Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT)

ADT

Regeln zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister

Zweck der Erfassung medizinischer Daten in klinischen Krebsregistern ist deren Nutzung in der Qualitatssiche-
rung und zur Forschung der onkologischen Versorgung. Fiir die Erfiillung dieses Zwecks und die Wahrnehmung
der Aufgaben nach §65c SGB V kann es erforderlich sein, Krebsregisterdaten an auswertende Einrichtungen wei-
terzugeben, die diese Daten zusammenfiihren, auswerten und die Ergebnisse prasentieren. Die Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren (ADT) hat seit 2006 diese Aufgabe fir die Ausrichtung der bundesweiten onko-
logischen Qualitdtskonferenz beim Deutschen Krebskongress ilbernommen und mdchte sie auch in Zukunft wei-
terfiihren. Auch, wenn es sich bei den auszuwertenden Daten um anonymisierte bzw. pseudonymisierte Daten
handelt, werden hiermit fur das Verfahren die Voraussetzung und Regeln festgelegt, die fiir alle Beteiligten ver-
bindlich gelten.

Das Nutzungsverfahrens durch die ADT wird nach dem 31. 12. 2020 erneut evaluiert.

1. Ziele der Zusammenfiihrung

Mitglieder der ADT fiihren regionale bzw. einrichtungsbezogene und klinische Krebsregister nach § 65c¢ KFRG.
Die ADT hat sich seit 2006 eigeninitiativ die Aufgabe gestellt, Daten dieser klinischen Krebsregister bundesweit
zusammenzufiihren, auszuwerten und die Ergebnisse zu prdsentieren, insbesondere bei Qualitatskonferenzen
auf den Deutschen Krebskongressen.

Diese Projekte beruhten auf Beschliissen der ADT (Vorstand/MitgliederversammIlung), wurden in zweijdhrigen
Abstanden durchgefiihrt, die Mitarbeit war freiwillig, sie bezogen sich auf festgelegte Zieldiagnosen, die Pro-
jektdurchfihrung erfolgt(e) ,ehrenamtlich” durch einzelne ADT-Mitglieder in verschiedenen Zen-
tren/Mitgliedseinrichtungen (Auswertungsteams). Zum Deutschen Krebskongress 2020 werden folgende Tu-
moren bearbeitet und prasentiert: Lungenkarzinom (Berlin), Prostatakarzinom (Brandenburg Berlin), Kolorek-
tales Karzinom (Regensburg), Mammakarzinom (Minchen), Malignes Melanom (Dresden), Nierenzellkarzinom
(Hannover), Zervixkarzinom (Frankfurt), Osophagus- und Pankreaskarzinom (Liibeck), Vaginalkarzinom (Berlin)
und Sarkome (Mainz). Die wesentliche Basis dieser Projekte waren die gemeinsamen Ziele und gegenseitiges
Vertrauen. Neben Mitgliedern der ADT waren auch Nichtmitglieder durch Zulieferung von Daten an diesen
Auswertungen beteiligt.

Diese Projekte zeigten der (Fach-)Offentlichkeit die Leistungsfihigkeit der klinischen Krebsregister in Deutsch-
land und lieferten Ergebnisse zur Qualitdt der Versorgung. Sie trugen damit wesentlich zur (gesetzlichen)
Weiterentwicklung der klinischen Krebsregister in Deutschland bei.

Die Zukunft bundesweiter Auswertungen der Daten klinischer Krebsregister wird weiter wesentlich durch die
konkrete Umsetzung des KFRG, §65c SGB V bestimmt werden.

Die ADT hat das Ziel regelmaRige bundesweite Qualitdtskonferenzen auch zukiinftig durchzufiihren und dabei
gef. Umfang, inhaltliche Tiefe und Frequenz zu erhdhen. Das jeweilige Auswertungsteam soll zukiinftig durch
qualifiziertes Personal sowie Infrastruktur der ADT-Geschaftsstelle fachlich unterstltzt werden, sofern die ADT
Uber die entsprechenden Ressourcen verfligt.
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Weiterhin soll die Nutzung verfiigbarer, zusammengefiihrter Daten fiir wissenschaftliche Einzelprojekte ermog-

licht werden.
2. Grundlagen der Projekte

Alle Projekte (Datensammlung, -zusammenfihrung, -auswertung und -prasentation) erfordern Beschliisse der
satzungsgemadl zustandigen Gremien der ADT oder eine Antragstellung inklusive transparente Darstellung zur
Fragestellung, geplante Auswertung, Art der Veroffentlichung usw.. Der Vorstand der ADT wird hierzu unter
Mitwirkung der Mitgliederversammlung tatig. Diese Beschliisse legen die Zieldiagnosen, die Projektverant-
wortlichen, die Frequenz, die grundsatzlich zu untersuchenden Fragestellungen sowie die Prasentation auf der
Basis der Regeln dieser Vereinbarung fest. Gleichzeitig haben die Gremien zu priifen, ob und inwieweit die ADT
eigene Ressourcen fiir die Auswertungen zur Verfligung stellen kann. Jeder Datenlieferant muss zu jeder Ver-
wendung seiner Daten zustimmen. Die Beschlisse sind allen ADT-und Nicht-Mitgliedern in geeigneter Form zu-
ganglich zu machen (Homepage Mitgliederbereich).

Die Antragstellung fiir Einzelprojekte, die unabhdngig von der Auswertung der Qualitatskonferenz wahrend des
Deutschen Krebskongresses beantragt und durchgefiihrt werden kénnen, ist Wissenschaftlern in Deutschland
moglich.

Die Mitarbeit an den Projekten ist fur alle ADT-Mitglieder freiwillig. Nicht-ADT Mitglieder konnen unter gleichen
Bedingungen (Rechte/Pflichten) an den Projekten mitwirken; dies betrifft insbesondere die Lieferung von Da-
tensatzen.

3. Empfanger der Daten

Empfanger der Daten und Projektleiter ist die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT),
vertreten durch die Geschéftsstelle.

Die ADT beauftragt fiir die Vorbereitung der bundesweiten Qualitdtskonferenz die Auswertungsteams mit der
Durchfiihrung der Auswertungen und leitet die Daten nach Riicksprache zur Steigerung der Datenqualitdt an sie
weiter. Die Auswertungsteams werden jeweils durch einen Verantwortlichen (Leiter des jeweiligen Auswer-
tungsteams) geleitet. Die Auswertungsteams und die ADT Geschaftsstelle stimmen sich untereinander ab und
sind verantwortlich flr die Projektdurchfiihrung (Projektverantwortliche). Die Geschaftsstelle kann die Rolle ei-
nes Auswertungsteams Gibernehmen.

Flr Projekte, die neben der Qualitdtskonferenz beantragt werden, ist der Antragsteller Projektverantwortlicher
im 0.g.S., benennt vorab die Projektbeteiligten, stellt die Fragestellung, Auswertungsstrategie etc. dar (siehe
oben) und holt von allen Datenlieferanten die Zustimmung ein.

ADT-Geschéftsstelle und Projektverantwortliche verpflichten sich schriftlich, alle datenschutzrechtlichen Vor-
schriften einzuhalten und sich entsprechend der Beschliisse zu verhalten. Die Projektverantwortlichen gewahr-
leisten eine entsprechende Umsetzung.

Ziel ist die Arbeit mit pseudonymisierten Datensatzen, um ggf. gezielte Rlickfragen bei den datenliefernden kli-
nischen Krebsregistern zu ermdoglichen. Die Pseudonymisierungsschliissel diirfen weder der ADT noch anderen
beteiligten Einrichtungen Ubermittelt werden. Sofern die Pseudonymisierung nicht moglich bzw. zulassig ist,
werden anonymisierte Daten Ubermittelt.

Die Weitergabe der Daten an bzw. die Durchfiihrung von Auswertungen fiir andere Stellen erfordert das schrift-
liche Einverstdndnis der datenliefernden klinischen Krebsregister.
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4. Zweckbindung der Datennutzung

Die Daten dirfen ausschlielRlich entsprechend der Beschliisse und der Genehmigung des ADT-Vorstandes genutzt
werden. Die ADT-Geschaftsstelle und die Auswertungsteams verpflichten sich dazu schriftlich, die Erklarungen
werden im Mitgliederbereich der ADT-Homepage hinterlegt. Vor Dateniibermittlung missen die datenliefernden
Einrichtungen schriftlich diesen Grundsatzen zur Datennutzung zustimmen (Nutzungsvereinbarung).

Alle unterstutzten Projekte missen den Zielen der ADT entsprechen.
5. Liste der zu Gibermittelnden Variablen mit Erlauterungen (z.B. mogliche Auspragungen)

Die Zustandigkeiten liegen bei den Projektverantwortlichen. Die zu Ubermittelnden Variablen einschlieBlich
moglicher Auspragungen werden zunachst von den Projektverantwortlichen abgestimmt.

Die zu Ubermittelnden Variablen und eingesetzten Methoden sind auf die in den jeweiligen Projekten zu unter-
suchenden Fragestellungen zu beschranken. Sie sind fiir die verschiedenen Projekte weitestgehend zu harmoni-
sieren.

Die Projektverantwortlichen ibermitteln den klinischen Krebsregistern jeweils eine Liste der fiir das Projekt zu
Ubermittelnden Variablen einschlielich Ausprdgungen. Den klinischen Krebsregistern ist Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben, mitgeteilte Nutzungsbeschrankungen sind zu bericksichtigen, die Stellungnahmen sind zu
beantworten.

Die Projektverantwortlichen stellen fiir die Projekte einen Zeitplan auf, der allen Beteiligten ausreichende Fris-
ten zur Bearbeitung ihrer jeweiligen Aufgaben gibt.

6. Nachvollziehbare Beschreibung der Auswertungsmethoden

Die Projektverantwortlichen stellen schriftlich zusammen, welche Fragestellungen in den einzelnen Projekten
untersucht werden und welche Methoden bei den Auswertungen angewendet werden sollen. Fir die bundes-
weiten Qualitatskonferenzen sollen die Auswertungsmethoden und -grundlagen (einheitlicher onkologischer Basis-
datensatz und Module ADT/GEKID) in Kooperation mit der AG Daten von ADT und GEKID harmonisiert werden.
Diese Informationen sind vor Sammlung der Daten allen beteiligten Krebsregistern als Anlage zur Nutzungsver-
einbarung zu ibermitteln und im Mitgliederbereich der ADT-Homepage einzustellen.

Die Ergebnisse der Auswertungen mussen vor Veroffentlichung von den Projektverantwortlichen vor-gestellt
und diskutiert werden. Allen Beteiligten wird rechtzeitig die Moglichkeit der Stellungnahme zu den Ergebnissen
gegeben. Fur Prasentationen/Veroffentlichung der Ergebnisse ist die Zustimmung des Auswertungsteams erfor-
derlich. Lokale Registerstrukturen kénnen in die Vorbereitung einbezogen werden.
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7.

Verwertungsrechte

(1) Die nachfolgenden Regelungen fiir die Verwertung gelten fiir Ergebnisse, die im Rahmen der satzungsmaRi-

gen Aufgaben der ADT und unter Einsatz von Mitteln der Mitgliedseinrichtungen durch Auswertung von klini-

schen Krebsregisterdaten erarbeitet wurden. Ergebnisse im Sinne dieser Regelung sind dabei Publikationen jeder

Art, sowie allfillige urheberschutzfahige Gegenstdnde, patentfdhige Ergebnisse, Marken, Know-how und ver-

gleichbare dem rechtlichen Schutz zugangliche Gegenstande.

(2) Fur die Verwertung von Ergebnissen gelten die nachfolgenden Grundsatze:

8.

a) Die an den Auswertungen aktiv beteiligten Mitglieder der jeweiligen Auswertungsteams sollen bei

b)

Veroffentlichungen in angemessener Weise als Autoren beriicksichtigt und in die Erarbeitung der
Veroéffentlichungen einbezogen werden. Die Festlegung der Autorenschaft und der Reihenfolge der
Autoren liegt in der Hand der Projektverantwortlichen. Passive Mitarbeit durch Zulieferung von Re-
gisterdaten ist angemessen zu bericksichtigen. Im Konfliktfall wird die Entscheidung vom Vorstand
der ADT getroffen. Im Ubrigen richtet sich die wissenschaftliche Nutzung der Daten nach den
Grundsatzen der guten wissenschaftlichen Praxis. Die beteiligten Datenlieferanten missen vorab
(Kongressbeitrdge Publikation, etc.) um Zustimmung (per E-Mail) gebeten werden.

Bei allen 6ffentlichen Mitteilungen ist auf die Beteiligung der ADT und die an der jeweiligen Auswer-
tung teilnehmenden Mitgliedseinrichtungen bzw. datenliefernden Einrichtungen hinzuweisen. Sie
hat in folgender Form zu erfolgen: ,,Das diesem Bericht zugrundeliegende Vorhaben wurde durch die
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) gefordert. Die Verantwortung fir den Inhalt
dieser Veroffentlichung liegt bei den Autoren.”

c) Die Ricknahme von Einverstandniserklarungen bezieht sich grundsatzlich nur auf die weitere Nutzung

der Daten. Bereits erfolgte Auswertungen bleiben hiervon unberthrt. Dariber hinaus kann auf die
Autorenschaft/Nennung im Acknowledgement verzichtet werdend

d) Zusatzlich zum Hinweis auf die Forderung ist bei Kongressbeitrdagen in Posterform das Logo der ADT zu

integrieren.

e) Bei Veranstaltungen, die durch die ADT oder in deren Namen ausgerichtet werden, richtet

sich die duRere Form nach den Vorgaben der ADT (Prdsentationslayout).

f) Die ADT Ubernimmt keine Haftung fiir die Rechte Dritter in Bezug auf die bereitgestellten

Daten sofern dies nicht in ihrem unmittelbaren Einflussbereich liegt.

Streitbeilegung

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen Projektbeteiligten und den datenliefernden Registern sind giitlich zu

bereinigen (Schlichtung). Als Schlichtungsgremium fungieren zunachst die Projektverantwortlichen der ADT.

(2) Ist eine Streitbeilegung nach Absatz 1 nicht erfolgversprechend oder gescheitert, ist der Vorstand der Ar-

beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) anzurufen.

9. Vertraulichkeit

Alle Projektbeteiligten verpflichten sich zur vertraulichen Behandlung aller Mitteilungen, Beschliisse und wissen-

schaftlichen Inhalte. Das schlief8t die Publikation der Ergebnisse nicht aus.
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10. Verbleib / Léschung der Daten nach Abschluss der Auswertung

Jedes beteiligte Register kann zu jeder Zeit Auskunft zu Form und Inhalt seiner Daten erhalten. Die von den je-
weiligen Registern Gbermittelten Daten sind zu l6schenwenn die Register dies wiinschen (s.u. Regeln zur Nut-
zung)*. Vorher kénnen die Daten aufbereitet/ausgewertet an die teilnehmenden Register zuriickgesendet wer-
den. Die teilnehmenden Register archivieren die riickgesendeten aufbereiteten/ausgewerteten Daten fiir nach-
folgende Projekte und Rekonstruktion der Auswertungen. Aggregierte Daten und Auswertungsergebnisse sind
von der Loschverpflichtung nicht betroffen.

Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung zur Datennutzung wird nur die zukinftige Nutzung der Daten beendet.
Es besteht kein Anspruch auf Loschung bereits erzielter Forschungsergebnisse.
*Flr anonymisierte Daten hingegen besagt Erwagungsgrund 26 der DSGVO: Die Grundséatze des Datenschutzes

gelten nicht fir anonyme Informationen.

11. Transparenzverpflichtung der Datennutzung

Alle relevanten Dokumente, Verpflichtungen etc. sind in strukturierter und tbersichtlicher Form in den Mitglie-
derbereich der ADT-Homepage einzustellen. Die Titel der nach dieser Regelung unterstiitzen Nutzungsprojekte
sind offentlich zu machen.
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https://www.datenschutz-praxis.de/datenschutz-grundverordnung/#EG26

Verpflichtungserklarung der Auswertungsteams

Auswertungsteam fiir das Projekt AD_F

Name des Projektes bzw. Entitat flir die Qualitdtskonferenz

Leiter(in) des Auswertungsteams

Weitere Mitglieder des Auswertungsteams (Name/Einrichtung):

Flr das oben genannte Projekt verpflichten sich die aufgefiihrten Mitglieder des Auswertungsteams zur Einhal-
tung der Regeln zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister der ADT.

Berlin, den

Leiter(in) des Auswertungsteams

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren

Mitglieder des Auswertungsteams
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Verpflichtungserklarung der datenliefernden Einrichtungen

Fur das Projekt D_r
8. Bundesweite Onkologische Qualitdatskonferenz 2020 A ’

Name der Qualitatskonferenz

erklart sich die datenliefernde Einrichtung

Name der Einrichtung

mit der Nutzung bereitgestellter Daten flir das oben genannte Projekt einverstanden und verpflichtet sich zur
Einhaltung der , Regeln zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister der ADT”. Mit den aufgefiihrten Rege-
lungen zur Nutzung der Daten, den Verwertungsrechten sowie den Grundsatzen zur Datenhaltung und -16schung
erklart sich die datenliefernde Einrichtung einverstanden.

Weiterhin erklart sich die datenliefernde Einrichtung tGber die bundesweite Qualitdatskonferenz hinaus unter Nen-
nung aller beteiligten datenliefernden Einrichtungen mit der Nutzung der Daten

|:| flr Prasentationen auf Kongressen, Symposien und Kongressbeitragen

|:| flr wissenschaftliche Publikationen und wissenschaftliche Arbeiten im Sinne von Doktorarbeiten

einverstanden.

|:| Ich mochte liber jede Publikation informiert werden.

(Bitte Zutreffendes ankreuzen)

(ort), den (Datum)

Leiter(in)/Verantwortliche(r) projektbeteiligten Einrichtung

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
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