Krebsregister
Sachsen-Anhalt

Nutzungsordnung
Krebsregister Sachsen-Anhalt

zur Nutzung von Daten nach §16 Krebsregistergesetz Sachsen-Anhalt - KRG LSA

Nach §65c (1) SGB V und §16 KRG LSA gehort es zu den Aufgaben der
Krebsregister Sachsen-Anhalt gGmbH (KR-LSA), dass Wissenschaftlerinnen und
WissenschaftlerundForschungseinrichtungen die Moglichkeitbekommen, Daten deskR-
LSA fUr Zwecke der Versorgungsforschung in wissenschaftlichen Projekten zu nutzen. Die
daflr erforderliche verbindliche Regelung der Verfahren zur Weitergabe und Nutzung
solcherDaten erfolgt durch die Nutzungsordnung, die auch die Antragstellung regelt.

Einleitung

Ziel dieser Verordnung ist die Ermoglichung und die Forderung der wissenschaftlichen
Nutzung der im KR-LSA erfassten Daten. Es ist unser Anliegen, aus den gesammelten
Daten den groBtmoglichen Nutzen fur die gesundheitsbezogene Krebsforschung zu
erzielen. Dies setzteine breite VerfUgbarkeit der Daten furinterne und externe Forschung
voraus. Auf Grund der besonderen Anforderungen zum Schutz der Patientenrechte und
des hohen wissenschaftlichen Werts der vorhandenen Daten sind geplante Zugriffe
hieraufbesonders strenghinsichtlich der Zieleund des erreichbaren Nutzens abzuwagen.

Definitionen

Datennutzung

Datennutzung bedeutet die Verarbeitung und Nutzung, insbesondere Einsichtnahme und
Weitergabe sowiedie statistische Auswertung aller Daten odereiner Teilmengedavon fur
wissenschaftliche Forschungsprojekte, Publikationen und/oder Vortrége oder zur
Rekrutierung von Stichproben fur Folgestudien oder zur Vorbereitung weiterer
statistischer Auswertungsarbeiten.

Forschungsprojekt

Forschungsprojekt ist ein Projekt, das zeitlich befristet ist und finanziell aus eigenen
Mitteln der Antragstellenden getragen wird und bei dessen DurchfUhrung Daten des KR-
LSA genutzt werdensollen.

Projektleitung bzw. verantwortliche Wissenschaftlierund Wissenschaftlierinnen

Projektleitung bzw. verantwortliche Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen sind die
Hauptantragstellenden des Datennutzungsantrages, der dem Projekt zugrunde liegt. Bei
einem Projekt kann dies mehr als eine Person sein. In solchen Féllen obliegen allen

Projektleitenden bzw. verantwortlichen Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen
vollumfanglich diegleichenRechte und Pflichten.
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Projektpartner

Projektpartnerist die juristische oder die naturliche Person, die den Nutzungsvertrag mit
demKR-LSA schlieft.

Projektende

Das Projektende im Sinne dieser Nutzungsordnung ist der im Nutzungsvertrag oder in
derNutzungsanzeige festgelegte Zeitpunkt, an dem das Forschungsprojekt endet.

Projektdaten

Projektdaten sind alle Daten, die der Projektleitung zur DurchfUhrung eines
Forschungsprojektes nach MaBgabe dieser Nutzungsordnung Ubergebenwurden.

Ergebnisse

Ergebnisse sindalle aus Projektdaten gewonnenen, zur weiteren Auswertung geeigneten
Informationen und abgeleiteten Variablen (aus Ubergebenen Daten generierte neue
Variablenwie Kategorien, Scoresund Indizesetc.).

Auswertestelle

Die Auswertestelle des KR-LSA Ubernimmt bzw. unterstitzt den gesamten Prozess der
Bereitstellung von Daten fur die wissenschaftliche Auswertung von der Auswahl der
Variablen Uber die Antragstellung, Genehmigung, Aufbereitung und Ubergabe von
Untersuchungsdaten andie Projektpartner.

Regelungszweck

) Mit dieser Nutzungsordnung soll eine gesetzeskonforme, transparente und
moglichst erfolgreiche Nutzung der Daten im Rahmen der grundgesetzlich
geschutzten Freiheit der Forschung unter gleichzeitiger Wahrung des
Datenschutzes und der berechtigten Interessen der Patientinnen und Patienten
am Schutz ihrer Personlichkeitsrechteerreicht werden.

(2)  Neben dieser Nutzungsordnung sind erganzend folgende Bestimmungen in der
jeweils geltendenFassungzubeachten:

a) Bundesdatenschutzgesetz und Datenschutzgesetze der Lander in ihrer
jeweils geltendenFassung

b) Leitlinien zur Guten Wissenschaftlichen Praxis'/ Guten epidemiologischen
Praxis?inder jeweilsgultigenFassung

c) DatenschutzkonzeptdesKR-LSA

Grundsatze der Nutzungvon Daten

(1) Bei der Nutzung von anonymisierten Daten werden geeignete
Sicherheitsvorkehrungen getroffen, um die AnonymitatderPatientenund  die

' Verfahrensleitfaden zur guten wissenschaftlichen Praxis der Deutschen Forschungsgemeinschaft (dfge.de)
2 eitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP) der Deutschen
Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi). (www.dgepi.de)
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Vertraulichkeit ihrer Daten bei Weitergabe fUr Forschungsprojekte zu
gewahrleisten. Personenidentifizierende Daten werden nicht herausgegeben.

Im Rahmen des Datennutzungsvertrags verpflichten sich die Wissenschaftler,
keinen Versuch zu unternehmen, Personen zu reidentifizieren, deren Daten sie
erhalten haben und keine Daten zu veroffentlichen oder an Dritte weiterzugeben,
die es Drittenermoglichen kdnnte, einzelnePersonen zu reidentifizieren.

Bei der Nutzung von pseudonymisierten Daten werden geeignete
Sicherheitsvorkehrungen getroffen, um die Anonymitat der Patientinnen und
Patienten und die Vertraulichkeit ihrer Daten bei Weitergabe fur
Forschungsprojekte zu gewahrleisten und insbesondere die Herstellung des
Personenbezugszuunterbinden.

Personenidentifizierende Daten werden nicht herausgegeben. Im Rahmen des
Datennutzungsvertrags verpflichten sich die Wissenschaftler, keinen Versuch zu
unternehmen, Personen zu reidentifizieren, deren Daten sie erhalten haben und
keine Daten zu veroffentlichen oder an Dritte weiterzugeben, die es Dritten
ermoglichen konnten, einzelne Personen zu reidentifizieren. Erfordert das
Forschungsprojekt eine Re-Kontaktierung von Patienten, z.B. umzuséatzliche Daten
zu erheben oder zuséatzliche Proben zu gewinnen, so wird die Identifikation der zu
kontaktierenden Patienten und der Erstkontakt durch das KR-LSA vorgenommen.
Im Erstkontakt wird der Patientinformiert und ggf. eine Einwilligung zur Weitergabe
seinerKontaktdaten an den Projektleitereingeholt.

Jegliche kommerzielle Verwertung der zur Nutzung Uberlassenen Daten oder der
Ergebnisse, die aus der Forschung mit diesen Daten hervorgegangen sind, ist
ausgeschlossen, solange hierzu nicht eine gesonderte Verwertungsordnung in
Kraftist.

Eigentums- und Nutzungsrechte

(1)

Wissenschaftlern werden nach MaBgabe dieser Nutzungsordnung befristete,
zweckgebundene, nicht exklusive und nicht Ubertragbare Nutzungsrechte
eingeraumt, soferndieDatenzuden ZielenderKrebsregistrierung entsprechenden
Zwecken verwendet werden und die Interessen des KR-LSA nicht beeintrachtigt
werden.

Ohne ausdruckliches schriftliches Einverstandnis des KR-LSAdurfen keine Patente
oderandere gewerblicheSchutzrechte, die sich aufdie Daten beziehenoderdurch
diese begrundetwerden, angemeldet werden.

Eine Verpflichtung gegentber dem Vertragspartner zur ErfGllung einer bewilligten
Datenanforderunginnerhalb derbeantragten Vertragslaufzeit besteht seitens des
KR-LSA nicht, wenn beispielsweise aufgrund von nicht beeinflussbaren Faktoren
die Verfugbarkeit von Daten eingeschranktist.

Nutzung nur im Rahmendes Antrags und der Genehmigung

(1)

Ubergebene Datensind ausschlieBlich fur die beantragte und genehmigte Nutzung
nur innerhalb des Zeitraums zu verwenden, flr den die Beantragung erfolgte und
genehmigt wurde. Jede weitere dariberhinausgehende (beabsichtigte) Nutzung
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der Daten oder Proben- auch eine ggf. erforderliche Datennutzung Uber den
ursprunglichbeantragten Zeitraumhinaus - muss erneut beantragt werden.

Die Kopie und Weitergabe von Daten an Dritte Uber die Vereinbarungen des
Nutzungsvertrages hinausist ausgeschlossen. Wenn dieNutzungvon Daten durch
Dritte gewunscht wird, ist hierfUr ein erneuter Nutzungsantrag zu stellen. Eine
Weitergabe vonDaten erfolgt ausschlief3lich durch das KR-LSA.

Aggregierte Ergebnisse (nicht Rohdaten) kénnen nach MaBgabe der jeweiligen
Kooperationsvereinbarung und ggf. mit der Nutzungsgenehmigung verbundener
Auflagen an den jeweiligen DrittmittelgeberUbergebenwerden. Eine Weitergabe von
Einzeldatenistausgeschlossen.

Berichterstattungundinformationspflicht

(1)

(2)

(3)

Die Projektleitung hat dem KR-LSA innerhalb eines Jahres nach Projektende einen
Abschlussbericht in schriftlicher und elektronischer Form zu Ubermitteln. Im Falle
einer Datennutzung zur Erstellung einer wissenschaftlichen Publikation genugt die
Vorlage des Publikationsmanuskriptes. Das KR-LSA wird alle Informationen, die sie
indiesem Zusammenhangerhalt, vertraulich behandeln.

DasKR-LSA ist Uberalleaus dem Forschungsprojekt entstandenen Publikationen zu
informieren. Von der gedruckten Versionist eine Kopie (alternativ: PDF-Format) zu
liefern.

Die verantwortlichen Wissenschaftler informieren das KR-LSA Uber die ihm
bekannte Fehlerinden Daten.

Publikationsrechte und Recht zur Nutzungder Ergebnisse

(1)
(2)

FUr alle Veroffentlichungen, in denen Daten oder Ergebnisse verwendet werden,
geltendie RegelnderGutenWissenschaftlichen Praxis.

In schriftlichen Veroffentlichungen, denen Daten oder Ergebnisse des KR-LSA ganz
oder teilweise zugrunde liegen, muss ein Hinweis eingeflgt werden, dass diese
durch das KR-LSA zur Verfugung gestellt wurden. Mitarbeiter des KR-LSA, die die
Daten generiert bzw. aufbereitet haben, sind in angemessener Weise, z.B. als
Mitautorenin derVeroffentlichungzu nennen.

Die Rechte an der Verwendung und Veroffentlichung der im Projekt ermittelten
Ergebnisse liegen bis zum Ablauf der Sperrfrist ausschliel3lich beim Projektpartner
bzw. den Projektmitarbeitern. In dieser Zeit konnen alle Nutzungen durch das KR-
LSA, seine Mitglieder oder durch Dritte nur mit schriftlichem Einverstandnis des
Projektpartnerserfolgen.

Nach Ablaufdieser Fristerhalt dasKR-LSAein eigenstandiges Verwertungsrechtan
den Ergebnissen. Bei der Verwertung dieser Ergebnisse durch das KR-LSA soll der
Projektpartnerangehortund bei daraus resultierenden Publikationen angemessen
berucksichtigtwerden.

Ergebnisse durfen nur in einer Form veroffentlich werden, die keinerlei
RuckschlUsse aufPatienten zulassen.

Schriftliche Veroffentlichungen sind dem KR-LSA in Form eines Belegexemplars
(z.B.elektronisch als PDF) zugéanglich zu machen.
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Léschung derDaten

Der Projektpartner ist verpflichtet samtliche Projektdaten unverzUuglich nach Projektende
zuléschen. DasKR-LSA istunverzUuglich Uberdie Loschungschriftlich zuinformieren.

Verantwortlichkeitund Haftungdes Projektpartners bzw. der Projektleitung

(1)
(2)

DerProjektpartnerist fUr Ubermittelten Daten verantwortlich und haftbar.

Falls die Projektleitung das Projekt oderden Projektpartnerverlasst, mussdiesdem
KR-LSA umgehend mitgeteilt werden. Durch den Projektpartnerist gegenuber dem
KR-LSA unverzuglich schriftlich ein Nachfolger in der Verantwortlichkeit zu
benennen.

Das KR-LSA ist im Falle des Abs. (2) berechtigt, eine sofortige Léschung aller
Ubergebenen DatenvomProjektpartnerzu fordern.

DerProjektpartnerhaftet fUr alle durchihn beider Nutzung der Daten verursachten
Schéadenjeglicher ArtgegenuberdemKR-LSA, seinerMitgliederund Dritter,
insbesondere solche, die durch unberechtigteNutzungoder Weitergabe vonDaten
und/oderErgebnissenentstehen.

Der Projektpartner ist verpflichtet, das KR-LSA von sédmtlichen Anspruchen Dritter
freizustellen, diegegen dasKR-LSA, oder seiner Mitarbeitenden imZusammenhang
mit der Nutzung der Projektdaten erhoben werden. Dies gilt nicht, wenn den
Projektpartnerkein Verschuldenam Entstehen des Anspruchstrifft.

Der Projektleiter darf den Projektmitarbeitern erst dann Zugriff auf die Daten
geben, wenn diese sich personlich schriftlich auf die Einhaltung der Regelungen
dieserNutzungsordnung verpflichtet hat.

Antragsverfahren

Grundsagtze des Antragsverfahrens fdrexterne Datennutzung

(1)

(2)

Die Datennutzung bedarf gemaB §16 (1) KRG LSA grundsétzlich der Zustimmung
des Beirats und des fur das KR-LSA zustandigen Ministeriums. DafUr wird das
nachfolgende Antragsverfahrenimplementiert.

Zugriff auf Daten kann jedem Forschender im Sinne einer breiten Nutzung fur
alle Arten gesundheitsbezogener Forschung im oOffentlichen Interesse,
insbesondere fUr die Erforschung von Krebserkrankungen und der Versorgung
von Krebspatienten gewahrt werden. Dafur wird ein Antragsverfahren
implementiert.

Antrage von Forschern aus Unternenmen der gewerblichen Wirtschaft sind nur
zuldssig, wenn kein unmittelbares wirtschaftliches Interesse des Unternehmens
besteht und wenn Daten auf Grundlage einer entsprechenden Vereinbarung
genutzt werden. Eine Ubergabe von Daten zur kommerziellen Nutzung ist
ausgeschlossen.
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Formund/nhaltdesAntrags

(1)

(2)

Der Antrag ist direkt an das KR-LSA zu stellen. Hierfur ist das Formular in Anhang 1
zunutzen, dassdie gemaB Absatz (2) relevanten Informationen fir die Erteilung der
Genehmigung abfragt.

Der Antrag enthalt die folgenden Angaben: Projektleitung, Projektpartner, weitere
Projektbeteiligte, die Funktion der Beteiligten im Projekt, Projekttitel,
beabsichtigter Zeitraum,  Projektziel, wissenschaftlicher  Hintergrund,
Projektbeschreibung, Begrundung der Machbarkeit, zur ProjektdurchfUnhrung zur
Verflgung stehende (materielle und personelle) Ressourcen, Einzelheiten zu den
Daten (Variablen, Patientengruppen).

Antragsprdafung

(1)

Der Antrag wird zunéchst durch eininternes Gremium desKR-LSA bewertet.Dieses

Gremium bestehtaus

a) Geschéftsfuhrung

b) Leitung Auswertestelle

c) Leitung Datenmanagement

Das Gremium pruft den Antrag hinsichtlich folgender Kriterien:

a) Vollstandigkeit des Antrags

b) ldentitat und wissenschaftliche Reputation des Antragstellers
(Projektleiters)

c) SchlUssige wissenschaftliche Begrindung fur das beschriebene Projekt
(wissenschaftlichesKonzept einschlieBlichFallzahlbegrindungund
Analysestrategie)

d) Handelt es sichum einen Antrag auf Datennutzung mitanonymisierten,
pseudonymisierten oder personenbezogenen Datenundistdies unter
Beachtung der Datensparsamkeit zur Beantwortung der Fragestellungbzw.
Bearbeitung des Projektesangemessen

e) Einhaltung wissenschaftlicher, rechtlicher und ethischer Standards sowie
derRegelungendieserNutzungsordnung

f) Konsistenz des Antrags hinsichtlich beantragter Daten zu den geplanten
Auswertungenund Analysen (Datensparsamkeit und Machbarkeit)

9) Erreichbarkeit des Ziels der Auswertungen/Analysen mit den im Antrag
beschriebenenRessourcen

h) Haben AntragstellerodereinandererProjektmitarbeiterineinem friiheren
Fall schuldhaftundinnicht unerheblichemMaBegegendiese
Nutzungsordnung verstoBen.

Nach Prafung des Antrags nimmtdas Gremium eine der folgendenEinstufungen vor:

a) Der Antrag muss vervollstandigt und erneut eingereicht werden.

b) Der Antrag soll genehmigt werden.

C) Der Antrag kann nur unter Auflagen oder nach bestimmten Modifikationen
genehmigtwerden.

d) Der Antrag soll abgelehntwerden.

Das Ergebnis der PrUfung wird zusammen mit dem Antrag dem zustandigen

Ministerium und dem wissenschaftlichen Beirat vorgelegt. Das zustandige
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Ministerium undderwissenschaftliche Beirat haben eine 4-wochige Einspruchsfrist
gegenuber dem Ergebnis der Beurteilung des internen Gremiums. Nach
VerstreichenderEinspruchsfrist giltdas Ergebnisderinternen Prafung.

Erfolgt die Genehmigung des Antrags nur unter Auflagen oder nach bestimmten
Modifikationen, wird der Antragsteller aufgefordert, seinen Antrag
entsprechend zu Uberarbeitenund erneut vorzulegen.

Wird ein Antrag genehmigt, behalt sichdas KR-LSA vor, Projektleitung, Projekttitel,
Projektziel und Projektbeschreibung auf dem Internetauftritt des KR-LSA zu
veroffentlichen.

Ubergabe von Daten

Nach Genehmigung einesAntragsbereitet das KR-LSA die Datenfir die Ubergabe zu einem
Datensatz auf. Die technischen Details der DatenUbergabe vereinbart das KR-LSA in
Absprache mitdem Projektleiterund fUhrtdiese durch.

Anonymisierte Daten

(1)

Identifizierende Daten zu Patienten und Einrichtungen (Namen, Adressen,
Kontaktdaten) werden nicht zuganglich gemacht. Alle zur VerknUpfung der
Daten bendotigten Identifikatoren werden konsistent durch zufallig gebildete
Nummern ersetzt. Die Abbildung zwischenurspringlichenldentifikatoren  und
den gebildeten Nummern wird im KR-LSA nicht gespeichert und nicht an den
Projektpartnerubergeben.

Alle ggf.im Datensatz enthaltenenGeburtsdatenwerdendurch Alterskategorienin
derfur das Projekt erforderlichen Genauigkeit ersetzt.

Wenn erforderlich, konnen weitere Modifikationen des Datensatzes zur
Verringerung des Re-Identifikationsrisikos durchgefuhrt werden (Ersetzung oder
Streichung bestimmter Datumsangaben, Gebietsschlissel, 0.4.).

Pseudonymisierte Daten

(1)

Identifizierende Daten zu Patienten sowie zu Einrichtungen (Namen, Adressen,
Kontaktdaten) werden nicht zuganglich gemacht. Alle zur VerknUpfung der Daten
benotigtenldentifikatoren werden konsistent durch zufallig gebildete Pseudonyme
ersetzt. Die Abbildungzwischenurspringlichen Identifikatoren und
projektspezifisch gebildeten Pseudonymen wirdim KR-LSA hinterlegt und nichtan
denProjektpartnerubergeben.

Alle ggf.im Datensatz enthaltenenGeburtsdatenwerdendurch Alterskategorienin
derfUr das Projekt erforderlichen Genauigkeit ersetzt.

Wenn erforderlich, konnen weitere Modifikationen des Datensatzes zur
Verringerung des Re-ldentifikationsrisikos durchgefihrt werden (Ersetzung oder
Streichung bestimmter Datumsangaben, Gebietsschllssel, 0.4.).
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