die sterbefallbezogenen Daten von dem Pseudonymisierungs-
dienst nach § 6 Abs. 3 Nr. 3 entgegenzunehmen,

7. die Pseudonyme der Sterbedaten und die laufenden Nummern der Sterbefélle von
dem Pseudonymisierungsdienst nach 8 6 Abs. 4 Nr. 3 entgegenzunehmen,

8. die gemeldeten Postleitzahlen und Wohnorte um die dazugehdrenden Gemeinde-
kennziffern zu erganzen,

9. die Daten nach § 7 Abs. 1 Nr. 1 bis 8 zusammenzufuhren und als Meldung in seinen
Datenbestand einzufiigen,

10. anhand dieser Daten einen Datenabgleich mit den vorhandenen Daten vorzuneh-

men und fir jede Meldung zu entscheiden, ob die Patientin oder der Patient bereits im
Krebsregister bekannt ist oder ob es sich um eine neue Person handelt (Record Linka-

ge),

11. die epidemiologischen Daten einmal jahrlich an die beim Robert Koch-Institut
eingerichtete ,,Dachdokumentation Krebs* nach einheitlichem Format zu Gbermitteln.

(2) Im Krebsregister werden gespeichert
1. die Identitatsdaten nach 8§ 3 Abs. 3,
2. die epidemiologischen Daten,

3. die meldungsbezogenen Daten, wobei der Zeitpunkt der Meldung an das Krebsre-
gister nur durch Jahr, Monat und Tag definiert wird,

4. der Informationsstatus nach § 4 Abs. 4,
5. der Widerspruchstatus nach 8 4 Abs. 4,

6. die sterbefallbezogenen Daten, wobei der Zeitpunkt der Meldung an das Krebsregis-
ter nur durch Jahr, Monat und Tag definiert wird,

7. das ldentitats-Chiffrat,

8. die Pseudonyme der Identitats-Kryptogramme,



9. bei Meldungen von feststellenden Arztinnen und Arzten zusétzlich:

- Name und Anschrift der meldepflichtigen Person oder Einrichtung, auf deren Veran-
lassung hin die feststellende Arztin oder der feststellende Arzt tatig geworden ist,
- Klartext des Befundes,

10. bei Meldungen von Meldedmtern zusétzlich:

- die Pseudonyme der Sterbedaten,

11. bei Meldungen vom Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik zusétzlich:
- Codierung der Todesursachen nach ICD.

§8
Pseudonymisierungsdienst

(1) Der Pseudonymisierungsdienst erh&lt von den meldepflichtigen Personen die Identitéts-
Kryptogramme und die meldungsbezogenen Daten. Die ldentitats-Kryptogramme werden
vom Pseudonymisierungsdienst in Pseudonyme umgesetzt und mit den meldungsbezogenen
Daten an das Krebsregister weitergeleitet.

(2) Der Pseudonymisierungsdienst erhélt von den Meldedmtern die Identitats-Kryptogramme,
die Kryptogramme der Sterbedaten und die sterbefallbezogenen Daten. Die Identitéts-
Kryptogramme und die Kryptogramme der Sterbedaten werden vom Pseudonymisierungs-
dienst in Pseudonyme umgesetzt und mit den sterbefallbezogenen Daten an das Krebsregister
weitergeleitet.

(3) Der Pseudonymisierungsdienst erhélt vom Landesamt flr Datenverarbeitung und Statistik
die laufende Nummer und die Kryptogramme der Sterbedaten fiir jeden Sterbefall. Die Kryp-
togramme der Sterbedaten werden vom Pseudonymisierungsdienst in Pseudonyme umgesetzt
und mit den laufenden Nummern der Sterbefalle an das Krebsregister weitergeleitet.

(4) Die Identitats-Kryptogramme, die Kryptogramme der Sterbedaten, samtliche Pseudony-
me, die meldungsbezogenen und die sterbefallbezogenen Daten sind nach der Ubermittlung
an das Krebsregister gemal Absatz 1 - 3 beim Pseudonymisierungsdienst zu léschen.

(5) Die Kassenarztliche Vereinigung Westfalen-Lippe ist verpflichtet, den Pseudonymisie-
rungsdienst abgeschottet von der Datenverarbeitung zu sonstigen Aufgabenstellungen zu er-
flllen. Eine zweckandernde Nutzung der Daten aus dem Pseudonymisierungsdienst fir die
eigenen Zwecke der Kassenarztlichen Vereinigung ist ausgeschlossen.
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Chiffrierverfahren

(1) Alle eingesetzten Chiffrierverfahren haben dem jeweiligen Stand der Technik zu entspre-
chen.



(2) Far Berichtigungen und Erganzungen sowie die Zuordnung der epidemiologischen Daten
sind Identitats-Kryptogramme und Pseudonyme nach Verfahren zu bilden, die eine Wieder-
gewinnung der Identitatsdaten ausschlieBen und einen Abgleich mit mdglichst vielen anderen
bevolkerungsbezogenen Krebsregistern ermoglichen.

(3) Der Pseudonymisierungsdienst hat den flr die Erzeugung der Pseudonyme verwendeten
Schlissel geheim zu halten.

(4) Das zur EntschlUsselung der Identitats-Chiffrate erforderliche Programm und der Schlus-
sel ist bei der Arztekammer Westfalen-Lippe gesondert und geheim aufzubewahren.

(5) Die Arztekammer Westfalen-Lippe wird verpflichtet, die eingesetzten Chiffrierverfahren
dem jeweiligen Stand der Technik anzupassen. Hierzu erfolgt die Entschlisselung und die
unmittelbar folgende Verschliisselung der Identitits-Chiffrate durch die Arztekammer
Westfalen-Lippe. Es wird von der Arztekammer Westfalen-Lippe verfahrenstechnisch
sichergestellt, dass die temporar entschlisselt vorliegenden Daten nicht auf ein
Speichermedium gelangen und nicht zur Kenntnis genommen werden konnen. Uber die
sofortige Verschlusselung hinaus ist jede weitere Nutzung und weitere Verarbeitung der
entschliisselten Daten unzuléssig.

(6) Fir die Entschlusselung der Identitats-Chiffrate und die Pseudonymisierung sind techni-
sche Verfahren zu wahlen, bei denen die Speicherung der geheimen Schliissel und der Ablauf
der kryptographischen Funktionen auf einem externen, zugriffsgeschiitzten Verarbeitungsme-
dium erfolgen.

§10
Entschliisselung und Ubermittlung
personenidentifizierender Daten fur MaBnahmen
des Gesundheitsschutzes und zur Forschung

(1) Far Malnahmen des Gesundheitsschutzes und bei wichtigen und auf andere Weise nicht
durchzufihrenden, im Offentlichen Interesse stehenden Forschungsaufgaben darf das Krebs-
register die Identitats-Chiffrate im erforderlichen Umfang zur Entschlisselung zur Verfugung
stellen. Die Konzepte dafiir sind in einem Antrag zu begriinden. Sie miissen dem aktuellen
wissenschaftlichen Stand entsprechen und alle datenschutzrechtlichen Anforderungen erful-
len. Bei Forschungsvorhaben ist die Stellungnahme einer zustandigen Ethik-Kommission ei-
ner 6ffentlich rechtlichen Stelle erforderlich.

(2) In den genehmigten Fallen der Entschliisselung nach Absatz 1 fiihrt die Arztekammer
Westfalen-Lippe die Entschlisselung durch. Jeder Einsatz des zur Entschliisselung der Identi-
tats-Chiffrate erforderlichen Datenverarbeitungsprogramms einschlief3lich des Dechiffrie-
rungsschlussels ist zu protokollieren.

(3) Aus Anlass eines Vorhabens, fiir das nach Absatz 2 personenbezogene Daten entschliisselt
wurden, hat die Arztekammer Westfalen-Lippe mit dem erforderlichen Aufwand bei Patien-
tinnen und Patienten eine Einwilligung zur Kontaktaufnahme durch die das VVorhaben durch-
fuhrende Stelle einzuholen. Dabei ist sicherzustellen, dass Patientinnen oder Patienten, die
von den behandelnden Meldepflichtigen nicht tber ihre Erkrankung aufgekl&rt wurden, nicht
auf diesem Wege dartiber unterrichtet werden. Des Weiteren ist sicherzustellen, dass Patien-
tinnen oder Patienten, die einen Widerspruch gegen die Kontaktaufnahme nach § 4 Abs. 4



eingelegt haben, nicht kontaktiert werden. Die durchfiihrende Stelle sowie die Absicht der Be-
fragung, Untersuchung und Einholung zusétzlicher Auskiinfte von Dritten sind der Patientin
oder dem Patienten schriftlich anzukindigen. In der Ankiindigung ist die Patientin oder der
Patient (ber den Zweck des VVorhabens und den Inhalt der Befragung, der Untersuchung so-
wie der einzuholenden Auskunfte von Dritten zu unterrichten. Insbesondere ist darauf hinzu-
weisen, dass die Teilnahme freiwillig und widerrufbar ist. Daten einer Patientin oder eines Pa-
tienten dirfen im Rahmen des VVorhabens nur beriicksichtigt werden, wenn die Patientin oder
der Patient die Bereitschaft zur Mitarbeit schriftlich erklart hat. Gegebenenfalls ist das Ein-
verstandnis der Betreuerin oder des Betreuers oder der Personensorgeberechtigten oder des
Personensorgeberechtigten einzuholen.

(4) Fir alle Patientinnen und Patienten, die gegeniiber der Arztekammer Westfalen-Lippe
schriftlich ihre Zustimmung zur Mitarbeit bei dem Vorhaben erklért haben, leitet diese die
entschlisselten Identitatsdaten im erlaubten Umfang an die das VVorhaben durchfiihrende Stel-
le weiter. Alle entschliisselten Identitatsdaten sind danach bei der Arztekammer Westfalen-
Lippe unverziglich zu I6schen. Die das Vorhaben durchfiihrende Stelle erhélt dartiber hinaus
vom Krebsregister alle flr den Vorhabenszweck erforderlichen Daten. Zum Zweck der kor-
rekten Verkniipfung erhalten die das VVorhaben durchftihrende Stelle sowie das Krebsregister
eine identische, von der Arztekammer Westfalen-Lippe vergebene Referenznummer. Die das
Vorhaben durchfuhrende Stelle hat Quelle, Art und Umfang der fiir den VVorhabenszweck er-
haltenen Daten zu protokollieren.

(5) Ist die Patientin oder der Patient verstorben, hat die Arztekammer Westfalen-Lippe die
schriftliche Einwilligung der oder des nachsten Angehorigen einzuholen, sofern dies ohne un-
verhaltnismaRigen Aufwand moglich ist. Als ndchste Angehorige gelten dabei in folgender
Reihenfolge: Ehegatten, Lebenspartner, volljahrige Kinder, Eltern, volljahrige Geschwister,
Grolieltern und volljghrige Enkelkinder (Hinterbliebene). Bestehen unter Angehdrigen glei-
chen Grades Meinungsverschiedenheiten ber die Einwilligung, gilt die Einwilligung als
nicht erteilt. Bei der Einholung der Einwilligung ist der nachste Angehdrige uber den Zweck
des Vorhabens zu unterrichten. Absatz 3 gilt entsprechend.

(6) Die Ubermittelten Daten durfen von der das Vorhaben durchfiihrenden Stelle nur fir den
beantragten Zweck verarbeitet werden. Die Daten sind zu l6schen, wenn sie fur die Durchfih-
rung des VVorhabens nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch, 5 Jahre nach Erhalt der
Daten. Das Krebsregister ist Giber die erfolgte Léschung zu unterrichten.

(7) Werden in einem VVorhaben Daten in der Weise abgeglichen, dass sie von der das Vorha-
ben durchfiihrenden Stelle nicht einer bestimmten Person zugeordnet werden kénnen oder
werden lediglich das Sterbedatum und die Todesursachen einer verstorbenen Person tbermit-
telt, ist das Einholen einer Einwilligung nicht erforderlich. Der Datenabgleich erfolgt wie bei
anderen Meldungen nach den in § 6 geregelten Meldeverfahren und dem in § 7 geregelten
Ubermittlungsverfahren. Erfordert ein Vorhaben zu einem Krankheitsfall zusatzliche Anga-
ben und kénnen diese Angaben von der das VVorhaben durchfiihrenden Stelle nicht einer be-
stimmten Person zugeordnet werden, darf das Krebsregister die bendétigten zusatzlichen Daten
bei der meldenden Person oder Stelle erfragen und an die das Vorhaben durchfiihrenden Stel-
le weiterleiten. Das Krebsregister ist nicht befugt, diese Daten zu speichern und flr eigene
Zwecke zu verwenden. Die meldende Person oder Stelle darf diese Angaben mitteilen. Der
das Vorhaben durchfuhrenden Stelle ist es untersagt, sich von Dritten Angaben zu verschaf-
fen, die bei Zusammenfiihrung mit den vom Krebsregister tibermittelten Daten eine Identifi-
zierung der Patientin oder des Patienten ermdglichen wirden.



(8) Die Einrichtungen der onkologischen Qualitétssicherung erhalten fir alle von lhnen ge-
meldeten Falle vom Krebsregister das Sterbedatum zum Zwecke der Versorgungsforschung
(Uberlebensanalysen).

§11
Evaluation

(1) Das Krebsregister hat die VVollzahligkeit, VVollstandigkeit und Fla&chendeckung der Krebs-
registrierung regelméfig zu Gberprifen und dartiber zu berichten.

(2) Insbesondere sind die Verfahren nach § 6 bis § 9 einer genauen Evaluation zu unterziehen.
Zu diesem Zweck beauftragt das Krebsregister eine unabhéngige Forschungsstelle mit einer
Evaluationsstudie. Das Konzept dieser Studie muss dem wissenschaftlichen Stand und daten-
schutzrechtlichen Anforderungen entsprechen. Fir die Evaluation stellt das Krebsregister der
beauftragten Forschungseinrichtung Stichproben der im Evaluations-Zeitraum gespeicherten
Meldungen in geeignetem Umfang zur Verfligung. Darlber hinaus erhélt die beauftragte For-
schungsstelle von der Arztekammer Westfalen-Lippe die entschliisselten Identitats-Chiffrate
dieser Stichproben. Die beauftragte Forschungsstelle hat sicherzustellen, dass die Identitats-
Daten nur so lange bei ihr entschlisselt gespeichert werden, wie dies unbedingt zur sachge-
maRen Abwicklung erforderlich ist.

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Landesregierung dem Landtag spétestens bis zum
31.12.2009 uber das Ergebnis der Evaluation nach Absatz 2 und Uber die Auswirkungen die-
ses Gesetzes berichten kann.

8§12
Subsidiaritatsklausel

Soweit dieses Gesetz nichts anderes bestimmt, gilt das Datenschutzgesetz Nordrhein-
Westfalen (DSG NRW) in der jeweils geltenden Fassung.

8§13
Verordnungsermachtigung

Die oberste Landesgesundheitsbehdrde wird erméchtigt, nach Anhérung des Ausschusses fiir
Arbeit, Gesundheit, Soziales und Angelegenheiten der Vertriebenen und Fllchtlinge des
Landtags NRW durch Verordnung die Dateniibermittlung an das Epidemiologische Krebsre-
gister abweichend von 8 3 Abs. 2 um weitere personenbezogene Daten, wie z. B. eine einheit-
liche Versichertennummer, zu erweitern, wenn diese fur einen bedeutenden Anteil der Patien-
tinnen und Patienten zur Verfligung steht und dies zur Verbesserung der Registerqualitét er-
forderlich ist.

§ 14
Ubergangsbestimmungen

Fur Meldungen an das Epidemiologische Krebsregister fiir den Regierungsbezirk Minster,
die vor dem In-Kraft-Treten dieses Gesetzes erfolgt sind, bleiben die §§ 15 bis 22 des Ge-
sundheitsdatenschutzgesetzes vom 22. Februar 1994 (GV. NRW. S. 84), gedndert durch Ge-
setz vom 17. Dezember 1999 (GV. NRW. S. 662) weiterhin anwendbar. Das Epidemiologi-
sche Krebsregister fur den Regierungsbezirk Munster darf Daten zu Krebserkrankungen, die
vor dem In-Kraft-Treten dieses Gesetzes registriert wurden, entsprechend 88 4 und 6 an das



Epidemiologische Krebsregister Nordrhein-Westfalen Gibermitteln. Dabei ist auf die Erzeu-
gung von ldentitats-Chiffraten zu verzichten.

Artikel 2
Anderung des Gesundheitsdatenschutzgesetzes

Das Gesundheitsdatenschutzgesetz vom 22. Februar 1994 (GV. NRW. S. 84), gedndert durch
Gesetz vom 17. Dezember 1999 (GV. NRW. S. 662), wird wie folgt geéndert:

1. Der Diritte Teil ,,Krebsregister” (88 15 bis 22) wird gestrichen.
2. 8 26 erhdlt folgende Fassung:

.3 26
Berichtspflicht

Die Landesregierung berichtet dem Landtag bis zum 31. Dezember 2009 Uber die Auswir-
kungen dieses Gesetzes.*

Artikel 3
In-Kraft-Treten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkindung folgenden zweiten Kalendermonats
in Kraft.

Dusseldorf, den 5. April 2005
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