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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses geméis § 91 Abs. 5 SGB V vom
21. August 2008 liber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richilinie:
Datenfluss Evaluation Mammographie-Screening

hier: Priifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

Sehr geehrie Damen und Herren,

mit Threm Schreiben vom 25. August 2008 wurden dem Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) mehrere Beschlusse, higrunter der o, ¢, Beschluss Uber eine Anderung der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie hinsichtiich des Datenflusses zur Evaluation des
Mammographie-Screenings zur Prifung nach § 84 Abs, 1 8GB V vorgelegt.

Dieser o. a. Beschluss ist nach Auffassung des BMG insbesondere in datenschutzrechtlicher
Hinsicht erlauterungshedirftig.

Im Rahmen der Prifung durch das BMG wird um Auskunft zu folgenden datenschutz-
rechtlichen Aspekten gebsten:

+ Die Terminologie in Bezug auf die Krebsregister ist sowohl im Anderungsbeschluss
als auch in den tragenden Grinden nicht ¢inheitlich. So ist z. B. im neugefassten Absatz
3 dus Beschlusses die Rede von den "jeweiligen Krebsregistern” und im neuen Absatz
10 von den “zustédndigen epidemiologischen Krebsregistern®. In den tragenden Grinden
werden in Absatz 2 auf Seite 1 die "zusténdigen bevilkerungsbezogenen Krebsregister”
erwdhnt und im vierlen Absatz derselben Seite wieder die "jeweiligen Krebsregister'. Aus
datenschutzrechtlicher Sicht ist es, insbesondere zur Abgrenzung von epidemio-
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logischen zu klinischen Krebsregistern exforderlich, eine durchgehend einheilliche
Tefrninologie zu verwenden und die — offenbar — gemeinten, bevdlkerungsbezogenen
apidemiologischen Krebsregister auch als solche zu bhenennen,

Auch fur die Formulierung des ersten Satzes zwelter Halbsatz des neu aingeflgten
Absatzes 4 des Anderungsbeschlusses “welche die Datenfiiisze zwischen den am
Abgleich Beteiligten regelt”, wére aus datenschutzrechtlicher Sicht in Bezug auf die
Beteiligten (Personen oder Stellen) eine Konkretisierung wiinschenswert.

Die in den neu eingefigten Absstzen 8 und 7 verwendeten Formulierungen ity
pseudonymisierter Form" sind aus datenschutzrechtlicher Sicht in Bezug auf die
Pseudonymisierung und die zu pseudenymisierenden Unterlagen zu konkretisieren. 5o
solite naher ausgefuhrt werden, wer welche Daten pseudonymisiert und nach welchem
Verfahren dieses erfolgt (Sicherheitsstandard bzw. Abstimmung mit dem BSI). Dariiber
hinaus ist zu beachten, dass durch den Wegfall des Erfordernisses einer (in den
geltenden Richtlinien enthaitenen) Einwilligungserkidrung der betroffanen Frauen der
Pseudonymisierung gine mafigebliche datenschutzrechtliche Bedeutung zukommt. In
diesem Zusammenhang ist such zu ertiutern, warum es erforderiich ist, fir die
Feststeliung des Anteils falschnegativer Diagnosen von der in Abschnitt B Nr., 4
Buchst. n Abs. 1 weiterhin unversnderten Vorgabe einer Evaluierung auf Basis von
anonymisierten Daten abzuweichen.

Die Regelung des letzten Satzes im neu eingefugten Absatz € im Anderungsbeschluss,
dass Daten von nicht irn Kreberegister gemeldeten Frauen erst nach Abschiuss der
gesamten Verarbeitung ailer Daten im bevolkerungsbezogenen Krebsregister und der
Obermittiung an das zustandige Referenzzentrum geltscht werden, ist datenschutz-
rechtlich badenklich. Nach dem Prinzip der Datensparsamkeit sollte gepriift werden, ob
nicht bereits beim Eingang der Daten im bevélkerungsbezogenen Krebsregister ein
Abgleich erfolgen kann, so dass die von der Zentralen Stelle Obermittelten personen-
bezogenen Daten von nicht im bevélkerungsbezogenen Krebsregister gemeldeten
Frauen gar nicht erst gespeichert werden missen, sondern sofort geldscht werden
kénhen.

Es ware datenschutzrechtlich zu begriiRen, die Formulierung in den tragenden Grinden
unter Punkt 5 im ersten Absatz auf Seite & zu den #rztlichen Unterlagen, die von einem
bestellten Sachverstandigengremium auf den Fall bezogen aufgearbeitet werden sollen,
dahingehend zu préazisieren, dass diese pseudonymisiert sind, Es ist zwar aufgrund der
vorangegangenen Ausfihrungen zur Ubemittiung dieser Untertagen davon auszugehen,
dass diese Daten dem Sachverstandigengremium nur in pseudonymisierter Form
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vorltegen, jedoch solite dieses, da es sich bei arztlichen Unterlagen immer um besonders

sensible Daten nach § 3 Abs. 9 BDSG, und damit um besonders gchutzwiircdige

Sachverhalte, handelt, nochmals klarsteflend aufgefuhrt sein.

« Die Ausfiihrungen in den fragenden Grinden unter Punkt 6 (Fazit) in Bezug auf den
Verzicht einer Ldsung mittels Einwilligungserklirung der betroffenen Fraugn stoRen
ninsichtlich der Darstellung und der begriindenden Formulierungen auf erhapliche

datenschutzrechiliche Bedenken.

Zur Darstellung:

-

Zu den begrundenden Formulierungen.

Da die bisherige Fassung des Absatzes 3 von Abschnitt B Nr. 4 Buchstabe n die
Einholung einer Einwilligungserkldrung der betroffenen Frauen fir die Daten-
{ibermittiung durch die Sereening-Einheit ausdriicklich vorsah, sollte der aus
datenschutzrechtiicher Sicht bedeutsame Sachverhalt, dass auf eine
Einwilligungserkidrung in Zukunft nunmehr verzichtet werden soll, und die
Begrindung fur dieses Vorgehen in den tragenden Griinden klarer herausgestelit
und mit nachvolizishbaren Grinden sachgerecht belegt werden (z.B.|in Form
eines zusitzlichen Punktes unter den Eckpunkten der Entscheidung}

Die Formulierung "pauschale” Einwilligungserklarung ist, wenn auch in
Anfihrungsstriche gesetzt, zu ungenau und sollte durch eine konkrete
Formulierung wie "eine umfassende Einwilligungserklérung, die den
Anforderungen des § 4a BDSG entspricht” ersetzt werden.

Die Nichtanwendung einer aus datenschutzrechtlicher Sicht grundsétzlich zu
bevorzugenden Einwilligungsltsung wird ausschliefilich auf die Aussagen gestitzt,
dass mit einer Einwilligung in maximal 80-80% aller Félle gerechnet werden
kanne, und dass dies fur die langfristige Mortalitétsevaiuation von vni’nherein 2u
einer systembedingten Ungenauigkeit von 10-20% filhre, die "kaum tolerabel” sei.
Wegen der grundsétzlichen Bedeutung dieser Argumentation des G-BA, warum
auf eine zun#chst zu priferierende Einwilligungsldsung verzichtet welrden soll, ist
diese, im Rahmen der tragenden Griinde hinreichend wissenschaftlich zu belegen,
Denn diese Aussage {st méglicherweise fachlich nicht unumstritten.

Die in den tragenden Grinden folgende Formulierung, dass "demenisprechend
Frauen, die keine Einwilligung geben, vom Screening-Programm ausgeschlogsen
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werden mussten”, igt In mehrfacher Hinsicht bedenklich, Datenschutzrechtlich

widerspricht der hergestelite Zusammenhang zwischen vorliegen der
und der Programmteilnahme dem Prinzip der Freiwilligkeit einer
Einwilligungserklarung (§ 67b SGB X und § 4a BDSG). Auch aus

inwilligung

leistungsrechtlicher Sicht wére ggf. zu prifen, ob ein derartiger Ausschluss infolge
einer Nichtzustimmung zu einer Dateniibarmittiung fir den Abgleich mit dem
bevikerungsbezogenen epidemiologischen Krebsregister rechtlich iberhaupt

tragfahig sein kinnte,

Das BMG bittet Sle zu den aufgefihrien unkiaren Punkten um eine Stellungnahme. ich biete
Ihnen geme ein Gesprach iiber die vorgetragenen Punkte an, sofern Sie vor der|Erarbeitung

der Stellungnahme dies fur sinnvoll erachten.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 8. 3 SGB V der Lauf der
Beanstandungsfrist bis zum Eingang threr Auskunft unterbrochen ist.

Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag

ol g

Dr. Antenius Helou

B4/ a4




