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Mitteilung des Senats an die Blrgerschaft

Sechstes Gesetz
zur Anderung des Hamburgischen Krebsregistergesetzes

Anlass

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf ist beabsich-
tigt, die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der im Ham-
burgischen Krebsregister (HKR) gespeicherten
Krebsregisterdaten fir die Forschung zu erhdhen.
Regelungen zur Bereitstellung der Krebsregister-
daten fur die Krebsforschung sind in der aktuellen
Fassung des Hamburgischen Krebsregistergeset-
zes (HmbKrebsRG) bereits enthalten, jedoch ist
die Art der Bereitstellung der Daten bislang im We-
sentlichen auf die Methode der Ubermittlung be-
schréankt. Der mit Datenlbermittlungen zwangs-
laufig einhergehende Wechsel der Verarbeitungs-
umgebung schafft jedoch mitunter datenschutz-
rechtliche Hulrden fir Forschende, die den For-
schungszweck erschweren oder gar vereiteln kdn-
nen. Diese Hirden sollen unter Aufrechterhaltung
der erforderlichen Datensicherheit mittels eines
Gastwissenschaftsarbeitsplatzes abgebaut wer-
den.

Daruber hinaus enthalt das in 2024 in Kraft getre-
tene Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz - GDNG) neue gesetzliche Vorgaben zur
Ubermittlung von den in der Bundesrepublik de-
zentral gehaltenen Krebsregisterdaten zur Ermdg-
lichung der zentralen Verknlpfung dieser Daten
mit Gesundheitsdaten des Forschungsdatenzen-

trums Gesundheit und der Verarbeitung dieser ver-
knipften Daten fur gemeinwohlorientierte For-
schungsvorhaben, die eine entsprechende Anpas-
sung des HmbKrebsRG erforderlich macht.

SchlieBlich benétigt das HKR bestimmte statisti-
sche Daten, die geeignet sind, verbesserte wohn-
orts- und ortsteilbezogene Auswertungen der
Krebsregisterdaten durchzufiihren. Der vorlie-
gende Gesetzesentwurf soll der Schaffung einer
insoweit verbesserten Datengrundlage des HKR
dienen.

. Ziel und Inhalt

Ziele der Gesetzesanderung sind:

— Die Verbesserung der Verfligbarkeit und Nutz-
barkeit von Krebsregisterdaten fir externe
Krebsforschungsvorhaben bei gleichzeitiger
Absenkung der damit verbundenen daten-
schutzrechtlichen Risiken durch Etablierung
eines Arbeitsplatzes flir Gastwissenschaft-
ler:innen in den Raumlichkeiten des HKR, der
die ansonsten erforderliche Ubermittlung von
Krebsregisterdaten zwecks Auswertung dieser
Daten auBerhalb des HKR (am Ort der For-
schenden) entbehrlich macht.

— Die Anpassung an bundesgesetzliche Vorga-
ben aus dem GDNG zur Erméglichung der Ver-
knupfung von Krebsregisterdaten mit Gesund-
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heitsdaten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit und der Verarbeitung dieser verknupf-
ten Daten flir gemeinwohlorientierte For-
schungsvorhaben.

— Die Verbesserung der Datengrundlage fir die
Durchfihrung und anschlieBende Verdéffent-
lichung wohnorts- und ortsteilbezogener Aus-
wertungen durch das HKR

Weitere Einzelheiten zu den geplanten Anderun-
gen im HmbKrebsRG lassen sich der Gesetzes-
begriindung entnehmen.

3. Petitum

Der Senat beantragt, die Blirgerschaft wolle

1. von den Ausfihrungen dieser Drucksache
Kenntnis nehmen sowie

2. das anliegende Sechste Gesetz zur Anderung
des Hamburgischen Krebsregistergesetzes be-
schlieBen.

Anlagen:

Gesetzentwurf mit Begriindung
Synopse zur Darstellung der Anderungen entspre-

chend Entwurf des Sechsten Gesetzes zur Ande-
rung des Hamburgischen Krebsregistergesetzes

Anlage 1

Sechstes Gesetz
zur Anderung des Hamburgischen Krebsregistergesetzes

Das Hamburgische Krebsregistergesetz vom 27.
Juni 1984 (HmbGVBI. S. 129,170), zuletzt gedndert
am 21. Dezember 2023 (HmbGVBI. S. 459), wird wie
folgt geéndert:

1. In § 2 Absatz 1 Satz 5 wird die Textstelle ,Melde-
anlasse nach Satz 4 Nummern 1, 2 und 6“ durch
die Textstelle ,Meldeanldsse nach Satz 4 Num-
mer 1, 2 oder 6“ ersetzt.

2. In § 6 wird folgender Absatz 4 angeftigt:

»(4) Zum Zwecke der Veréffentlichung und Auswer-
tung nach den Absatzen 1 bis 3 Ubermittelt das
Statistische Amt fir Hamburg und Schleswig-Hol-
stein — Anstalt des o6ffentlichen Rechts an das
Hamburgische Krebsregister jahrlich Daten zur
aktuellen Einwohnerzahl und Zahl der krebs-
bedingten Todesursachen in Abhangigkeit von
ICD-Diagnose, Kalenderjahr, Altersgruppe und Ge-
schlecht sowohl bezogen auf das gesamte Ham-
burger Stadtgebiet als auch ortsteilbezogen.*

§ 8a wird wie folgt geéndert:

In Absatz 1 erhalten die Satze 2 und 3 folgende
Fassung:

,Darlber hinaus dirfen pseudonymisierte Einzel-
daten aus dem Krebsregister

1. zur Evaluation organisierter Krebsfriherken-
nungsprogramme nach § 25a SGB V sowie flr
MaBnahmen der einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherung nach § 65c¢
Absatz 8 SGB V an dafiir von dem Gemein-
samen Bundesausschuss bestimmte Stellen
sowie

2. zum Zwecke ihrer Verkniipfung mit pseudony-
misierten Daten des Forschungsdatenzen-
trums Gesundheit und der Verarbeitung dieser
Daten fliir Forschungsvorhaben an die dafir
von der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fir Gesundheitsdaten beim Bundesinsti-
tut fr Arzneimittel und Medizinprodukte nach
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§ 4 Absatz 6 des Gesundheitsdatennutzungs-
gesetzes vom 22. Méarz 2024 (BGBI. | Nr. 102
S. S. 1) in der jeweils geltenden Fassung fest-
gelegte sichere Verarbeitungsumgebung

Ubermittelt werden, soweit dies bundesgesetzlich
bestimmt ist und im Falle einer Ubermittlung nach
Nummer 2 das Hamburgische Krebsregister tUber
einen den Voraussetzungen von § 8b Absatz 1
Nummer 1 gentigenden Antrag positiv entschie-
den hat, der abweichend von § 8b auf den Zugang
zu den beantragten Einzeldaten aus dem Krebs-
register zum Zwecke ihrer VerknlUpfung nach
Nummer 2 gerichtet ist. Flr diesen Antrag auf Zu-
gang zu den zu verknipfenden Einzeldaten aus
dem Krebsregister gilt § 8b Absatz 2 Satz 5 ent-
sprechend.”

3.2 In Absatz 5 Satz 1 wird die Texistelle ,Antréage
nach den Abséatzen 1 und 2“ durch die Textstelle
»Antrdge nach Absatz 1 Satz 1, Satz 2 Nummer 1
und Absatz 2“ ersetzt.

4. Hinter § 8a wird folgender § 8b eingefligt:
»8 8b
Datenbereitstellung
(1) Zudemin § 1 Absatz 1 bestimmten Zweck darf
das Hamburgische Krebsregister den in § 8a Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Institutionen innerhalb

eines speziell abgesicherten Bereichs des Ham-
burgischen Krebsregisters Zugang zu pseudony-

misierten oder anonymisierten Einzeldaten aus
dem Krebsregister gewéahren, wenn

1. dies beantragt und im Antrag nachvollziehbar
darlegt wird, dass die Bereitstellung der bean-
tragten Daten dem Umfang und der Struktur
nach zur Beantwortung der zu untersuchenden
Fragen erforderlich ist und

2. MaBnahmen nach Absatz 2 getroffen werden.

(2) Der Datenzugang wird ausschlieBlich Uber
einen zu diesem Zweck in den Raumlichkeiten
des Hamburgischen Krebsregisters bereitgestell-
ten Computer, auf dem sowohl der Zugang zum
Internet, Intranet als auch der Zugriff auf Wechsel-
medien gesperrt ist, gewahrt. Alle Arbeitsschritte
auf dem bereitgestellten Computer werden vom
Hamburgischen Krebsregister protokolliert. Die
Benutzung fremder mobiler Endgeréate oder Foto-
kameras ist wahrend der Datenbereitstellung un-
tersagt. Die Datenbereitstellung erfolgt stets ohne
Offenlegung der patientenbezogenen Kontroll-
nummernsatze nach §5 Absatz 1 Satz 3. Zu-
gangsberechtige kénnen nur Personen nach § 1b
Absatz 4 sein.

(3) Fiir die Ubermittlung der mit den bereitgestell-
ten Daten erzielten Auswertungsergebnisse an
die antragstellende Institution gilt § 7 Absatz 3
entsprechend.

Gesetzesbegriindung

A.
Allgemeine Begriindung

Durch die Novellierung des Hamburgischen Krebs-
registergesetzes (HmbKrebsRG) soll die Verflgbarkeit
und Nutzbarkeit der im Hamburgischen Krebsregister
(HKR) gespeicherten Krebsregisterdaten fir die
Krebsforschung erhéht werden, indem externen For-
schenden alternativ zu einer Ubermittlung ein neuer,
vereinfachter Zugangsweg zu diesen Daten durch
einen beim HKR eingerichteten, in besonderem MaBe
gesicherten Arbeitsplatz fir Gastwissenschaftler:innen
(GWAP) eréffnet wird.

Durch Gewahrung des Datenzugangs Uber einen
GWAP in den Raumlichkeiten des HKR verbleiben die
sensiblen Krebsregisterdaten im Einfluss- und Kon-

trollbereich des datenhaltenden HKR und kénnen von
externen Nutzenden des GWAP in der sicheren Ver-
arbeitungsumgebung des HKR zweckgebunden ver-
arbeitet werden. Hierdurch entfallt fir externe For-
schende die Pflicht, fir ihre Forschungsvorhaben
selbst eine sichere Verarbeitungsumgebung vorzuhal-
ten, um das fir die Verarbeitung sensibler Krebsregis-
terdaten erforderliche hohe Datenschutz- und Daten-
sicherheitsniveau zu gewéhrleisten. Dariiber hinaus
ermdglicht die Datenbereitstellung tiber einen GWAP
im HKR, beschleunigt Auswertungsergebnisse zu
erzielen durch eine direkte, persdnliche Kommunika-
tion zwischen den Nutzenden des GWAP und fachlich
kompetenten HKR-Mitarbeitenden (z.B. zwecks Ab-
klarung unterschiedlicher Variablen) wéahrend der
Datenauswertung. Bei Auswertungen Ubermittelter
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Daten am Ort der externen Forschenden muss fir
Ruckfragen regelméBig auf verzégernde Kommunika-
tionswege (insb. E-Mail) mit dem HKR zurlickgegriffe-
nen werden. Neben der zusatzlichen Vermeidung
eines Ubermittlungswegs und der damit einhergehen-
den datenschutzrechtlichen Risiken birgt die neue Zu-
gangsmdglichkeit Uber den GWAP wegen der ab-
schotteten Verarbeitungsumgebung im Hinblick auf
die pseudonymisierten Krebsregisterdaten auch ein
signifikant reduziertes Re-ldentifizierungsrisiko. Auf
die Beteiligung des Hamburgischen Beauftragten fir
Datenschutz und Informationsfreiheit (HmbBfDI) kann
daher bei beantragter Nutzung des GWAP ohne Ge-
fahrdung der betroffenen Patient:innen und im Ver-
gleich zu Entscheidungen nach § 8a HmbKrebsRG
ressourcen- und zeitsparend verzichtet werden.

Die Gesetzesnovellierung dient auBerdem der lan-
desrechtlichen Umsetzung bundesgesetzlicher Vorga-
ben aus dem am 22. Méarz 2024 in Kraft getretenen
Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu ge-
meinwohlorientierten Forschungszwecken und zur da-
tenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswe-
sens — Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG).
Forschenden soll damit die im GDNG vorgesehene
Maoglichkeit der Verkniipfung der Gesundheitsdaten,
die beim HKR als einem der Krebsregister der Lander
nach § 65c Flnftes Buch Sozialgesetzbuch und beim
Forschungsdatenzentrum Gesundheit jeweils gespei-
chert sind, einrdumen.

SchlieBlich soll die Gesetzesdnderung der Verbes-
serung der Datengrundlage dienen, welche dem HKR
far wohnorts- und ortsteilbezogenen Auswertungen
zur Verfugung steht. Dazu wird eine Neuregelung auf-
genommen, die eine regelmaBige Ubermittlung be-
stimmter, die Datengrundlage insoweit verbessernder
Daten vom Statistischen Amt fir Hamburg und Schles-
wig-Holstein an das HKR verpflichtend vorschreibt.

B.
Einzelbegriindung

Nummer 1 -§2

Die Anderung in Absatz 1 Satz 5 dient der Verdeut-
lichung, dass die Meldepflicht hinsichtlich der Melde-
anldsse nach Satz 4 Nummern 1, 2 und 6 Hmb-
KrebsRG nicht kumulativ, sondern stattdessen alter-
nativ besteht. Der gesetzlichen Meldepflicht wird also
schon durch die ordnungsgemaBe Meldung einer der
drei genannten Meldeanlasse genigt.

Nummer2-§ 6

Mit Absatz 4 wird eine Rechtsgrundlage fir die
Ubermittlung bestimmter, in der Regelung konkret ge-
nannter, statistischer Daten vom Statistischen Amt fiir
Hamburg und Schleswig-Holstein an das Hamburgi-
sche Krebsregister und fur die zweckgerichtete Verar-
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beitung dieser Ubermittelten statischen Daten durch
das Hamburgische Krebsregister geschaffen. Die sta-
tistischen Daten sind erforderlich, um altersstandardi-
sierte Inzidenzraten und altersstandardisierte Sterbe-
raten in Abhangigkeit von Geschlecht und Kalender-
jahr berechnen zu kénnen, diese bis auf die Ebene der
Ortsteile in Hamburg auflésen zu kénnen und zu ver-
Offentlichen. Diese Datenverarbeitung ermdéglicht es
dem Hamburgischen Krebsregister, sowohl regionale
Haufungen im Krebsgeschehen als auch Versor-
gungsliicken sowie Ansatzpunkte flr geeignete Pra-
vention aufzudecken.

Nummer 3 - § 8a
Zu Absatz 1

Die Erganzung in Absatz 1 Satz 2 unter der Num-
mer 2 enthalt — neben der bislang in Satz 2 enthalte-
nen Verweisung (fortan unter Nummer 1) — eine Ver-
weisung auf eine weitere, dem HKR bundesgesetzlich
eingerdaumte, Datenverarbeitungsbefugnis gemaB
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Verbindung mit Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe der Verordnung (EU)
2016/679 zur Ubermittlung pseudonymisierter Krebs-
registerdaten mit dem Zweck der Verknlpfung mit
Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
(Nummer 2). Wéahrend der Verweisung auf die Ver-
arbeitungsbefugnis unter Nummern 1 rein klarstel-
lende Wirkung zukommt, wird die Verarbeitungsbefug-
nis aus Nummer 2 nicht nur an bundesgesetzliche,
sondern zusétzlich auch an konkrete landesgesetz-
liche Voraussetzungen geknupft. Dies entspricht der
bundesgesetzlichen Vorgabe aus § 4 Absatz 2 Satz 2
Nummer 2, Absatz 6 Satz 1 GDNG. Danach ist fur die
Ubermittlung pseudonymisierter Krebsregisterdaten
zum Zwecke ihrer Verknipfung mit pseudonymisierten
Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
sowie zur Verarbeitung der verknipften Daten fir For-
schungsvorhaben zwingend erforderlich, dass bei den
datenhaltenden Krebsregistern der Lander im Vorfeld
ein auf Zugang zu den zu verknupfenden pseudonymi-
sierten Krebsregisterdaten gerichtetes Antragsverfah-
ren nach geltendem Landesrecht erfolgreich durchge-
fahrt wurde.

Durch die Verweisung auf § 8b Absatz 1 Nummer 1
am Ende von Satz 2 wird klargestellt, dass die konkre-
ten landesrechtlichen Voraussetzungen des beim
HKR im Vorfeld einer Datenverknlpfung nach Satz 2
Nummer 2 durchzuflihrenden Antragsverfahrens im
Wesentlichen denen des in § 8b Absatz 1 neu geregel-
ten Antragsverfahrens entsprechen. So findet auch
bei diesem Antragsverfahren zum Schutz der beson-
ders sensiblen Krebsregisterdaten eine Beschrankung
auf bestimmte antragsberechtigte Stellen - solche
nach § 8a Absatz 1 Satz 1 - als auch auf die in § 1
festgelegten Verarbeitungszwecke statt. Die in § 1
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festgelegten Verarbeitungszwecke sind solche im
Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j) der Verord-
nung (EU) 2016/679 und unterfallen damit den in § 2
Nummer 5 GDNG festgelegten Forschungszwecken.
Eine weitergehende Verweisung auf die tbrigen unter
§ 8b Absatz 2 Nummer 2 und Absatz 2 genannten
Voraussetzungen wird an dieser Stelle fiir entbehrlich
erachtet, da diese ausschlieBlich technische und orga-
nisatorische MaBnahmen zur Gewahrleistung der
erforderlichen Datensicherheit bei Gewahrung des
Datenzugangs betreffen und eine Ubermittlung von
Krebsregisterdaten zum Zwecke einer Datenverknip-
fung nach Satz 2 Nummer 2 stets an eine sichere Ver-
arbeitungsumgebung im Sinne von §4 Absatz 5
GDNG zu erfolgen hat, die den Anforderungen aus
§ 8b Absatz 1 Nummer 2 und Absatz 2 gentigen durfte.

Zu Absatz 5

Die Beschréankung in Satz 1 dient der Heraus-
nahme des zur Umsetzung der bundesgesetzlichen
Vorgaben des § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 GDNG in
das HmbKrebsRG in Satz 1 Nummer 2 neu aufgenom-
menen Antragsverfahrens aus der flir die Antrage
nach Absatz 1 und Absatz 2 ansonsten unein-
geschrankt vorgesehenen Beteiligungspflicht des
HmbBfDI. Anders als bei Nutzung des GWAP auf
Grundlage von § 8b (neu) verbleiben die Krebsregis-
terdaten zwar nicht im HKR, sondern verlassen die-
ses, jedoch erfolgt die Ubermittlung der Daten nicht an
die Antragstellenden, sondern gem. § 4 Absétze 5 und
6 GDNG an die von der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fir jeden Antrag jeweils konkret festzule-
gende sichere Verarbeitungsumgebung einer 6&ffent-
lich-rechtlichen Stelle. Durch die in § 4 Absatz 9 Satz 1
Nr. 2 GDNG bzgl. der konkreten Anforderungen an
eine sichere Verarbeitungsumgebung in diesem Sinne
enthaltene Verordnungserméchtigung und die zusatz-
lichin § 4 Absatz 9 Satz 2 GDNG hierbei vorgeschrie-
bene Beteiligung der/s Bundesbeauftragten flr Daten-
schutz sowie des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik wird sichergestellt, dass die erfor-
derliche Datensicherheit bei der Datenverarbeitung
gewabhrleistet wird, sodass auf die zusétzliche Beteili-
gung des HmbBfDI ressourcen- und zeitsparend ver-
zichtet werden kann.

Nummer 4 - § 8b

Mit § 8b wird eine neue Regelung geschaffen,
durch die Hochschulen, wissenschaftliche Institute
und vergleichbare Einrichtungen der Zugang zu pseu-
donymisierten oder anonymisierten Einzelangaben
aus dem Krebsregister gewéhrt werden soll. Eine
zweckgebundene Verarbeitung von Krebsregisterda-
ten durch bereichsspezifisch forschende Institutionen
wird so — anders als bei Datenilibermittlungen nach

§§ 8, 8a HmbKrebsRG - ohne ein Verlassen der for-
schungsrelevanten Krebsregisterdaten aus dem
Macht- bzw. Einwirkungsbereich des HKR erméglicht.

Trotz des Verbleibens der Krebsregisterdaten im
Macht- und Einwirkungsbereich des HKR und des
damit — im Vergleich zu einem Ubermittlungsbeding-
ten Kontrollverlust des Registers — abgesenkten da-
tenschutzrechtlichen Risikos flr die Krebsregisterda-
ten, ist auch im Rahmen der Zugangsgewéahrung unter
registerseitiger Kontrolle gleichwohl sicherzustellen,
dass hier-bei die datenschutzrechtlichen Vorgaben
eingehalten werden. Aus diesem Grund sind in Ab-
satz 1 unter den Nummern 1 und 2 einschrénkende
Voraussetzungen fir die Zuldssigkeit der Zugangsge-
wahrung aufgenommen, die insbesondere die Einhal-
tung des Grundsatzes der Datenminimierung nach
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c) DSGVO sowie der In-
tegritdt und Vertraulichkeit der Daten nach Artikel 5
Buchstabe f) DSGVO im Hinblick auf die Krebsregis-
terdaten in dieser speziellen Verarbeitungssituation
sicherstellen sollen.

Die nach Absatz 1 Nummer 2 zu treffenden MaB-
nahmen werden in Absatz 2 naher konkretisiert. So ist
der Zugang in einem speziell abgesicherten Raum
des HKR nach Absatz 2 Satz 1 ausschlieBlich Gber
einen dort registerseits bereitgestellten Computer zu
gewahren, wodurch die Mdglichkeit der Zuordnung
der Einzelangaben zu einzelnen Personen nahezu
ausgeschlossen ist. Hierzu ist der PC-Arbeitsplatz, an
denen die Daten verarbeitet werden kénnen, gemaB
Absatz 2 Satz 1 abgeschottet, d.h. auf dem bereitge-
stellten Computer ohne Internet- oder Intranetzugang
kénnen dier Gastwissenschaftler:innen weder externe
Inhalte aufspielen noch von diesem Daten weiterleiten
oder auf externe Datentréger Ubertragen. Die Mdglich-
keit der Herstellung eines Personenbezugs durch Ver-
kntpfung der Krebsregisterdaten mit anderen, exter-
nen Daten durch die Gastwissenschaftler:innen im
Zuge der Datenbereitstellung wird damit unterbunden.
Zuséatzlich wird die Sicherheit der Krebsregisterdaten
durch rechtliche und organisatorische MaBnahmen
verstarkt. So werden gem. Absatz 2 Satz 2 alle Arbeits-
schritte auf dem bereitgestellten Computer protokol-
liert sowie fremde Informations- und Kommunikations-
technik-Ausstattung wie Mobiltelefone, Laptops oder
Fotokameras gem. Absatz 2 Satz 3 nicht zugelassen.
Die zu den Patient:innen vom HKR zum Zwecke der
Pseudonymisierung individuell gebildeten Kontroll-
nummernsatze sind von einer Offenlegung nach Ab-
satz 2 Satz 4 ausdricklich ausgenommen. Absatz 2
Satz 5 beschrankt den Kreis der zur Einsicht in und
Auswertung der Einzelangaben aus dem Krebsregis-
ter Berechtigten auBerdem auf den Kreis derer, die bei
unbefugter Offenbarung strafrechtlich belangt werden
kénnen.
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Auf Grund der Existenz der eine De-Pseudonymi-
sierung der im HKR gespeicherten Gesundheitsdaten
grundsétzlich ermdglichenden Zusatzinformationen
sowie der teilweise einzigartigen Informationen zu den
Krebserkrankungen und/oder den onkologischen Be-
handlungsverlaufen lasst sich die Moglichkeit der Re-
Identifizierung einzelner Patient:innen im Zuge der
Datenbereitstellung zwar nicht in Ganze ausschlieBen.
Durch geeignete technische und organisatorische
MaBnahmen lasst sich das Re-ldentifizierungsrisiko
jedoch auf ein — im Vergleich zu den mit der Datenbe-
reitstellung verfolgten hochrangigen Zwecken der wis-
senschaftlichen Forschung und der Verbesserung der

Patientenversorgung — hinnehmbares, minimales MaB
reduzieren.

Die Sicherstellung der Geheimhaltung der Auswer-
tungsergebnisse erfolgt durch die Mitarbeiter:innen
des HKR.

Insgesamt wird damit ein schonender Ausgleich im
Wege der praktischen Konkordanz im Spannungsver-
haltnis zwischen dem grundrechtlich verblrgten Recht
auf informationelle Selbstbestimmung gemas Artikel 2
Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 GG und
der grundrechtlich gewdhrleisteten Wissenschafts-
und Forschungsfreiheit des Artikel 5 Absatz 3 GG
erreicht.
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Anlage 2

Synopse zur Darstellung der Anderungen entsprechend Entwurf des Sechsten Gesetzes zur Anderung des Hamburgischen Krebsregistergesetzes

HmbKrebsRG vom 27.06.1984,

zuletzt gedndert 21.12.2023 Novellierung (Vorschlag) Begriindung
§2 §2
Meldungen Meldungen

(1) 'Die fir die Versorgung von Krebspatientin-
nen und Krebspatienten zustédndigen Kranken-
hauser, Arzt- und Zahnarztpraxen oder andere
arztlich geleitete oder arztlich betreute Einrich-
tungen der onkologischen Versorgung sind ver-
pflichtet und zugleich berechtigt, dem Hamburgi-
schen Krebsregister durch dafiir benannte Arz-
tinnen und Arzte bzw. Zahnérztinnen und Zahn-
arzte zu den Meldeanlassen fortlaufend vollz&h-
lig und vollstandig Angaben nach § 3 zu den in §
1 Absatz 2 benannten Neubildungen zu Gbermit-
teln, soweit sie dartber verfliigen und soweit die
betroffene Patientin bzw. der betroffene Patient
der Meldung nicht widersprochen hat. 2Satz 1
gilt auch im Fall minderjahriger Krebspatientin-
nen und Krebspatienten. 3Der Widerspruch [...]

4Meldeanlasse sind:

1. die Stellung der Diagnose nach hinreichender
klinischer Sicherung,

2. die histologische, zytologische oder labortech-
nische Sicherung der Diagnose oder einer
therapierelevanten Anderung des Erkran-
kungsstatus,

3. der Beginn einer therapeutischen MaRnahme,

4. der Abschluss einer therapeutischen Mal}-
nahme,

5. die Feststellung einer therapierelevanten An-
derung des Erkrankungsstatus,
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6. der Sterbefall.

5Wahrend nicht-melanozytéare Hautkrebsarten
mit ungunstiger Prognose uneingeschrankt mel-
depflichtig sind, beschrankt sich die Meldepflicht
bei diesen Krebsarten im Falle einer glnstigen
Prognose auf das jeweils erste Auftreten eines
invasiven Tumors bei Personen mit Wohnsitz in
der Freien und Hansestadt Hamburg sowie die
Meldeanlasse nach Satz 4 Nummern 1, 2 und 6.
6Die Ubermittlung der Daten zu den Meldeanlés-
sen nach Satz 4 muss innerhalb von acht Wo-
chen erfolgen. "Die meldenden Einrichtungen
nach Satz 1 sind berechtigt, die im Rahmen an-
derer, nicht mit der Krebsregistrierung begriinde-
ter Dokumentationserfordernisse anfallenden
Daten fir Meldungen nach diesem Gesetz zu
nutzen.

SWahrend nicht-melanozytare Hautkrebsarten
mit unglnstiger Prognose uneingeschrankt mel-
depflichtig sind, beschrankt sich die Meldepflicht
bei diesen Krebsarten im Falle einer glnstigen
Prognose auf das jeweils erste Auftreten eines
invasiven Tumors bei Personen mit Wohnsitz in
der Freien und Hansestadt Hamburg sowie die
Meldeanlasse nach Satz 4 Nummern 1, 2 oder
6.[...]

Die Anderung in Absatz 1 Satz 5 dient der Verdeutli-
chung, dass die Meldepflicht hinsichtlich der Melde-
anlasse nach Satz 4 Nummern 1, 2 und 6 Hmb-
KrebsRG nicht kumulativ, sondern stattdessen alter-
nativ besteht. Der gesetzlichen Meldepflicht wird also
schon durch die ordnungsgemafie Meldung einer der
drei genannten Meldeanlasse genugt.

§6

Veroffentlichungen und Auswertungen

(1) Das Hamburgische Krebsregister wertet
die bei ihm gespeicherten Daten aus und verof-
fentlicht die bevolkerungsbezogenen Ergebnisse
in Abstadnden von hdchstens drei Jahren so,
dass sie keine bestimmte Person erkennen las-
sen.

(2) 'Die Daten der klinischen Krebsregist-
rierung sind jahrlich landesbezogen entspre-
chend § 65¢ SGB V auszuwerten, und die Er-
gebnisse so zu veroffentlichen, dass sie keine
bestimmte Person erkennen lassen. 2Das Ham-
burgische Krebsregister darf die erfassten Daten
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wissenschaftlich auswerten und sich insbeson-
dere an Studien zum Verlauf der Erkrankungen,
zum Krebsgeschehen und zum Versorgungsge-
schehen der in § 1 Absatz 2 benannten Erkran-
kungen beteiligen, bei Verdffentlichung der Er-
gebnisse darf keine bestimmte Person erkenn-
bar werden. 3Das Hamburgische Krebsregister
ist berechtigt, auch die pseudonymisierten oder
anonymisierten Daten der fir die epidemiologi-
sche und die klinische Registrierung in anderen
Landern zustandigen Krebsregister nach Satz 2
zu verarbeiten, soweit dies nach landes- und
bundesrechtlichen Vorgaben zulassig ist. *Zur
Herstellung von Versorgungstransparenz dirfen
meldepflichtige Einrichtungen nach § 2 Absatz 1
in Verdffentlichungen erkennbar sein.

(3) 'Das Hamburgische Krebsregister ist
berechtigt, sich an der Evaluation und der Quali-
tatssicherung von organisierten Krebsfriiherken-
nungsprogrammen zu beteiligen. 2Bei einem
durch den Abgleich von Daten der Teilnehmerin-
nen bzw. Teilnehmer von organisierten Krebs-
friherkennungsprogrammen mit den Daten des
Krebsregisters entstehenden Verdacht auf Inter-
vallkarzinom sind Arztinnen, Arzte, Zahnarztin-
nen und Zahnarzte verpflichtet, der die Friher-
kennungsuntersuchung durchfuhrenden Stelle
auf Anforderung die diagnostischen Unterlagen
zum Zweck der Qualitatssicherung zur Verfi-
gung zu stellen. ®Der Senat wird erméachtigt, das
Verfahren daflr durch Rechtsverordnung zu re-
geln.

(4) Zum Zwecke der Veroffentlichung Mit Absatz 4 wird eine Rechtsgrundlage fiir die Uber-
und Auswertung nach den Absitzen 1 bis 3 |mittlung bestimmter, in der Regelung konkret ge-
ibermittelt das Statistische Amt fiir Hamburg |nannter, statistischer Daten vom Statistischen Amt fiir
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und Schleswig-Holstein — Anstalt des 6ffent-
lichen Rechts an das Hamburgische Krebsre-
gister jahrlich Daten zur aktuellen Einwoh-
nerzahl und Zahl der krebsbedingten Todes-
ursachen in Abhdngigkeit von ICD-Diagnose,
Kalenderjahr, Altersgruppe und Geschlecht
sowohl bezogen auf das gesamte Hamburger
Stadtgebiet als auch ortsteilbezogen.

Hamburg und Schleswig-Holstein an das Hamburgi-
sche Krebsregister und fiir die zweckgerichtete Ver-
arbeitung dieser Ubermittelten statischen Daten durch
das Hamburgische Krebsregister geschaffen. Die sta-
tistischen Daten sind erforderlich, um altersstandardi-
sierte Inzidenzraten und altersstandardisierte Sterbe-
raten in Abhangigkeit von Geschlecht und Kalender-
jahr berechnen zu kénnen, diese bis auf die Ebene
der Ortsteile in Hamburg auflésen zu kénnen und zu
veroffentlichen. Diese Datenverarbeitung erméglicht
es dem Hamburgischen Krebsregister, sowohl regio-
nale Haufungen im Krebsgeschehen als auch Versor-
gungslicken sowie Ansatzpunkte fur geeignete Pra-
vention aufzudecken.

§ 8a
Ubermittlung und Nutzung pseudonymisier-
ter Einzeldaten

(1) 'Aus dem Krebsregister dirfen Einzelda-
ten in pseudonymisierter Form zu dem in § 1 Ab-
satz 1 bestimmten Zweck an Hochschulen, wis-
senschaftliche Institute und vergleichbare Ein-
richtungen auf deren Antrag tUbermittelt werden,
soweit dies erforderlich ist und die Daten auf-
grund ihrer Art oder ohne eine Gefdhrdung des
Zweckes des Vorhabens nicht anonymisiert wer-
den koénnen. 2Dariiber hinaus dirfen pseudony-
misierte Einzeldaten aus dem Krebsregister zur
Evaluation organisierter Krebsfriherkennungs-
programme nach § 25a SGB V sowie flir MaR3-
nahmen der einrichtungs- und sektorenubergrei-
fenden Qualitatssicherung nach § 65c Absatz 8
SGB V an dafiir von dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss bestimmte Stellen Gbermittelt
werden, soweit dies bundesgesetzlich bestimmt
ist. 3FUr Einzeldaten ohne personenidentifizie-
rende Klartextangaben nach § 3 Absatz 1 Ziffer

2Dariliber hinaus dirfen pseudonymisierte Ein-
zeldaten aus dem Krebsregister

1. zur Evaluation organisierter Krebsfriiher-
kennungsprogramme nach § 25a SGB V
sowie flir MaBnahmen der einrichtungs-
und sektorenltbergreifenden Qualitatssi-
cherung nach § 65c Absatz 8 SGB V an
dafir von dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss bestimmte Stellen sowie

Die Ergénzung in Absatz 1 Satz 2 unter der Nummer
2 enthalt — neben der bislang in Satz 2 enthaltenen
Verweisung (fortan unter Nummer 1) — eine Verwei-
sung auf eine weitere, dem HKR bundesgesetzlich
eingeraumte, Datenverarbeitungsbefugnis gemaf Ar-
tikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Verbindung mit Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe j) der Verordnung (EU)
2016/679 zur Ubermittlung pseudonymisierter Krebs-
registerdaten mit dem Zweck der Verkniipfung mit
Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
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1 a, b, c und g Angaben, die aufgrund ihrer Be-
schaffenheit oder einer Rechtsvorschrift als
pseudonymisiert gelten, gilt § 8 Absatz 1 Satz 3
entsprechend, soweit die Mdglichkeit einer Rei-
dentifizierung durch technische und organisatori-
sche MalBnahmen weitestgehend ausgeschlos-
sen wird und die Ubermittlung im Einklang mit
den datenschutzrechtlichen Vorgaben der Ver-
ordnung (EU) 2016/679, insbesondere der Arti-
kel 44 bis 50, erfolgt. 4§ 9 Absatz 1 Satze 1 und
5 qgilt entsprechend.

zum Zwecke ihrer Verkniipfung mit
pseudonymisierten Daten des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit
und der Verarbeitung dieser Daten fiir
Forschungsvorhaben an die dafiir
von der Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte nach § 4 Absatz
6 des Gesundheitsdatennutzungsge-
setzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. | Nr.
102 S. 1) in der jeweils geltenden Fas-
sung festgelegte sichere Verarbei-
tungsumgebung

Ubermittelt werden, soweit dies bundesgesetz-
lich bestimmt ist und im Falle einer Ubermitt-
lung nach Nummer 2 das Hamburgische
Krebsregister liber einen den Voraussetzun-
gen von § 8b Absatz 1 Nummer 1 geniigen-
den Antrag positiv entschieden hat, der ab-
weichend von § 8b auf den Zugang zu den
beantragten Einzeldaten aus dem Krebsre-
gister zum Zwecke ihrer Verkniipfung nach
Nummer 2 gerichtet ist. 3Fiir diesen Antrag
auf Zugang zu den zu verkniipfenden Einzel-
daten aus dem Krebsregister gilt § 8b Absatz
2 Satz 5 entsprechend. *Fir Einzeldaten ohne
personenidentifizierende Klartextangaben nach
§ 3 Absatz 1 Ziffer 1 a, b, c und g Angaben, die
aufgrund ihrer Beschaffenheit oder einer Rechts-
vorschrift als pseudonymisiert gelten, gilt § 8 Ab-
satz 1 Satz 3 entsprechend, soweit die Mdglich-
keit einer Reidentifizierung durch technische und
organisatorische MalRnahmen weitestgehend
ausgeschlossen wird und die Ubermittiung im

(Nummer 2). Wahrend der Verweisung auf die Verar-
beitungsbefugnis unter Nummern 1 rein klarstellende
Wirkung zukommt, wird die Verarbeitungsbefugnis
aus Nummer 2 nicht nur an bundesgesetzliche, son-
dern zusatzlich auch an konkrete landesgesetzliche
Voraussetzungen geknpft. Dies entspricht der bun-
desgesetzlichen Vorgabe aus § 4 Absatz 2 Satz 2
Nummer 2, Absatz 6 Satz 1 GDNG. Danach ist fur
die Ubermittlung pseudonymisierter Krebsregisterda-
ten zum Zwecke ihrer Verkniipfung mit pseudonymi-
sierten Daten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit sowie zur Verarbeitung der verknupften Da-
ten fir Forschungsvorhaben zwingend erforderlich,
dass bei den datenhaltenden Krebsregistern der Lan-
der im Vorfeld ein auf Zugang zu den zu verknupfen-
den pseudonymisierten Krebsregisterdaten gerichte-
tes Antragsverfahren nach geltendem Landesrecht
erfolgreich durchgefihrt wurde.

Durch die Verweisung auf § 8b Absatz 1 Nummer 1
am Ende von Satz 2 wird klargestellt, dass die kon-
kreten landesrechtlichen Voraussetzungen des beim
HKR im Vorfeld einer Datenverknipfung nach Satz 2
Nummer 2 durchzuflhrenden Antragsverfahrens im
Wesentlichen denen des in § 8b Absatz 1 neu gere-
gelten Antragsverfahrens entsprechen. So findet
auch bei diesem Antragsverfahren zum Schutz der
besonders sensiblen Krebsregisterdaten eine Be-
schrankung auf bestimmte antragsberechtigte Stellen
— solche nach § 8a Absatz 1 Satz 1 — als auch auf
die in § 1 festgelegten Verarbeitungszwecke statt.
Die in § 1 festgelegten Verarbeitungszwecke sind
solche im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j)
der Verordnung (EU) 2016/679 und unterfallen damit
den in § 2 Nummer 5 GDNG festgelegten For-
schungszwecken. Eine weitergehende Verweisung
auf die Ubrigen unter § 8b Absatz 2 Nummer 2 und

11
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Einklang mit den datenschutzrechtlichen Vorga-
ben der Verordnung (EU) 2016/679, insbeson-
dere der Artikel 44 bis 50, erfolgt. 5§ 9 Absatz 1
Satze 1 und 5 gilt entsprechend.

Absatz 2 genannten Voraussetzungen wird an dieser
Stelle fur entbehrlich erachtet, da diese ausschliel3-
lich technische und organisatorische MalRnahmen zur
Gewabhrleistung der erforderlichen Datensicherheit
bei Gewahrung des Datenzugangs betreffen und eine
Ubermittlung von Krebsregisterdaten zum Zwecke ei-
ner Datenverknipfung nach Satz 2 Nummer 2 stets
an eine sichere Verarbeitungsumgebung im Sinne
von § 4 Absatz 5 GDNG zu erfolgen hat, die den An-
forderungen aus § 8b Absatz 1 Nummer 2 und Ab-
satz 2 genuigen durfte.

(2) 'Pseudonymisierte Daten aus Forschungs-
vorhaben im 6ffentlichen Interesse durfen auf
Antrag von Hochschulen, wissenschaftlichen In-
stituten und vergleichbare Einrichtungen im Ver-
trauensbereich des Krebsregisters mit den vor-
handenen pseudonymisierten Daten abgegli-
chen werden, wenn dies fiir das Vorhaben erfor-
derlich ist. 2Nach Ubermittlung der Abgleichser-
gebnisse sind die im Rahmen des Forschungs-
vorhabens erhobenen Daten der Teilnehmenden
im Krebsregister zu 16schen.

(3) 'Die Datenempfangerinnen und Daten-
empfanger sowie alle weiteren Personen, denen
im Rahmen ihrer Mitwirkung an dem konkreten
Forschungsvorhaben Zugriff auf die Gbermittel-
ten Daten gewahrt wird, sind in Bezug auf die
Ubermittelten Daten zur Geheimhaltung ver-
pflichtet. 2Die Datenempfangerinnen und Daten-
empfanger haben die zur Geheimhaltung erfor-
derlichen technischen und organisatorischen
MaRnahmen zu ergreifen.

(4) 'Die Verarbeitung der tibermittelten Da-
ten zum Zweck der Herstellung eines Personen-
bezugs ist untersagt. ?2Die Datenempfangerinnen

12
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und Datenempféanger durfen nichts unterneh-
men, um eine Patientin bzw. einen Patienten
oder einen Leistungserbringer zu identifizieren.
3Zu den nach Satz 2 untersagten Unternehmun-
gen zahlen insbesondere solche Handlungen
oder Vorgange, die mittels manueller oder auto-
matisierter Verkniipfung der pseudonymisierten
Daten mit anderen Daten eine Aufhebung der
Pseudonymisierung der Daten bewirken oder zu
einer solchen zumindest beitragen.

(5) 'Uber Antrage nach den Abséatzen 1 und
2 entscheidet die Leitung des Hamburgischen
Krebsregisters nach Anhérung der bzw. des
Hamburgischen Beauftragten fur Datenschutz
und Informationsfreiheit. 2Wird eine Ubermittlung
zugelassen, so gelten § 9 Absatz 1 Satz 5 und
Abséatze 3 bis 6 entsprechend. 3Ein Anspruch
auf Ubermittlung pseudonymisierter Daten aus
dem Hamburgischen Krebsregister besteht nicht.
4Die Antragstellerin bzw. der Antragsteller nach
hat dem Hamburgischen Krebsregister die Uber
das Ubliche Maf} hinausgehenden Aufwendun-
gen zu erstatten, die durch die Bereitstellung der
Daten und die Durchfliihrung eines Abgleichs
entstehen.

Satz 2 Nummer 1 und Absatz 2 entscheidet

[.]

(5) "Uber Antrage nach Absatz 1 Satz 1,

Die Beschrankung in Satz 1 dient der Herausnahme
des zur Umsetzung der bundesgesetzlichen Vorga-
ben des § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 GDNG in das
HmbKrebsRG in Satz 1 Nummer 2 neu aufgenomme-
nen Antragsverfahrens aus der fur die Antrage nach
Absatz 1 und Absatz 2 ansonsten uneingeschrankt
vorgesehenen Beteiligungspflicht des HmbBfDI. An-
ders als bei Nutzung des GWAP auf Grundlage von §
8b (neu) verbleiben die Krebsregisterdaten zwar nicht
im HKR, sondern verlassen dieses, jedoch erfolgt die
Ubermittlung der Daten nicht an die Antragstellen-
den, sondern gem. § 4 Absatze 5 und 6 GDNG an
die von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fur jeden Antrag jeweils konkret festzulegende si-
chere Verarbeitungsumgebung einer 6ffentlich-recht-
lichen Stelle. Durch die in § 4 Absatz 9 Satz 1 Nr. 2
GDNG bzgl. der konkreten Anforderungen an eine si-
chere Verarbeitungsumgebung in diesem Sinne ent-
haltene Verordnungs-Ermachtigung und die zusatz-
lich in § 4 Absatz 9 Satz 2 GDNG hierbei vorge-
schriebene Beteiligung der/s Bundesbeauftragten fir
Datenschutz sowie des Bundesamtes fir Sicherheit
in der Informationstechnik wird sichergestellt, dass

13
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die erforderliche Datensicherheit bei der Datenverar-
beitung gewahrleistet wird, sodass auf die zusatzli-
che Beteiligung des HmbBfDI ressourcen- und zeit-
sparend verzichtet werden kann.

(6) Das Hamburgischen Krebsregister ist
berechtigt, Angaben zur Qualitat der einzelnen
Meldungen und zur Abrechnung der Meldever-
gltungen an die meldende Arztin bzw. den mel-
denden Arzt oder die meldende Einrichtung mit-
tels eindeutiger Referenznummern ohne perso-
nenidentifizierende Angaben zu lbermitteln.

§8b
Datenbereitstellung

(1) 'Zu dem in § 1 Absatz 1 bestimmten
Zweck darf das Hamburgische Krebsregister
den in § 8a Absatz 1 Satz 1 genannten Institu-
tionen innerhalb eines speziell abgesicherten
Bereichs des Hamburgischen Krebsregisters
Zugang zu pseudonymisierten oder anonymi-
sierten Einzeldaten aus dem Krebsregister
gewahren, wenn

1. dies beantragt und im Antrag nach-
vollziehbar darlegt wird, dass die Be-
reitstellung der beantragten Daten
dem Umfang und der Struktur nach
zur Beantwortung der zu untersu-
chenden Fragen erforderlich ist und

2. MaBnahmen nach Absatz 2 getroffen
werden.

Mit § 8b wird eine neue Regelung geschaffen, durch
die Hochschulen, wissenschaftliche Institute und ver-
gleichbare Einrichtungen der Zugang zu pseudonymi-
sierten oder anonymisierten Einzelangaben aus dem
Krebsregister gewahrt werden soll. Eine zweckge-
bundene Verarbeitung von Krebsregisterdaten durch
bereichsspezifisch forschende Institutionen wird so —
anders als bei Datenuibermittlungen nach §§ 8, 8a
HmbKrebsRG — ohne ein Verlassen der forschungs-
relevanten Krebsregisterdaten aus dem Macht- bzw.
Einwirkungsbereich des HKR ermdéglicht.

Trotz des Verbleibens der Krebsregisterdaten im
Macht- und Einwirkungsbereich des HKR und des
damit — im Vergleich zu einem tbermittlungsbeding-
ten Kontrollverlust des Registers— abgesenkten da-
tenschutzrechtlichen Risikos fur die Krebsregisterda-
ten, ist auch im Rahmen der Zugangsgewahrung un-
ter registerseitiger Kontrolle gleichwohl sicherzustel-
len, dass hier-bei die datenschutzrechtlichen Vorga-
ben eingehalten werden. Aus diesem Grund sind in
Absatz 1 unter den Nummern 1 und 2 einschran-

14
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(2) 'Der Datenzugang wird ausschlieRB-
lich tiber einen zu diesem Zweck in den
Raumlichkeiten des Hamburgischen Krebsre-
gisters bereitgestellten Computer, auf dem
sowohl der Zugang zum Internet, Intranet als
auch der Zugriff auf Wechselmedien gesperrt
ist, gewahrt. 2Alle Arbeitsschritte auf dem be-
reitgestellten Computer werden vom Ham-
burgischen Krebsregister protokolliert. Die
Benutzung fremder mobiler Endgerite oder
Fotokameras ist wahrend der Datenbereit-
stellung untersagt. 3Die Datenbereitstellung
erfolgt stets ohne Offenlegung der patienten-
bezogenen Kontrollnummernsétze nach § 5
Absatz 1 Satz 3. Zugangsberechtige kénnen
nur Personen nach § 1b Absatz 4 sein.

(3) Fiir die Ubermittlung der mit den be-
reitgestellten Daten erzielten Auswertungser-
gebnisse an die antragstellende Institution
gilt § 7 Absatz 3 entsprechend.

kende Voraussetzungen fur die Zulassigkeit der Zu-
gangsgewahrung aufgenommen, die insbesondere
die Einhaltung des Grundsatzes der Datenminimie-
rung nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c¢) DSGVO
sowie der Integritat und Vertraulichkeit der Daten
nach Artikel 5 Buchstabe f) DSGVO im Hinblick auf
die Krebsregisterdaten in dieser speziellen Verarbei-
tungssituation sicherstellen sollen.

Die nach Absatz 1 Nummer 2 zu treffenden Malinah-
men werden in Absatz 2 naher konkretisiert. So ist
der Zugang in einem speziell abgesicherten Raum
des HKR nach Absatz 2 Satz 1 ausschlief3lich Uber
einen dort registerseits bereitgestellten Computer zu
gewahren, wodurch die Méglichkeit der Zuordnung
der Einzelangaben zu einzelnen Personen nahezu
ausgeschlossen ist. Hierzu ist der PC-Arbeitsplatz, an
denen die Daten verarbeitet werden kdnnen, geman
Absatz 2 Satz 1 abgeschottet, d.h. auf dem bereitge-
stellten Computer ohne Internet- oder Intranetzugang
kénnen die Gastwissenschaftler:innen weder externe
Inhalte aufspielen noch von diesem Daten weiterlei-
ten oder auf externe Datentrager Ubertragen. Die
Méglichkeit der Herstellung eines Personenbezugs
durch Verknupfung der Krebsregisterdaten mit ande-
ren, externen Daten durch die Gastwissenschaft-
ler:innen im Zuge der Datenbereitstellung wird damit
unterbunden. Zuséatzlich wird die Sicherheit der
Krebsregisterdaten durch rechtliche und organisatori-
sche MaBnahmen verstarkt. So werden gem. Absatz
2 Satz 2 alle Arbeitsschritte auf dem bereitgestellten
Computer protokolliert sowie fremde Informations-
und Kommunikationstechnik-Ausstattung wie Mobilte-
lefone, Laptops oder Fotokameras gem. Absatz 2
Satz 3 nicht zugelassen. Die zu den Patient:innen
vom HKR zum Zwecke der Pseudonymisierung indi-
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viduell gebildeten Kontrollnummernsatze sind von ei-
ner Offenlegung nach Absatz 2 Satz 4 ausdricklich
ausgenommen. Absatz 2 Satz 5 beschrankt den
Kreis der zur Einsicht in und Auswertung der Einzel-
angaben aus dem Krebsregister Berechtigten aul3er-
dem auf den Kreis derer, die bei unbefugter Offenba-
rung strafrechtlich belangt werden kénnen.

Aufgrund der Existenz der eine De-Pseudonymisie-
rung der im HKR gespeicherten Gesundheitsdaten
grundsatzlich ermdglichenden Zusatzinformationen
sowie der teilweise einzigartigen Informationen zu
den Krebserkrankungen und/oder den onkologischen
Behandlungsverlaufen lasst sich die Mdglichkeit der
Re-Identifizierung einzelner Patient:innen im Zuge
der Datenbereitstellung zwar nicht in Ganze aus-
schlieBen. Durch geeignete technische und organisa-
torische Malinahmen I&sst sich das Re-ldentifizie-
rungsrisiko jedoch auf ein — im Vergleich zu den mit
der Datenbereitstellung verfolgten hochrangigen
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und der
Verbesserung der Patientenversorgung — hinnehm-
bares, minimales Mal reduzieren.

Die Sicherstellung der Geheimhaltung der Auswer-
tungsergebnisse erfolgt durch die Mitarbeiter:innen
des HKR.

Insgesamt wird damit ein schonender Ausgleich im
Wege der praktischen Konkordanz im Spannungsver-
haltnis zwischen dem grundrechtlich verburgten
Recht auf informationelle Selbstbestimmung geman
Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz
1 GG und der grundrechtlich gewahrleisteten Wissen-
schafts- und Forschungsfreiheit des Artikel 5 Absatz
3 GG erreicht.
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