Informationsblatt zum

Antrag auf Nutzung von Krebsregisterdaten

Auf Antrag kénnen Krebsregisterdaten fir klar definierte wissenschaftliche onkologische
Fragestellungen zur Pravention, Versorgungs- und Ursachenforschung sowie
Gesundheitsberichtserstattung verwendet werden. Die Voraussetzungen fir die Ubermittlung
der Daten richten sich nach den jeweils geltenden landesrechtlichen Vorschriften. Bei Fragen
zur Antragstellung wenden Sie sich an das zustandige Krebsregister.

Allgemeiner Teil

1. Angaben zum/r Antragsteller:in

Den Datennutzungsantrag kdnnen Sie im Namen einer Institution oder als natlrliche Person
stellen. Der/die Antragsteller:in tragt die Verantwortung flir die ordnungsgemalie Verarbeitung
und die Datensicherheit sowie die Einhaltung der Datenschutzbestimmungen. Er/sie ist
Adressat fiir die Ubermittlung der Daten und die Datenhaltung.

Falls Sie als Institution Daten beantragen, geben Sie bitte den/die Projektleiter:in als
Antragsteller:iin des Datennutzungsantrags an. Der/die Projektleiteriin muss eine
entsprechende Zeichnungsberechtigung fir die datenhaltende Institution haben.

Far eventuell auftretende Fragen zu lhrem Datennutzungsantrag kann dartber hinaus ein/eine
Ansprechpartner:in der Institution benannt werden.

Als Kooperationspartner:innen zahlen weitere Institutionen/Personen, die zur Bearbeitung des
Forschungsvorhabens notwendig sind. Bitte notieren Sie die Rolle bzw. den Aufgabenbereich
der Kooperationspartner:innen. Sie kdnnen weitere Kooperationspartner:innen auf einem
Beiblatt angeben. Bei Kooperationen auf3erhalb von Deutschland ist die Angabe des Landes
erforderlich.

Bitte beachten Sie, dass je nach landesrechtlichen Regelungen natirlichen Personen nicht
alle Datenarten bereitgestellt werden kénnen.

2. Projektbeschreibung

2.1 Geplante Dauer des Projekts

Bitte geben Sie hier den geplanten Beginn und den Abschluss des Projekts an. Die Dauer des
Projektes sollte den Zeitraum fur die Erstellung und die Einreichung von Publikationen
mitberlcksichtigen. Anhand dieser Angaben wird u.a. der Zeitpunkt der Datenlieferung
bestimmt und auch die gem. Art 5 Abs. 1 lit. €) DSGVO geltende Loschfrist flr die Gbermittelten
Krebsregisterdaten festgelegt.

2.2. Beantragung bei anderen Krebsreqgistern

Bitte geben Sie an, ob Sie fir Ihr Projekt auch Daten aus Krebsregistern anderer Bundeslander
beantragen. Diese Information wird bei der Begutachtung mitberlicksichtigt, um
einzuschatzen, ob es sich um ein regionales oder liberregionales Projekt handelt.
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2.3 Zusammenfiihrung der beantragten Daten mit anderen Datenbestanden

Wenn eine Verknupfung der Krebsregisterdaten mit weiteren Datenquellen geplant ist, ist dies
sowie die zu verknipfende Datenquelle anzugeben. Bitte beschreiben Sie unter 2.7
ausfuhrlich die Methodik der Verknlpfung.

2.4-2.6 Wissenschaftlicher Hintergrund, Fragestellung, Projektziele, eigene Vorarbeiten und
Publikationen

Zur Bewertung, ob die beantragten Daten grundsatzlich flr die Beantwortung der
Fragestellung geeignet sind, stellen Sie bitte kurz den wissenschaftlichen Hintergrund dar.
Formulieren Sie eine klar definierte wissenschaftliche Fragestellung oder eine zu prifende
Hypothese, die Sie bearbeiten wollen.

Weiterhin ist der aktuelle Stand der eigenen Vorarbeiten, die zum Verstandnis des Projekts
beitragen, zu benennen.
2.7 Studiendesign und Methodik

Bitte beschreiben Sie das Studiendesign und die Methodik sowie das statistische
Auswerteverfahren und ggf. die Schatzung des erforderlichen Stichprobenumfangs fiir die
Beantwortung der Fragestellung.

2.8 MaRnahmen zur Datensicherheit und zum Datenschutz

Krebsregisterdaten sind Gesundheitsdaten, die als besonders sensible Daten nur unter den
sehr strengen Voraussetzungen des Art. 9 DSGVO und der jeweils geltenden
landesrechtlichen Vorschriften verarbeitet werden durfen. Diese Voraussetzungen missen bei
der Beantragung berlcksichtigt werden. Bitte nennen Sie geeignete technische und
organisatorische MalRnahmen zur Gewahrleistung der Datensicherheit bei der
antragstellenden Institution bzw. bei dem/der Antragsteller:in.

3. Spezifikation des beantragten Datensatzes
3.1 Art der beantragten Daten

Es wird bei der Beantragung zwischen aggregierten, anonymisierten, pseudonymisierten oder
personenidentifizierenden Daten unterschieden. Nachfolgend finden Sie nahere Informationen
zu den Daten, die Sie beantragen konnen und welche weiteren Unterlagen dem Antrag ggf.
beizufigen sind. DarUber hinaus kdnnen weitere Unterlagen und Begrundungen (z. B. wenn
pseudonyme statt anonymer Daten beantragt werden) eingefordert werden, falls die Angaben
zur Prufung nicht ausreichend sind. Bitte beachten Sie, dass sich die Zuordnung zu einer der
nachfolgenden Kategorien nach Bewertung durch das Krebsregister andern kann und dass
nicht jedes klinische Krebsregister zur Lieferung aller Datenarten berechtigt ist. Die
Moglichkeit der Unterstitzung bei der Rekrutierung von Studienteiinehmenden ist
landerspezifisch geregelt. Nahere Informationen dazu erhalten Sie bei den Krebsregistern.

Aggregierte Daten (anonym)

Aggregierte Daten sind im Wesentlichen eine Vielzahl an Einzelbeobachtungen, die derart
zusammengefasst sind, dass einzelne Personen (wie Patient:innen und Arzt:innen) sowie
bestimmte Institutionen (Praxen, Kliniken) nicht erkennbar sind. Hierunter fallen z. B.
Fallzahlen oder Raten zu Neuerkrankungen oder auch Uberlebenszeitanalysen fir
bestimmte Entitaten, welche nach weiteren Kriterien wie Altersgruppe oder Geschlecht
eingegrenzt wurden.

Version 03.08.2022 S.2/6



Es sind keine weiteren Unterlagen erforderlich.

Anonymisierte Einzelfalldaten

Als anonymisiert gelten Einzelfalldaten, wenn anhand der Daten die betroffene Person
nicht mehr identifiziert werden kann und sie auch nicht durch Zuordnung zu einer Kennung
oder zu einem oder mehreren besonderen Merkmalen identifizierbar ist (DGSVO
Erwagungsgrund 26").

Es sind keine weiteren Unterlagen erforderlich.

Pseudonymisierte Einzelfalldaten

Bei pseudonymisierten Einzelfalldaten werden die personenbezogenen Daten in einer
Weise verarbeitet, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher
Informationen nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden
kénnen, sofern diese zusatzlichen Informationen gesondert aufbewahrt werden und
technischen sowie organisatorischen MalRnahmen unterliegen, die gewahrleisten, dass
die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen
Person zugewiesen werden kénnen. (siehe auch Art. 4 DGSVO Nr. 5).

Wenn vorhanden, kann ein zugehoriges Ethikvotum bzw. Datenschutzkonzept beilegt
werden.

Personenidentifizierende Einzelfalldaten

Bei personenidentifizierenden Einzelfalldaten im Sinne des Antrags handelt es sich um
Daten, bei denen zusatzlich zu den medizinischen Angaben auch Angaben zur Identitat,
wie Name, Anschrift, Geburtsdatum, im Klartext angefordert werden. Vor
Datenubermittlung ist nach den landesrechtlichen Bestimmungen, uUber die meldende
Einrichtung bzw. Uber das Krebsregister, eine Einwilligung der betroffenen Personen
einzuholen. Die dafir entstehenden Kosten sind von dem/r Antragsteller:in zu tragen.

Zusatzlich erforderliche Unterlagen:

= Ethikvotum

= Datenschutzkonzept

= Muster fur die Einverstandniserklarung bzw. in einigen Krebsregistern
Kopien/Stichproben der unterschriebenen Einverstandniserklarungen zur
Datenubermittlung durch das Krebsregister mit Patienteninformation

Kohortenabgleich pseudonymisiert

Der Abgleich zwischen externen Kohorten und Krebsregisterdaten erfolgt Uber
Pseudonyme oder Kontrollnummern, die aus einzelnen oder kombinierten
personenbezogenen Merkmalen gebildet werden und keine Rickschllsse auf einzelne
Personen zulassen. Es werden keine Identitatsdaten aus dem Krebsregister
angefordert, sondern pseudonymisierte Einzelfalldaten an den/die Antragsteller:in
Ubermittelt.

Zusatzlich erforderliche Unterlagen

= Beschreibung der Methoden fur die Verknupfung der Daten sowie eine Auflistung
der beteiligten Datenquellen und Datenhalter (Abschnitt 2.3)

= Ethikvotum (ggf. in einigen Bundeslandern erforderlich)

= Datenschutzkonzept (ggf. in einigen Bundeslandern erforderlich)

= Muster der Einverstandniserklarung (ggf. in einigen Bundeslandern erforderlich)
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Kohortenabgleich mit Identitdtsdaten
(Bsp. Gesundheitsstudien)

Es erfolgt ein Abgleich von externen Kohorten mit den Fallen im Krebsregister, wobei
personenidentifizierbare Merkmale herangezogen werden (u. a. Vorname, Nachname,
Geburtsdatum). Im Anschluss an den Abgleich werden Daten an den Antragsteller:in
Ubermittelt, die eine Zuordnung zu personenidentifizierenden Daten beim Antragsteller:in
erlauben (z. B. Uber eine Kommunikationsnummer).

Dies erfordert grundsatzlich eine Einwilligung der Studienteilnehmer:innen zum Abgleich.
Zusatzlich erforderliche Unterlagen:

= Beschreibung der Methoden fir die Verknipfung der Daten (Abschnitt 2.3) sowie
Auflistung der beteiligten Datenquellen und Datenhalter

= Ethikvotum

= Datenschutzkonzept

= Muster der Einverstandniserklarung bzw. in einigen Krebsregistern Kopien/Stichproben
der unterschriebenen Einverstandniserklarungen und Studienteilnehmer:innen-
Information

» Glaubhafte Versicherung bzw. Darlegung, dass das Einverstandnis der betreffenden
Studienteilnehmer:innen vorliegt (stichprobenartig konnen Einzelnachweise angefordert
werden)

3.3 Einschlusskriterien

Beschreiben Sie so genau wie moglich die gewinschte Stichprobe, die fir die
Beantwortung der Fragestellung herangezogen werden soll. Benennen Sie die
Einschlusskriterien. Hierzu zahlen:

= Diagnosejahre

= Diagnosen der Falle nach ICD-10

= ggf. Lokalisation oder Morphologie-Code nach ICD-O

= Altersbereich

= Geschlecht

= Region (z.B. Wohn- oder Behandlungsort, Landkreis)

Bitte erlautern Sie unter Sonstiges gegebenenfalls weitere Details zu den angeforderten
Daten (z.B. nur Einschluss von Neuerkrankungsfallen bzw. Berlcksichtigung von
Rezidiven).

Wohnort bzw. Behandlungsortbezug.

Bitte geben Sie an, ob die angeforderten Variablen sich auf betroffene Personen mit Wohnsitz
im Bundesland des Krebsregisters beziehen oder auf alle Behandlungsfalle im Einzugsgebiet
des Krebsregisters.

Ausschlusskriterien

Bitte nennen Sie auch mdgliche Ausschlusskriterien (z. B. Ausschluss von Fallen, die nur Gber
die Todesbescheinigung bekannt wurden, sog. DCO-Falle, Ausschluss von Fallen, fir die nur
vom Pathologen gemeldete Daten vorliegen).

Version 03.08.2022 S.4/6



3.4  Spezifikation der bendtigten Variablen

Die ,Anlage 1 Spezifikation der Variablen® enthalt den definierten onkologischen
Basisdatensatz bzw. die organspezifischen Module. Bitte kreuzen Sie die bendtigten Variablen
an und geben Sie jeweils eine kurze Begriindung zu den ausgewahlten Variablengruppen
(Stichpunkte) fur die Erforderlichkeit in Bezug auf das Projekt an. Mit Blick auf die
Datensparsamkeit beschranken Sie sich bitte auf die fir die auszuwertenden Fragestellungen
notwendigen Merkmale.

4, Weitere Anmerkungen des/r Antragsteller(s)/in:

Bitte erganzen Sie hier weitere Punkte, die fir die Begutachtung und Genehmigung des
Antrags auf Datenubermittlung wichtig sein konnten.

4.1 Verwendung der Ergebnisse

Bitte tragen Sie hier ein, welche Verwendung der Forschungsergebnisse geplant ist (z. B.
Publikation in einem wissenschaftlichen Journal, Konferenzbeitrag, Dissertation, o. a.).

Hinweise:

» Die Genehmigung der Datenlieferung obliegt den zustandigen Stellen der Lander. Ein
Anspruch auf Ubermittlung besteht nicht.

= Bitte beachten Sie bei Antragstellung, dass die Genehmigungsverfahren und die
Bereitstellung der Daten mehrere Wochen in Anspruch nehmen kénnen.

= Bitte beachten Sie, dass die Datenbereitstellung kostenpflichtig sein kann und sich
nach den jeweils geltenden zugehdrigen Gebuhrenordnungen der Lander richtet.
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Teil 2
Besonderheiten bei der Antragstellung in einzelnen Bundeslandern
Tabelle 1: Ubersicht Uber Daten, die auf Antrag von den Krebsregistern nach Bundesland zur Verfiigung gestellt werden (Stand: 03/2022)

Krebsregister Aggregierte anonymisierte Pseudonymisierte Kohortenabgleich Kohortenabgleich Personenidentifizierende
Daten Einzelfalldaten Einzelfalldaten pseudonymisiert mit Identitatsdaten Einzelfalldaten
(Einwilligung erforderlich)

Baden-Wrttemberg X X X X X X
Bayern X X X X X
Brandenburg/Berlin X X X X
Bremen X X X X X X
Hamburg X X X X X
Hessen X X X X X X
Mecklenburg- X X X X X X
Vorpommern

Niedersachsen X X X X X X
Nordrhein-Westfalen X X X X X X
Rheinland-Pfalz X X X X X X
Saarland X X X X X X
Sachsen X X

Sachsen-Anhalt X X X X X X
Schleswig-Holstein X X X X X X
Thuringen X X X X X X
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