2126-12-G

Bayerisches Krebsregistergesetz (BayKRegG)

vom 7. Marz 2017

Der Landtag des Freistaates Bayern hat das folgen-
de Gesetz beschlossen, das hiermit bekannt ge-
macht wird:

Art. 1
Bayerisches Krebsregister

(1) 'Fur Bayern wird ein landesweites Krebs-
register geflihrt (Bayerisches Krebsregister). %Es
erfasst die Daten von Krebserkrankungen aller
Personen, die in Bayern wohnen oder behandelt
werden.

2) 'Das Bayerische Krebsregister ist Klini-
sches Krebsregister nach § 65¢ SGB V. ’Es dient
zugleich allen ableitbaren Mdglichkeiten der Krebs-
friherkennung und -bekdmpfung sowie der gesund-
heitlichen Aufklarung, insbesondere auch der
epidemiologischen Krebsregistrierung.

Art. 2
Organisation

(1) 'Das Bayerische Krebsregister wird vom
Bayerischen Landesamt fur Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit (LGL) gefihrt. ’Das LGL ist
zustandig fur den Vollzug dieses Gesetzes, soweit
durch Landesrecht nicht etwas anderes bestimmt
ist.

(2) 'Es wird eine landesweit tatige Vertrauens-
stelle eingerichtet. “Sie ist in der Durchfiihrung ihrer
Aufgaben unabhéngig. ®Die Vertrauensstelle darf
als einzige aller vollzugsbeteiligten Stellen dauer-
haft die Identitatsdaten der hinter den Meldungen
stehenden Personen kennen und speichern. “indem
sie diese Identitatsdaten nur zur Datenpflege und
den in diesem Gesetz zugelassenen Fallen mit den
nach Art. 11 pseudonymisierten Krankheitsdaten
verknupfen darf, stellt die Vertrauensstelle nach
naherer MaRgabe dieses Gesetzes den Schutz der
Personlichkeitsrechte der betreffenden Patienten
sicher. ®Datenpfege im Sinne des Satzes 4 ist die
Einarbeitung der Daten, die nach Art. 4, 7 oder 8
neu erhoben wurden. 68 35 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4
sowie Abs. 3 SGB | gilt fur die Vertrauensstelle
entsprechend.

(3) 'Das LGL sichert die Qualitat der Meldun-
gen. “Es unterstitzt die Entwicklung eines landes-
weiten Konzepts zur onkologischen Qualitatssiche-
rung.

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

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

Art. 3
Begriffsbestimmungen

(1) Krebserkrankungen im Sinne dieses
Gesetzes sind bdsartige Neubildungen einschliel3-
lich ihrer Fruhstadien, Neubildungen unsicheren
oder unbekannten Verhaltens sowie gutartige
Neubildungen des zentralen Nervensystems nach
der Internationalen Klassifikation der Krankheiten in
der jeweils vom Deutschen Institut fir medizinische
Dokumentation und Information im Auftrag der
zustandigen obersten Bundesbehodrde herausge-
gebenen Fassung.

(2) Onkologische Basisdaten sind alle im ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatz der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.
(ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland e.V. (GEKID) und ihn
ergdnzender Module aufgefuhrten  Merkmale
(ADT/GEKID-Datensatz).

(3) Identitatsdaten sind:

1. Familienname, Vornamen, friihere Namen,
2. Anschriften,

3. Krankenversichertennummer.

(4) Medizinische Einheiten sind

1. Krankenhauser, Arzt- und Zahnarztpraxen
sowie andere Einrichtungen der medizini-
schen Versorgung oder

2. Arztinnen und Arzte sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzte, die nicht in einer Einrichtung
nach Nr. 1 tétig sind.

Art. 4
Meldepflicht, Belehrungspflicht

(1) 'Gemeldet werden muss:

1. die erstmalige gesicherte Diagnose einer
Krebserkrankung,



2. der zu einer Krebserkrankung ergangene his-
tologische, labortechnische oder zytologische
Befund,

3. die Art sowie der Zeitpunkt des Beginns und des
Abschlusses einer therapeutischen MaRhahme,

4. die Diagnose von Rezidiven, Metastasen und
Zweittumoren und anderen Anderungen im
Krankheitsverlauf,

5. der Tod einer Person, die eine Krebserkrankung
hatte.

’Die fiir die Patientenversorgung zusténdige medi-
zinische Einheit hat dazu den daflir vorgesehenen
Teil der onkologischen Basisdaten an das LGL zu
Uibermitteln. *Die Meldung muss binnen zwei Mona-
ten nach Bekanntwerden des meldepflichtigen
Ereignisses erfolgen.

(2) 'Die verantwortlich behandelnde medizi-
nische Einheit, die auf Grund Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
bis 4 erstmalig eine Meldung abgibt, hat die be-
troffene Person unverziiglich zu unterrichten, dass
- sowie auflerdem auf Verlangen welche - Daten
gemeldet werden. “Bei einer einwilligungsunfahi-
gen Person ist eine personensorgeberechtigte oder
eine  betreuende  Person zu unterrichten.
8zZusammen mit der Unterrichtung ist die Person
Uber ihr Widerspruchsrecht nach Art. 5 zu beleh-
ren. “Die Unterrichtung und die Belehrung diirfen
nur unterbleiben, wenn die betroffene Person den
Grundséatzen der arztlichen  Aufklarungspflicht
entsprechend wegen der Gefahr einer andernfalls
eintretenden Gesundheitsverschlechterung uber
das Vorliegen der Krebserkrankung nicht unterrich-
tet worden ist. ®Wird die betroffene Person nach der
Ubermittlung ihrer Daten (iber die Krebserkrankung
aufgeklart, sind die Unterrichtung und Belehrung
unverzuglich nachzuholen.

Art. 5
Widerspruchsrecht

Q) 'Jeder kann der dauerhaften Speiche-
rung der Identitdtsdaten im Bayerischen Krebsre-
gister widersprechen, soweit sie ihn selbst oder
eine seiner Personensorge oder Betreuung unter-
stehende Person betreffen. 2Diese Identitatsdaten
sind unverziglich zu léschen, sobald sie fur Zwe-
cke der verpflichtenden Qualitétssicherung, Ab-
rechnung oder auf Grund anderer gesetzlicher
Vorschriften nicht mehr benétigt werden. *Der Wi-
derspruch ist schriftlich bei der Vertrauensstelle
einzulegen. “Er kann auch (ber Personen, die
geman Art. 4 Abs. 2 Satz 3 Uiber das Widerspruchs-
recht belehrt haben, bei der Vertrauensstelle einge-
legt werden. *Der Widerspruch betrifft bereits er-
fasste sowie kiinftig eingehende Identitatsdaten.
®Wurden Daten zu dieser Person von oder an ein
anderes Landeskrebsregister gemeldet, ist dieses
Landeskrebsregister Uber die Erhebung des Wi-
derspruchs zu informieren.

(2) Fdar einen inhaltlich vergleichbaren Wider-
spruch, der in einem Land nach dessen Landes-
recht eingelegt wurde, gilt Abs. 1 entsprechend,
sobald er von den dortigen Behodrden der zustan-
digen bayerischen Stelle zur Kenntnis gebracht
wurde.

(3) Das fur die Gesundheit zustandige
Staatsministerium  (Staatsministerium)  Uberprift
zwei Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die
Regelungen der Abs. 1 und 2 unter den Gesichts-
punkten eines wirksamen Datenschutzes und einer
ausreichenden Qualitatssicherung fir die Zwecke
des Bayerischen Krebsregisters.

Art. 6
Auskunftsrecht

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

Art. 7
Auswertung Todesbescheinigungen

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

(2) Bei Krebsféllen, die dem LGL nur Uber die
Todesbescheinigung bekannt werden, ist die Ver-
trauensstelle berechtigt,

1. von der Arztin oder dem Arzt, die oder der
die Todesbescheinigung ausgestellt hat,
Auskunft Gber die nach Art. 4 Abs. 1 mel-
depflichtigen Daten und Uber die letztbe-
handelnde medizinische Einheit zu verlan-
gen, soweit sie ihr oder ihm bekannt sind,
und

2. die zuletzt behandelnde medizinische Einheit
zur Abgabe versaumter Meldungen nach Art.
4 Abs. 1 aufzufordern.

(3) Die Kopien der Todesbescheinigungen
werden im LGL nach Abschluss des Datenab-
gleichs vernichtet, spéatestens jedoch ein Jahr
nach Ubermittlung.

Art. 8
Melderegisterabgleich

Q) Yzur Fortschreibung und Berichtigung
des Registers Ubermitteln die Einwohnermelde-
amter Uber die Anstalt fur Kommunale Datenver-
arbeitung in Bayern (AKDB) jahrlich alle Daten zu
Namensanderungen sowie Wegziigen und Todes-
fallen von Einwohnern unter Angabe des Da-
tums und der zur Identifizierung des jeweiligen



Einwohners erforderlichen Merkmale an das LGL.
2lm LGL wird ein pseudonymisierter Abgleich mit
den nach Satz 1 Gbermittelten Daten durchgefihrt.
3Nicht zuordenbare Félle durfen zwischen dem LGL
und der AKDB abgeglichen werden.

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

Art. 9
Daten aus Verfahren zur Krebsfritherkennung

Im Rahmen von Verfahren zur Krebsfriher-
kennung, die nach der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie oder auf Grund anderer Rechtsvor-
schriften durchgefiihrt werden, darf das LGL

1. pseudonymisierte Daten entgegennehmen,
verarbeiten, nutzen und mit den Daten des
Bayerischen Krebsregisters abgleichen und

2. Daten aus dem Bayerischen Krebsregister
oder Erkenntnisse, die im Rahmen von Nr. 1
gewonnen wurden, pseudonymisiert an die
Stellen Ubermitteln, die fur die Qualitatssi-
cherung der Krebsfriherkennungsverfahren
zustandig sind oder die das Krebsfriiherken-
nungsverfahren durchfuhren, insbesondere
zur Ermittlung von Fallen mit Verdacht auf
eine im Zeitraum zwischen zwei Krebsfriher-
kennungsuntersuchungen aufgetretene
Krebserkrankung.

Art. 10
Verarbeitung von Daten aus Studien

'Daten aus Studien dirfen im LGL mit den
bereits im Bayerischen Krebsregister vorhande-
nen Daten abgeglichen werden, wenn die Iden-
titdtsdaten der Studienteilnehmer in der Vertrau-
ensstelle pseudonymisiert werden und die Stu-
dienteilnehmer Uber die Verknipfung informiert
wurden und eingewilligt haben. “Bei der Riickmel-
dung von Ergebnissen dieser Abgleiche sind die
Datenschutzbelange der Studienteilnehmer zu
beachten. ®Die im Rahmen der Studie erhobenen
Daten der Studienteilnehmer sind nach Abschluss
der Studie im LGL zu lschen.

Art. 11
Speicherung, Pseudonymisierung

Q) 'Die Vertrauensstelle pseudonymisiert
die medizinischen Daten und versieht den Daten-
satz mit Kontrollnummern. 2Die Kontrollnummern
werden aus ldentitdtsdaten nach einem bundes-
einheitlichen Verfahren gebildet, das eine Wieder-
gewinnung der ldentitatsdaten ausschlief3t.

3AuRerhalb der Vertrauensstelle dirfen die Daten

im LGL nur in pseudonymisierter Form gespei-
chert, verarbeitet und genutzt werden.

2) 'Fur die Bildung der Kontrollnummern in
der Vertrauensstelle, fiir die Ubermittlung von Daten
an das Robert Koch-Institut und fur den Abgleich
im Rahmen der Evaluation von Friherkennungs-
programmen sind verschiedene Schliissel zu ver-
wenden. “Die fir die Bildung der Kontrollnummern
entwickelten und eingesetzten Schlissel sind
geheim zu halten. 3Gleiches gilt fur den Aus-
tauschschliissel fur den Datenabgleich im Rah-
men von Verfahren zur Krebsfriiherkennung und die
Ubermittlung von Daten an andere Krebsregister
und Stellen.

Art. 12
Behandlungsbezogener Datenabruf

*Auf Abruf einer medizinischen Einheit Gbermit-
telt das LGL unverzuglich kostenfrei personenbe-
zogene Informationen zu Krebserkrankungen einer
Person, soweit glaubhaft gemacht wird, dass die
abrufende Stelle in engem zeitlichen Zusammen-
hang &rztlich oder zahnarztlich téatig geworden ist
oder in die Behandlung der Krebserkrankung in-
volviert war. ?Die Anfrage, die Gestattung und Art
und Umfang der Datentibermittlung sind zu proto-
kolllieren. *Das Protokoll ist zehn Jahre aufzubewah-
ren.

Art. 13
Datennutzung durch Dritte

(1) 'Das LGL kann Dritten auf Antrag gestat-
ten, anonymisierte Daten zu nutzen, soweit ein
berechtigtes, insbesondere  wissenschaftliches
Interesse glaubhaft gemacht wird, und in diesem
Rahmen Daten tibermitteln. “In besonders begriin-
deten Fallen kann das LGL pseudonymisierte oder
personenidentifizierende Daten an den Antragstel-
ler Ubermitteln. 3Zweck, Umfang der Datennutzung,
Kosten und Verdffentlichungsrechte sind vertrag-
lich zu regeln.

(2) 'Fur die Ubermittlung  personenidentifi-
zierender Daten ist eine Zustimmung des Staatsmi-
nisteriums erforderlich. *Das Staatsministerium darf
nur fur MaBnahmen des Gesundheitsschutzes und
bei wichtigen und auf andere Weise nicht durchzu-
fuhrenden, im offentlichen Interesse stehenden
Forschungsaufgaben der Ubermittiung von medizi-
nischen Daten mit Identitédtsdaten im erforderlichen
Umfang zustimmen. 3vor der Zustimmung ist grund-
satzlich die schriftliche Einwilligung der Patientin
oder des Patienten einzuholen. ‘Ist die Patientin
oder der Patient verstorben, soll vor der Daten-
Ubermittlung die schriftiche Einwilligung eines
moglichst nahestehenden Angehdrigen eingeholt
werden.

(3) 1Beantragt die empfangende Stelle die
Herausgabe weiterer Daten, kann das LGL diese



bei einer Stelle, die eine Meldung nach Art. 4 Abs. 1
eingereicht hat, erfragen und die erfragten Daten
an die empfangende Stelle weiterleiten. Der emp-
fangenden Stelle kann gestattet werden, Dritte im
Rahmen des Forschungsvorhabens zu befragen,
wenn die Erkrankten bereits verstorben sind, die
Befragung fur den Forschungszweck erforderlich
ist und keine Anhaltspunkte Uber eine mdogliche
Verletzung von schutzwirdigen Belangen der
verstorbenen Person vorliegen.

4) 'Die empfangende Stelle hat die Daten
frlhestmoglich zu pseudonymisieren. Sjie hat sie
zu léschen, sobald sie fir die Durchfihrung oder
Uberpriifung des Vorhabens nicht mehr erforderlich
sind; das LGL ist Uber die erfolgte Léschung zu
unterrichten. *Werden die Daten langer als funf
Jahre gespeichert, ist die Patientin oder der Pati-
ent darauf hinzuweisen.

Art. 14
Registerbeirat

'Zur Koordination der wissenschaftlichen Nut-
zung der Daten der Krebsregistrierung, der eige-
nen wissenschaftlichen Zielsetzungen sowie zur
Bewertung externer Anfragen zur Datennutzung
beruft das Staatsministerium einen Beirat. “Die
Tatigkeit im Beirat ist ehrenamtlich. *Das Staats-
ministerium fuhrt den Beiratsvorsitz.

Art. 15
Léschung der Identitatsdaten

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

Art. 16
Ordnungswidrigkeiten

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

Art. 17
Verordnungserméchtigungen
(1) Das Staatsministerium fir Gesundheit und
Pfege wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung zu
regeln:

1. das Verfahren zur Abrechnung der Pauschalen
nach § 65c Abs. 4 SGB V und der Meldevergi-
tungen nach § 65c Abs. 6 SGB V fir Versicher-
te der gesetzlichen Krankenkassen sowie fur
Privatversicherte und fur beihilfeberechtigte
und bericksichtigungsfahige Personen, ein-
schlieBlich der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten;

2. Form, Inhalt und Adressat der Meldungen sowie
Verfahren und Héhe der dafiir etwa gewahrten
Entgelte;

3. ndhere Einzelheiten zur Datenverarbeitung
und zu den eingesetzten EDV-Verfahren, ins-
besondere zum Verfahren der Pseudonymisie-
rung und zur Bildung von Kontrollnummern;

4. nahere Einzelheiten zum Abgleich von Daten im
Rahmen von Krebsfriiherkennungsverfahren;

5. die Festlegung von Vorgaben fir die Nutzung
von Daten durch Dritte gemaf3 Art. 13;

6. ndhere Vorgaben zu der Tétigkeit des Register-
beirates gemaf Art. 14.

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

Art. 17a
Ubergangsbestimmungen

(1) 'Die nach dem Gesetz Uber das bevol-
kerungs- bezogene Krebsregister Bayern
(BayKRG) in der bis einschlie3lich 31. Marz 2017
geltenden Fassung gespeicherten

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

4. der Informationsstatus der Patientin oder des
Patienten

sind bis zum Ablauf des 31. Dezember 2023 in das
LGL zu uberfiihren. 2Die bis einschlieRlich 31.
Mérz 2017 in den bisherigen klinischen Krebsre-
gistern in Bayern im Rahmen der Kklinischen
Krebsregistrierung gespeicherten Daten sind bis
zum Ablauf des 31. Dezember 2023 an das LGL zu
tibermitteln. *Bis zum Ablauf des 31. Dezember
2023 kénnen die Daten nach den Séatzen 1 und 2 fur
Auf- gaben des Bayerischen Krebsregisters auch
in eigenen Dateien in den nach Art. 2 Abs. 5 gebilde-
ten Dienststellen des LGL gespeichert und weiter-
verwendet werden. “Die in den Dienststellen ge-
speicherten Daten nach Satz 3 sind spéatestens
am 1. Januar 2024 zu léschen. °Die Informationen
zum Widerspruchsrecht nach Art. 5 sind im Allge-
meinen Ministerialblatt zu veroffentlichen.

(2) Stimmen die Identititsdaten einer Mel-
dung mit Identitatsdaten Uberein, die nach Art. 4
Abs. 1 BayKRG gespeichert sind, werden die
dazugehdérenden Daten in das Bayerische Krebs-
register tberfuhrt.



(3) Fdir die Léschung von Identitatsdaten, die
vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben wurden,
gilt Art. 15 mit der Maf3gabe, dass bis einschlieRlich
31. Marz 2017 zu l6schende Identitatsdaten spates-
tens am 31. Dezember 2023 zu I6schen sind.

Art. 17b
Anderung der Landesamterverordnung

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

1. Nach Abs. 1 wird folgender Abs. 2 eingefigt:
»(2) Zum Vollzug des Bayerischen Krebsregis-
tergesetzes unterhdlt das LGL folgende weitere

Dienststellen:

1. Regionalzentren mit nachfolgend umrissener
ortlicher Zustandigkeit:

. Ortliche Zu-
Buchst. | Sitz standigkeit
Regierungsbezirk
Oberbayern, Stadt
a Miinchen und Landkreis

Landshut

Regierungsbe-
zirke Nieder-
bayern - ausge-
nommen Stadt
und Landkreis
Landshut - und
Oberpfalz

b Regensburg

Regierungsbezirk

¢ Bayreuth Oberfranken

i Ortliche Zu-
Buchst. | Sitz standigkeit
d Erlangen Regierungsbezirk

Mittelfranken

Regierungsbezirk

€ Wirzburg Unterfranken

Regierungsbezirk

f Augsburg Schwaben

2. eine bayernweit tatige Servicestelle in Ge-
munden a. Main*

2. Der bisherige Abs. 2 wird Abs. 3.

Art. 18
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) 'Dieses Gesetz tritt am 1. April 2017 in
Kraft. >Abweichend von Satz 1 tritt Art. 16 am 1.
Januar 2019 in Kraft.

(2) AuBer Kraft treten:

1. das Gesetz Uber das bevolkerungsbezogene
Krebsregister Bayern (BayKRG) vom 25. Juli
2000 (GVBI. S. 474, BayRS 2126-12-G), das
zuletzt durch § 1 Nr. 166 der Verordnung vom
22. Juli 2014 (GVBI. S. 286) geandert worden
ist, mit Ablauf des 31. Marz 2017,

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

3. Art. 17a mit Ablauf des 31. Dezember 2025.
Minchen, den 7. Marz 2017
Der Bayerische Minister-

prasident

Horst Seehofer



