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Zusammenfassung

Insgesamt bieten das Gesundheitsdatennutzungsgesetz, das Registergesetz und
das Gesetz zur Zusammenführung von Krebsregisterdaten einen rechtlichen
Rahmen, der es ermöglicht, Gesundheitsdaten effektiv und sicher zu nutzen,
um die Krebsforschung voranzutreiben und die Qualität der Krebsversorgung zu
verbessern. Dadurch sollen Innovationen in der registerbasierten Krebsforschung
gefördert werden, damit Deutschland einen international anschlussfähigen Stand
in diesem Bereich erreicht. In diesem Beitrag wird der Umsetzungsstand der
registerbasierten Krebsforschung durch die Beschreibung aktueller Gesetzesinitiativen
sowie exemplarisch anhand wichtiger Projekte wie der Konzepterstellung zur
Plattform der Stufe 2 (Plato 2), „Personalisierte Medizin in der Onkologie (PM4Onco)“,
der bundesweiten Onkologischen Qualitätskonferenz und der neu entwickelten
Fortbildung „Registerbasierte Forschung (Regiba)“ dargestellt.
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Mit Etablierung der flächendeckenden kli-
nischen Krebsregistrierung gemäß Krebs-
früherkennungs- und -registergesetz ist
zur Erfassung umfangreicher Diagnose-,
Therapie- und Verlaufsdaten zu allen
Krebspatient:innen in Deutschland die
Grundlage geschaffen worden [1]. Mit
der Analyse dieser umfangreichen Daten
und Veröffentlichung der Ergebnisse soll
sowohl durch eine erweiterte Gesund-
heitsberichterstattung und transparente
Qualitätssicherung als auch durch die
Zusammenarbeit mit den Zentren in der
Onkologie die Versorgung an Krebs Er-
krankter nachhaltig verbessert werden.

Eine weitere Aufgabe der Krebsregistrie-
rung ist die Bereitstellung von Daten für
die Forschung. In diesem Beitrag wird
der Umsetzungsstand dieser Ziele durch
aktuelle Gesetzesinitiativen sowie exem-
plarisch anhand wichtiger Projekte wie
der Konzepterstellung zur Plattform der
Stufe 2 (Plato 2), der bundesweiten Onko-
logischen Qualitätskonferenz, des Projekts
„Personalisierte Medizin in der Onkolo-
gie“ (PM4Onco) und der neu entwickelten
Fortbildung „Registerbasierte Forschung
(Regiba)“ dargestellt.
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Rechtliche Rahmenbedin-
gungen zur Verbesserung der
Forschungsmöglichkeiten

Die aktuellen Gesetzesvorhaben der Bun-
desregierung spielen eine entscheidende
Rolle bei der rechtlichen Verankerung
und Regulierung der Nutzung von Ge-
sundheitsdaten und dem Betreiben von
medizinischen Registern. Diese Gesetze
legen Standards fest, um den Daten-
schutz zu gewährleisten und gleichzeitig
die Nutzung von Gesundheitsdaten für
Forschungszwecke zu ermöglichen.

Gesundheitsdatennutzungsgesetz. Das
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG;
[2]) ist im April 2024 in Kraft getreten. Es
regelt den Aufbau einer Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle (DZKS), die ana-
log zu den im European Health Data Space
(EHDS) vorgesehenen Zugangsstellen die
Nachnutzung von Gesundheitsdaten er-
leichtern wird. Im GDNG wird die Ver-
knüpfung von Daten der klinischen Krebs-
register mit Daten der gesetzlichen Kran-
kenversicherungamForschungsdatenzen-
trum Gesundheit (FDZ) als erster Anwen-
dungsfall geregelt. Darüber hinaus eröff-
net das GDNG aber bereits neue Möglich-
keiten für die Forschung, dadurch dass die
Daten aus dem FDZ künftig auch mit de-
nen weiterer gesetzlich geregelter medizi-
nischer Register verknüpft werden können
[3].

Registergesetz. Die Bundesregierung er-
arbeitet gerade einen Gesetzentwurf zur
Regelung und Stärkung medizinischer Re-
gister (Registergesetz). Nach einer Erhe-
bung der TMF – Technologie- und Metho-
denplattform für die vernetzte medizini-
sche Forschung e.V. gibt es aktuell über
400 medizinische Register in Deutschland
[4]. Um diese für eine versorgungsnahe
registerbasierte Forschung sowie zur Qua-
litätssteigerung der Versorgung intensiver
nutzen zu können, soll das Registergesetz
sowohl den Zugang zu und die Nutzung
dieser Daten als auch die Erhebung der
RegisterdatendurchSchaffungbundesein-
heitlicher Rechtsgrundlagen erleichtern.

Gesetz zur Zusammenführung von
Krebsregisterdaten. Gerade für sel-
tene Erkrankungen, wie z. B. Sarkome,

werden Datensätze auf nationaler Ebene
benötigt, um durch entsprechend hohe
Fallzahlen statistisch valide Aussagen ma-
chen zu können [5]. Das bereits 2021 in
Kraft getretene Gesetz zur Zusammen-
führung von Krebsregisterdaten [6] regelt
daher u. a. die Zusammenführung der
Krebsregisterdaten der Länder in zwei
Stufen. In einer ersten Stufe, die derzeit
implementiert wird, wird der von den epi-
demiologischen Krebsregistern bereits an
das Zentrum für Krebsregisterdaten (ZfKD)
am Robert Koch-Institut zu übermitteln-
de Datensatz um festgelegte Daten zu
der Therapie und dem klinischen Verlauf
erweitert. Dieser zusammengeführte Da-
tensatz wird Dritten zu wissenschaftlichen
Forschungszwecken bereitgestellt.

Plato 2: Datenverbund für eine
vernetzte Krebsforschung

Plato 2 steht für „Plattform Stufe 2“. Diese
Plattform entspricht der zweiten Stufe der
Umsetzung des Gesetzes zur Zusammen-
führungvonKrebsregisterdatenundreprä-
sentiert einen innovativen Ansatz zur Inte-
gration von onkologischen Daten aus ver-
schiedenen Quellen. Durch die anlassbe-
zogene Vernetzung von Krebsregisterda-
ten, Krankenkassendaten, Zertifizierungs-
daten und vieler weiterer Datenquellen
schafft Plato 2 eine umfassende Datenba-
sis für die Krebsforschung. Bis Ende 2024
wird gemäß dem Gesetz zur Zusammen-
führung von Krebsregisterdaten ein Kon-
zept zur Schaffung dieser Plattform erar-
beitet. Zur Erstellung dieses Konzepts för-
dert das Bundesministerium für Gesund-
heit (BMG) aktuell das Projekt „Plattform-
Lösung zur Datenzusammenführung der
Stufe 2 (Plato 2)“ unter Leitung der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzen-
trene.V. (ADT; [7]). Beteiligt sindaußerdem
die klinischen Krebsregister, das ZfKD, die
Deutsche Krebsgesellschaft, die Deutsche
Krebshilfe und die Patientenvertretung. Im
Rahmen der Konzepterstellung wird er-
arbeitet, welche Fragestellungen bereits
jetzt durchbestehendeStrukturenundDa-
tenquellen beantwortbar sind und wo De-
fizite bzw. Hürden (Rechtsgrundlagen, Da-
tenschutz etc.) bestehen. Das Konzept soll
Lösungswege zu ihrer Überwindung auf-
zeigen. Zu klären sind die Verankerung der
Plattform, das Antragsverfahren zu versor-

gungsrelevanten Fragen sowie deren Be-
arbeitungdurchdiePlattform.Dafür benö-
tigte Expertisen, die Verbindung zu bereits
bestehenden Strukturen der Stufe 1 sowie
deren Antrags- und Registerstelle sollen
mit diesem Konzept aufgezeigt werden.
Im Gegensatz zur Stufe 1 können alle Va-
riablen des onkologischen Basisdatensat-
zes [8] genutzt werden. Mit steigendem
Umfang und zunehmender Aktualität der
jeweils anlassbezogenen Krebsregisterda-
tenabrufe erweitern sich die Möglichkei-
ten für Forschende. Für die registerbasierte
Forschungbedeutet dieMöglichkeit, diese
Daten dann auch mit weiteren Datenquel-
leninderOnkologiezuverlinken,eineneue
Dimension.

PM4Onco: präzisionsmedizinische
Onkologie durch Datenintegration

DieIntegrationmolekularerDatenindiere-
gisterbasierte Krebsforschung eröffnet zu-
sätzliche Perspektiven für personalisierte
Therapieansätze.DasBMBF fördert imRah-
men der Nationalen Dekade gegen Krebs
das Projekt PM4Onco [9], das sich auf die
Entwicklung und Implementierung präzi-
sionsmedizinischer Ansätze in der Krebs-
behandlung konzentriert. Durch die prä-
zise Analyse molekularer Profile von Tu-
moren können im Rahmen der moleku-
laren Tumorboards individuelle Therapie-
ansätze entwickelt werden, die auf die
genetischen Besonderheiten einer jeden
an Krebs erkrankten Person zugeschnit-
ten sind [10–13]. Diese präzisionsmedizi-
nischenMethodenkönnennichtnurdieEf-
fektivität der Behandlung verbessern, son-
dern auch potenzielle Nebenwirkungen
minimieren. Um dies zu erreichen, arbei-
tet PM4Onco eng mit den 4 Konsortien
der Medizininformatik-Initiative [14], den
onkologischen Spitzenzentren in Deutsch-
land [15], denKrebsregistern sowiedenPa-
tient:innen zusammen. Derzeit liegen die
Daten dezentral in den Datenbanken der
einzelnen Unikliniken, deren Vernetzung
undNutzungdurchdieMedizininformatik-
Initiative geplant und umgesetzt wird. Das
Projekt PM4Oncobaut auf denVorarbeiten
und den bereits bestehenden Infrastruk-
turen, Tools und der klinischen Expertise
auf, um die Grundlage für eine deutsch-
landweiteEtablierungderpersonalisierten
Krebsmedizin zu schaffen [16]. Neben der
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Einbindungder bereits etabliertenonkolo-
gischen Konsortien, Netzwerke bzw. Zen-
tren wie das Bayerische Konsortium für
Krebsforschung [17], das Deutsche Kon-
sortium für Translationale Krebsforschung
[18], das nationale Netzwerk Genomische
Medizin [19] oder die Zentren für Perso-
nalisierte Medizin [20] bzw. das Deutsche
Netzwerk für Personalisierte Medizin [21]
wird im Rahmen des Projekts auch eine
Vernetzung mit den klinischen Krebsregis-
tern etabliert. Dafür strebt PM4Onco u. a.
eine Standardisierung des Follow-up-Da-
tenrücklaufsanundkooperiertengmitden
klinischen Krebsregistern und der Platt-
form §65c, einem deutschlandweiten Ex-
pertengremium, das den Austausch von
Krebsregisterdatenermöglicht [22].DieEx-
pertise dieses Gremiums wird dazu bei-
tragen, die Daten aus den Krebsregistern
strukturiert zu erhalten. So können die-
se nicht nur für Analysen im Tumorboard,
sondern auch für die Identifizierung neu-
er Biomarker, z. B. für Therapieansprechen
und -resistenz, genutzt werden. Alle diese
Daten sollen in die nationale Infrastruk-
tur für molekulare Tumorboards integriert
werden. Durch den Einsatz intelligenter
IT-Lösungen können diese Daten analy-
siert werden, um das vielversprechendste
Behandlungskonzept für jede einzelne er-
krankte Person zu identifizieren. Darüber
hinaus lassen sie sich auch nutzen, um
neues Wissen zu generieren und neue Bio-
marker durch die Anwendung von KI zu
identifizieren.

Bundesweite Onkologische
Qualitätskonferenz

Onkologische Qualitätskonferenzen sind
Instrumente zur Qualitätssicherung in der
Versorgung von an Krebs erkrankten Per-
sonen. Sie basieren auf Auswertungen an-
onymisierterDatenaus klinischenKrebsre-
gistern. Die Auswertungen beziehen sich
aufdasAuftretendiverserKrebserkrankun-
gen, deren Therapie sowie der Krankheits-
verläufe und Überlebenszeiten.

Bundesweit werden die Daten der klini-
schenKrebsregister seit 2006 alle zwei Jah-
re von der ADT beantragt, in der Vertrau-
ensstelle der ADT zusammengeführt, hin-
sichtlich der Versorgung der Patient:innen
durch ein interdisziplinär besetztes Aus-
werteteam analysiert und im Rahmen des

Deutschen Krebskongresses in Berlin in
einer bundesweiten Onkologischen Qua-
litätskonferenz dargestellt. Anlässlich des
Deutschen Krebskongresses 2024 präsen-
tierte die ADT zum 10. Mal die bundeswei-
te Auswertung der Daten aus klinischen
Krebsregistern. DieAnalyse stützte sichda-
bei auf über 3,8Mio. Daten von an Krebs
erkranktenMenschenaus den Jahren 2000
bis 2022. Insgesamt 17 Krebsarten wurden
untersucht und wichtige Erkenntnisse zur
Verbesserung der Krebsversorgung aufge-
zeigt [23].

Fortbildung zur registerbasierten
Forschung

Nur aus Erkenntnissen methodisch hoch-
wertiger Studien mit versorgungsnahen
und registerbasierten Daten lassen sich
versorgungsrelevante Entscheidungen
treffen [24]. Um junge Wissenschaft-
ler:innen zu befähigen, methodisch kor-
rekte Auswertungen von Daten medizi-
nischer Register vorzunehmen, hat das
Deutsche Netzwerk für Versorgungsfor-
schung e.V. gemeinsam mit der ADT eine
Schulung konzipiert, die nach erfolgrei-
chem Abschluss mit einem Zertifikat und
einer Bezeichnung als „Health Scientist for
Registry Research“ abgeschlossen werden
kann [25]. Diese vom BMG geförderte
Konzeption der Fortbildung „Registerba-
sierte Forschung (Regiba)“ ist im Rahmen
des Nationalen Krebsplans und der Na-
tionalen Dekade gegen Krebs am Beispiel
der Onkologie entwickelt worden. Ziel der
Fortbildung ist es, Wissenschaftler:innen
das Wissen und die Kompetenz für die
Durchführung registerbasierter Studi-
en und die Nutzung versorgungsnaher
Daten in Registern zu vermitteln. Die
Fortbildung richtet sich v. a. an Berufstä-
tige, die das Ziel haben, registerbasierte
Studien durchzuführen, oder die mit
Registerdaten arbeiten. Angesprochen
sind Versorgende sowie Mitarbeitende in
Registern, Universitäten, Forschungsinsti-
tuten, Krankenkassen und der Industrie.
Großen Stellenwert haben die Vernetzung
und Förderung des Austauschs unter den
Teilnehmenden. Ziel ist langfristig der Auf-
bau einer (inter)nationalen Community
„Registerbasierte Forschung“.

Fazit

Die registerbasierte Krebsforschung, un-
terstützt durch Plattformen wie Plato 2,
innovative Projekte wie PM4Onco und
Veranstaltungen wie die bundesweite
Onkologische Qualitätskonferenz, ver-
spricht eine zukünftige Verbesserung der
Versorgung und auch einen bedeutenden
Schritt in Richtung präzisionsmedizinische
Therapie und Forschung. Eine Vernetzung
aller Initiativen zur Datenzusammenfüh-
rung, -nutzung und -auswertung in der
Onkologie ist mehr als wünschenswert,
um ein Nebeneinander verschiedener Da-
tensilos zu verhindern. Gerade auch im
Hinblick auf den EHDS braucht Deutsch-
land hier anschlussfähige Infrastrukturen.
Die Kombination von Registerdaten, ver-
netzten Forschungsplattformen und per-
sonalisierten Therapieansätzen markiert
einen wegweisenden Fortschritt in der
Krebsforschung.
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