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Ausgangslage
1. Auftrag

Gesetz zur Zusammenflihrung von Krebsregisterdaten vomsos20:00— AUSZUQ
Gesetz

§10: [...] ,Das Zentrum fur Krebsregisterdaten, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren, die Deutsche Krebsgesellschaft, die Deutsche Krebshilfe und die
Krebsreqister erarbeiten gemeinsam mit Vertretern von Patientenorganisationen |.. ]
bis zum 31. Dezember 2024

ein Konzept zur Schaffung einer Plattform, die eine bundesweite anlassbezogene
Datenzusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Landern
sowie eine Verknupfung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermdglicht una
die klinisch-wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert.

Die Belange des Datenschutzes und der Informationssicherheit sind bei der
Konzepterstellung zu berUcksichtigen!
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Kompetenzverbn‘d

i Gemeinsamer Antrag der im Gesetz Genannten

Titel des Vorhabens

Konzept zur Schaffung einer Plattform zur bundesweiten Aus-
wertung von klinischen Krebsregisterdaten fiir Forschungsfra-

gen und registerbasierten Studien

AKronym

Plato2

Im Konzept wird anhand konkreter Beispiele untersucht:
 Welche Fragen konnen wir beantworten?

16.09.2025

 Welche noch nicht?

 Und warum konnen wir es nicht? Was bendtigen wir, z.B. in Bezug auf
Datenschutz, Datenquellen uwm., um Datenquellen miteinander zu
verknupfen und (u.a.) prospektive Fragestellungen beantworten zu konnen?

=> 6 Use Cases aus unterschiedlichen onkologischen Themenbereichen
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Ausgangslage

2. Use Cases PLATO 2:

Datenmatrix

JDE 1 benotigte
Themenbereichl | Themenbereich2 | Themenbereich3 | Themenbereich4 | Themenbereich5 | Themenbereich5 | Themenbereich 6
Datenquellen
.. Evaluati MaBnah Leb litat
Ubertragbarkeit von Pharmakovigilanz und zuvraszzt:z:éivro:év:nt?;n Ln:cnh Prospektive Studien zur Prospektive Studien zur Patient:n e::sq ue“al‘(;i\a/‘e/auf der
Studienergebnissen (auf Wissensgenerierung fiir Patientensiclferheit bei kurativer 'I:hera ie und Leitlinienimplementierung, | Leitlinienimplementierung, GrundII: e':lon Patient
Altersgruppen, supportive Therapien . . . : Versorgung und Priifung von | Versorgung und Priifung von E
. . Immuntherapeutika Wirksamkeit der Nachsorge . . Reported Outcomes (PROs)
Versorgungssituationen) . . Interventionen Interventionen .
nach Primartherapie im Verlauf der Erkrankung
. Ovarial- und . Kolorektales Karzinom . . . .
Pankreaskarzinom . Melanom Stadium IV . Endometriumkarzinom Mammakarzinom Mammakarzinom
Datenquellen/Herkunft Pankreaskarzinoms Prostatakarzinom
(Use Case 1) (Use Case 2) (Use Case 3) (Use Case 4) (Use Case 5) (Use Case 7) (Use Case 6)
Daten der Klinischen
. X X X X X X X
Landeskrebsregister
Krebsregisterdaten
beim ZfKD*
GKV-Abrechnungsdaten beim FDZ X X X (x) X
Krankenkassendaten X
Daten aus klinischer Versorgung
Daten aus dem Molekularen Tumorboard X X
Daten der Datenintegrationszentren X X
Studiendaten: z.B. aus NAKO-
Gesundheitsstudie
Daten der OncoBox/Zertifizierungsdaten X X X X X X X
Daten des DKTK- Konsortiums X
Daten der Krebsvorsorgeuntersuchung oKFE
Daten anderer Register
StuDoQ- Daten = Register der DGAV X X X
HerediCaRe X
. . HrQol, Soziodemographie
Befragungsdaten (z.B. HRQoL, Soziodemographie) X HRQolL otc
* Linkage auf Grund.fehlender personenbezogener Daten/Identifier nicht moglich N O - P T R T (PO p
10.UTJ.2UZO FLAIU £ - £0. NE€IZWEIrKtaguing ruir Yuaiitat uina veirsoirgung in aer Unkoiogie ]




Ubersicht der Rechtsgrundlagen

Ubersicht (iber die einschldgigen
Rechtsgrundlagen fur ein Data Linkage
nach Datenguelle

(nach einer Abbildung von Dierks+Company)

epidemiologische [ &8
. \ BKRDG /
Krebsregisterdaten e
Daten des ZfKD
klinische Landes-
krebsregisterdaten
§§ 6,7 BKRG

Daten der klinischen Krebsregister

Daten des FDZ
Gesundheit

§303bSGBV

Daten der OncoBox / Zertifizierungsdaten

Dokumentiertim
Tumordokumentationssystem (TDS)

XML-OncoBox Prostata

XML-OncoBox Lunge

XML-OncoBox Darm
XML-OncoBox Brustkrebs

PN o .
[ 8§ [ 8§27
\ GDNG / \ BDSG /

s
~ 7 —

Daten aus der klinischen Versorgung

Daten aus dem molekularen Tumorboard
Daten der Datenintegrationszentren

Daten aus KIS-System der Kliniken

510
 BKRDG

PLATO 2

Daten der (organisierten)
Krebsfritherkennungs-

untersuchung

Studiendaten |

P ™,

/ AN
{ 5287
arztlichen Vereinigung IRGaka

S

Daten der Kassen-

[ s27

Daten anderer Register \ BDSG

StuDoQ-Daten, HerediCaRe, Hospiz- und

Palliativregister

16.09.2025
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Ausgangslage

1. Herausforderungen

y ©

Fragmentierte Heterogene Komplexe Fachwissen Steigender
Datenlandschaft, Regularien Antragsverfahren, notig fur valide Bedarf
teilweise schwerer und zusatzliche Studienplanung an Beratung

Zugang fehlende Herausforderungen und und
Interoperabilitat bei Data Linkage — interpretation Auswertung
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Ausgangslage

4. Zielsetzung

Aufbau eines

multidisziplinaren Niedrigschwelliger Schnellere
Kompetenzverbunds Datenzugang durch Datenantrags- und
mit Expertenpanel und Beratung/Unterstlitzung Genehmigungsprozesse

Koordinierungsstelle
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Strukturierte Nutzung von vorhandenen Daten fur
ubergreifende Aufgaben in der Onkologie

Unterstitzung bei der
Entwicklung und
Uberarbeitung von
Leitlinien des
Leitlinienprogrammes
Onkologie (OL)

16.09.2025

Begleitung far
prospektive
registerbasierte
Studien mit
versorgungsnahen Daten
(KKR, Krankenkassen,

etc.)

Evaluation von
Ergebnissen
randomisierter
Studien in der

Routineanwendung
(Uberpriifung der Alltagswirksamkeit)

Starkerer Einbezug
versorgungsnaher Daten
zuklnftig im Rahmen der
Nutzenbewertung von
Arzneimitteln durch das

IQWIG
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Beauftragung des PLATO
2-Kompetenzverbundes
durch BMG
oder G-BA

(z. B. Evaluation von
Versorgungsstrukturen, z. B. die
Zentrenbildung in der Onkologie, oder
von Strukturvorgaben, z. B.

Mindestmengen)



Struktur und Organisation PLATO 2

1. Kompetenzverbund

PLATO 2 ,, , [ DAKO am BfArM

Kompetenzverbund

Datenhaltende Stellen Initiativen/Projekte Fachgesellschaften Patientenvertretungen

KKR, 2fKD " e ibethilfe
DIZen NFDI4 Health DKG BCRA-Netzwerk
FDZ MII, NCT, DKTK, ... Deutsche Krebshilfe
PM40Onco, ... DKR, ...

-
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Struktur und Organisation PLATO 2

2. Koordinierungsstelle

PL \I O 2 Tf Arbeitsgemeinschaft

eutscher Tumorzentren
AUfgaben: Koordinierungsstelle $ beut T t
ﬁsenfunktion Vernetzung
Unterstltzung bei Projektplanung Informations- und

Dokumentenbereitstellung

Steuerung von Kompetenzverbund _
und Expertenpanel Vermittlung
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PLATO 2( 4

Koordinierungsstelle @

N
‘ Erstberatung

\

‘ Projektberatung

\

Antragsunterstutzung
zur Datennutzung (je Datenquelle)
|

‘ DEICHINERELEnEhD

[

‘ Auswertung
/

Das Angebot von PLATO 2
umfasst verschiedene
Module, die von den
Forschenden je nach Bedarf
und Fragestellung flexibel in
unterschiedlicher
Konstellation in Anspruch

genommen werden konnen.
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PLATO 2( 4

Koordinierungsstelle

N\

Erstberatung

\

‘ Projektberatung

\

Antragsunterstutzung
zur Datennutzung (je Datenquelle)
|

‘ DEICHINERELEnEhD

[

‘ Auswertung
/
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Erstberatung zur Forschungsfrage
Lotsenfunktion

Szenario 1: Wenn ersichtlich ist, dass fir die Beantwortung der eingehenden Fragestellung
ausschlieBlich Daten des ZfKD oder der LKRs (und hier eventuell bestimmter LKRs) erfor-
derlich sind, wurde eine direkte Weiterleitung zu den entsprechenden Strukturen der LKRs
und des ZfKD erfolgen.

Szenario 2: Wenn ersichtlich ist, dass die Anfrage Registerdaten und Abrechnungsdaten
der Krankenkassen am FDZ Gesundheit und damit § 3 GDNG betrifft, wiirde eine Bearbei-
tung gemaB Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) und eine entsprechende Weiterlei-

tung an die zentrale Datenzugangs- und -koordinierungsstelle (DAKO) am BfArM erfolgen.

Szenario 3: Bei Vorliegen eines Broad Consent oder einer studienspezifischen Einwilligung
zum Linkage von versorgungsnahen Daten (VeDa) mit Daten der LKRs und/oder anderen

Datenquellen wirde eine Anfrage/Weiterleitung an die Strukturen des Netzwerks Univer-
sitatsmedizin (NUM) erfolgen.

Szenario 4: Bei Unklarheit, welche Datenquellen genutzt werden sollten, oder bei ersicht-

lichem Bedarf weiterer Datenquellen - Uber die Daten des FDZ Gesundheit und der LKR
hinaus — wirde das Hinzuziehen des Expertenpanels erfolgen.

12



PLATO 2( .

Koordinierungsstelle @

Projektberatung

Eagﬁﬁzﬁgﬁng““g « Konkretisierung und Spezifizierung der klinisch-
onkologischen Fragestellung mit Identifikation

N\

\
. der erforderlichen Datenquellen sowie der
Projektberatung o
jeweiligen Ansprechpartner bzw. Zugangs-
\ /Antragswege
‘ Antragsunterstutzung « Beratung hinsichtlich des geeigneten Prozedere
zur Datennutzung (je Datenquelle)
« Bei Bedarf: Prufung und Empfehlung/Beratung

|

‘ DEICHINERELEnEhD

[

‘ Auswertung
/

16.09.2025 PLATO 2 - 26. Netzwerktagung fur Qualitat und Versorgung in der Onkologie

durch das PLATO 2-Expertenpanel — im Sinne
einer Vorprufung mit Blick auf Beratungsbedarf,

z. B. zu verschiedenen Datenquellen
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PLATO 2(

Koordinierungsstelle @

Antragsunterstutzung

« Unterstutzung bei der Antragstellung auf

SRR - Aufarbeitung der Fragestellungen/Methodik

\

‘ Projektberatung

\  Vorbereitung des Antrages
‘ Antragsunterstutzung « Erstellung der Antrage inklusive Versand

zur Datennutzung (je Datenquelle)

N\

« Entwicklung Datenparameter und
Datenmatrix

/ « Bearbeitung der Ruckfragen

‘ DEICHINERELEnEhD

[

‘ Auswertung
/
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* Projektdokumentation

« ggf. zur Verfigungstellung von
Studienprotokoll (Methodik), ggf. Ethikvotum,
Datenschutzkonzept, TOMs am
Auswertestandort



PLATO 2( 4

Koordinierungsstelle &

N\

Erstberatung

Basisfinanzierung

\

‘ Projektberatung

\

Antragsunterstutzung
zur Datennutzung (je Datenquelle) e
|

‘ DEICHINERELEnEhD

[

‘ Auswertung
/

Datenmanagement

« Datenannahme und —harmonisierung

Einrichtung Datenbank

Erstellung der Einleseskripte
Einlesen der Daten in Datenbank
Prafen und Bereinigung der Daten
Export und Bereitstellung der Daten

Loschung der Daten/Ubersicht Loschfristen
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Struktur und Organisation PLATO 2
. EXpertenpane

Kliniker/
Klinikerinnen

Teilnahme von Registervertretenden

und Klinikern (u.a. aus dem P
Auswerteteam der ADT - aktuell 91

Experten/-innen), Patientenvertretenden, it ADT
DKG, Deutsche Krebshilfe sowie weiteren

DKG

Institutionen, Initiativen, / /

Fachgesellschaften Forschungs: o
PR NS weitere
nitiativen Patienten- e
nd vertretungen el ij.“’;);
-verbunde Sl

) A0
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Struktur und Organisation PLATO 2
4. Antragsmanagement Krebsregisterdaten ‘
MPLATO 2( &

Koordinierungsstelle @ =

1. Bundesweit einheitliches Antragsformular

llllll

2. Mogliche Softwarel6sung: ProSkive

(https://proskive.de) wird derzeit im
Projekt Al-CARE getestet

Datenmanagement N 7 \
. oo Datenharmonisierung mnmrbrrm—ﬁﬂzr}. N THS + Daten [ Jum
3. Verortung ist zu klaren ST T
 — A/ e —— «
4. Registerdaten-Integrationsstelle(n) — RIST w%mm“'";l";m R ey —]‘.
w
wnmmww ]\n ﬂ AT
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https://proskive.de/

|PLATO 2: Nachste Schritte

« Machbarkeitsprifung Kompetenzverbund PLATO 2

« Weiterentwicklung GDNG bzw. andere Gesetzgebungen -
Formulierungshilfe fir den Gesetzgeber aus Sicht der Use
Cases Plato2

« Einbindung PLATO 2 beim Aufbau der EHDS - Strukturen
(z.B. Datenintermediar)
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Die bessere Nutzbarkeit versorgungsnaher
Daten bedeutet mehr als nur Erleichterung fur die
Forschung. Sie ermoglicht es, klinische
Studienergebnisse mit versorgungsnahen Daten
abzugleichen, Leitlinien auf eine breitere
Datenbasis zu stellen und Versorgungslucken

gezielt zu identifizieren. ‘
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