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Krétka informacja dotyczaca rejestru onkologicznego w
Bremie

Wszyscy lekarze majacy swoja siedzibe w kraju zwigzkowym Brema
sa zobowigzani do rejestracji danych dotyczacych chorob
nowotworowych w rejestrze onkologicznym Bremy.

Sa tam analizowane dane dotyczace choréb nowotworowych, ich
wstepnych stadiow oraz tagodnych nowotworéw mébzgu.
Odzwierciedla jako$¢ leczenia, przyczynia sie do poprawy
poziomu leczenia pacjentéw onkologicznych oraz pomaga
zapobiega¢ chorobom nowotworowym i ograniczy¢ ich zasieg.

Zgodnie z kodeksem spotecznym V do prowadzenia rejestru
onkologicznego zobowiazane sa wszystkie kraje zwigzkowe. Jest
on prowadzony takze w kraju zwiazkowym Brema. Choroby
nowotworowe s3 rejestrowane zgodnie z przepisami krajowymi i
federalnymi.

Zarejestrowany zestaw danych jest jednolity w catych Niemczech
i zawiera dane dotyczace osoby i choroby nowotworowej.

Wszyscy prowadzacy leczenie lekarze sa zgodnie z §10 Ustawy o
rejestrze onkologicznym w Bremie oraz art. 13 rozporzadzenia o
ochronie danych osobowych UE zobowigzani do informowania
pacjentéw na temat zgtoszenia do rejestru onkologicznego w
Bremie.

Rejestr onkologiczny w Bremie (BKR) sktada sie z jednostki
zaufania publicznego (stowarzyszenie kas chorych w Bremie),
ktéra prowadzi takze rejestr nazwisk pacjentow oraz jednostki
analitycznej (Leibniz-Institut fur Praventionsforschung und
Epidemiologie - BIPS), ktdéra przetwarza i analizuje dane bez
odniesienia do konkretnych osob.

Dane sa réwniez udostepniane w celu przeprowadzania
obejmujacych caty kraj analiz oraz, na zadanie, takze w celach
badawczych.

Za posSrednictwem Panstwa lekarza lub kontaktujac sie
bezposrednio z rejestrem onkologicznym, moga Panstwo ztozyc
sprzeciw wobec przechowywania Panstwa nazwiska oraz adresu. W
takim przypadku na state przechowywane sa jedynie dane
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dotyczace nowotworu.

W przypadku uczestnikéw programoéw wczesnego wykrywania,
takich jak przesiewowe badanie mammograficzne, obowiazuja
dodatkowe przepisy (patrz strona 10).



Szczegotowe informacje dla pacjentow
onkologicznych

Szanowni Pacjenci,

lekarz poinformowat Panstwa o tym, iz wykryto u Panstwa
chorobe nowotworowa. W rozumieniu ustawy o rejestrze
onkologicznym w Bremie termin ten obejmuje wszystkie choroby
nowotworowe, ich wstepne stadia oraz tagodne nowotwory
moézgu. Wyjatek stanowi biaty rak skory o przewaznie bardzo
dobrze rokujacym przebiegu choroby. Usuniecie nowotworu daje
zazwyczaj szanse na wyleczenie choroby. Takie nowotwory nie
zostaja zatem ujete w rejestrze onkologicznym w Bremie.
Obowiagzek zgtaszania obejmuje jedynie kilka specjalnych
podgrup biatego raka skory, ktére z uwagi na rozprzestrzenienie
przy stawianiu diagnozy oraz cechy histopatologiczne moga miec
tez niekorzystny przebieg.

Postepy w zakresie wczesnego wykrywania, diagnostyki, leczenia
i pielegnacji pochorobowej pozwolity w ostatnich latach
zwiekszy¢ szanse na  wyleczenie  wiekszosci  chordb
nowotworowych. W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci
leczenia oraz zagwarantowania transparentnosci opieki nad
pacjentami onkologicznymi i jej dalszego udoskonalania
wszystkie kraje zwiazkowe sa ustawowo zobowigzane do
prowadzenia klinicznych rejestrow onkologicznych. Zawieraja
one dane dotyczace diagnozy, leczenia i przebiegu choréb
nowotworowych oraz umozliwiaja ich analize. Aby mozna byto
zdoby¢ potrzebna wiedze na temat choréb nowotworowych i ich
leczenia oraz poczyni¢ dalsze postepy, potrzebne sa bowiem
niezawodne informacje.

Na tamach tej broszury wyjasniamy cele i metody stosowane
przez rejestr onkologiczny w Bremie oraz przekazujemy
informacje na temat wykorzystywania Panstwa danych.



Rejestr onkologiczny w Bremie

W Bremie kliniczna rejestracja choréb nowotworowych jest
prowadzona wspdlnie z populacyjnga rejestracja choréb
nowotworowych, ktéra juz od 1998 roku jest wykorzystywana do
gromadzenia danych na temat przypadkéw nowotworéw w kraju
zwiazkowym Brema. Rejestr onkologiczny w Bremie obejmuje
jednostke zaufania publicznego oraz jednostke analityczna.
Jednostka zaufania publicznego przetwarza dane wraz z nazwiskami
oraz adresami. Jednostka analityczna analizuje wytacznie dane, bez
odniesienia do konkretnych oséb. Rejestr onkologiczny w Bremie ma
swoja siedziba w Leibniz-Institut far Praventionsforschung und
Epidemiologie - BIPS. Realizuje on takze zadania jednostki
analitycznej oraz koordynuje kwestie medyczne. Za obszar
dziatalnosci  jednostki zaufania publicznego odpowiada
stowarzyszenie kas chorych w Bremie. Nadzér nad rejestrem
onkologicznym w Bremie sprawuje rada ds. zdrowia, kobiet i ochrony
konsumentow.

Podstawy prawne

Zadania rejestrow onkologicznych sa na terenie catych Niemiec
uregulowane w ustawie dotyczacej danych federalnego rejestru
onkologicznego oraz w kodeksie spotecznym V (§§ 25a i 65¢).
Informacje na temat przepiséw obowiazujacych w kraju zwiazkowym
Brema znajduja sie z kolei w ustawie o rejestrze onkologicznym w
Bremie (niem. skrot BremKRG). Zgodnie z § 6 ust. 1 BremKRG
wszystkie majace siedzibe w kraju zwigzkowym Brema kliniki i
gabinety lekarskie, ktére diagnozuja lub lecza choroby
nowotworowe, sa zobowiazane do zgtaszania danych do rejestru
onkologicznego w Bremie.



Te dane zostajg zgtoszone.

Odpowiedzialni za proces leczenia lekarze przekazuja informacje do
rejestru onkologicznego w Bremie na nastepujacych etapach
choroby: diagnoza choroby nowotworowej, potwierdzenie diagnozy
poprzez badania histopatologiczne Iub komérkowe, poczatek
leczenia, zakonczenie lub przerwanie leczenia, zmiana statusu
choroby majaca znaczenie dla leczenia lub ponownego pojawienia
sie choroby oraz $mier¢ wskutek choroby nowotworowej lub w
zwiazku z niag. W pozostatych okresach mozna takze uzupetniac
zestaw danych, przekazujac dodatkowe informacje. Zakres
zgtaszanych informacji jest jednolity w catych Niemczech i obejmuje:

Dane dotyczace osoby
Nazwisko Prec
Adres Kasa chorych
uroDcIaztgnia Nr ubezpieczenia zdrowotnego

Dane medyczne dotyczace nowotworu

Diagnoza, lokalizacja i zasieg nowotworu

Data diagnozy

Rodzaj potwierdzenia diagnozy

Rodzaj, poczatek, czas trwania i wynik leczenia
Przebieg choroby

Ew. data zgonu

Instytucja zgtaszajaca



Co dzieje sie z Panstwa danymi?

Wszystkie zgtoszenia od lekarzy przyjmuje jednostka zaufania
publicznego rejestru onkologicznego w Bremie. Dane sa tam
sprawdzane oraz kodowane na podstawie obowiazujacych
klasyfikacji medycznych, co pozwala ujednolici¢ proces analizy. W
przypadku pacjentéw, ktérzy mieszkaja poza krajem zwigzkowym
Brema lub sa objeci leczeniem poza jego granicami, odpowiednie
informacje sa dodatkowo wymieniane pomiedzy poszczegdlnymi
krajowymi rejestrami onkologicznymi. W przypadku pacjentéw
ponizej 18. roku zycia pod warunkiem pozyskania zgody ich samych
lub przedstawicieli ustawowych dane sg réwniez przekazywane do
Niemieckiego Rejestru Choréb Onkologicznych Dzieci w Mogungji.

Panstwa dane osobowe, informacje dotyczace diagnozy nowotworu
oraz jej data sa takze w celu rozliczenia ryczattu rejestru
onkologicznego przekazywane do kasy chorych, ktéra finansuje
dziatalnos¢ rejestrow klinicznych.

Panstwa lekarz moze otrzymac¢ te dane od jednostki zaufania
publicznego na wyrazne zyczenie. Usprawniaja bowiem wspoétprace
réznych podmiotéw w zakresie leczenia oraz poprawy jego jakosci.

Po zakonhczeniu prac jednostka zaufania publicznego udostepnia
Panstwa dane jednostce analitycznej w celu przeprowadzania
roznych analiz naukowych. Panstwa nazwisko i doktadny adres (ulica
i nr domu) zostaja wczesniej spseudonimizowane. Zmienia sie je w
taki sposdb, aby nie mozna ich byto powiazac z konkretna osoba.

W zaleznosci od sytuacji jednostka zaufania publicznego moze takze
przekazac do jednostki analizujacej doktadne dane adresowe, jezeli
jest to konieczne do oceny czestotliwo$ci wystepowania choréb
nowotworowych. Po zakohczeniu analizy jednostka analizujaca
niezwtocznie usuwa dane. Przy publikacji wynikéw dane zostaja
zagregowane w sposob uniemozliwiajacy odniesienie ich do
konkretnej osoby.



Rodzaj i zakres analiz danych sa okreslone w ustawie o rejestrze
onkologicznym w Bremie. Sa to miedzy innymi analizy czestotliwosci
choréb nowotworowych w spoteczenstwie lub leczenia pacjentow
onkologicznych.

Przed publikacja rada medyczna wraz z przedstawicielami pacjentéw
przeprowadza dodatkowa weryfikacje rejestru onkologicznego.

Analiza danych dotyczacych leczenia i przebiegu choroby pozwala
dowiedziec sie wiecej na temat przyczyn tego schorzenia, opracowac
skuteczniejsze programy wczesnego wykrywania oraz polepszy¢
jakos¢ leczenia.

Zagregowane wyniki sg publikowane takze na stronie internetowej
rejestru onkologicznego w Bremie w formie interaktywnego raportu
online i udostepniane w ten sposéb zainteresowanym stronom
(www.krebsregister.bremen.de).

Oprécz przeprowadzania tych analiz wszystkie rejestry
onkologiczne sa réwniez na mocy przepisow federalnych
zobowiazane do tego, aby przekazywac spseudonimizowane dane
do nastepujacych instytucji:

Centrum danych rejestru onkologicznego przy Instytucie
Roberta Kocha Przeprowadzane sa tam obejmujace obszar
catych Niemiec analizy z wykorzystaniem danych wszystkich
rejestrow onkologicznych krajéw zwiagzkowych.

Wspdlna komisja federalha lub wyznaczona przez nig instytucja
Przeprowadza sie tutaj analizy jakosci danych dotyczacych
leczenia i przebiegu choroby na szczeblu federalnym.

Jednostka zaufania publicznego zgodnie z § 299 ust. 2 zdaniem
5 kodeksu spotecznego V. Poréwnuje sie tutaj dane rejestru
onkologicznego z danymi zorganizowanych programoéow
wczesnego wykrywania. Utatwia to ocene ptynacych z tych
programéw korzysci oraz zapewnienie ich odpowiedniej jakosci.

Spseudonimizowane dane jednostki analitycznej moga takze zostac
przekazane na wniosek odpowiednich instytucji do celow
naukowych lub kontroli jakosci, a takze przekazane rejestrom
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onkologicznym.

Istnieje przy tym mozliwo$¢ potaczenia z innymi
spseudonimizowanymi danymi, bez mozliwosci odniesienia ich do
konkretnych oséb. Przekazanie danych wymaga jednak pozyskania
uprzedniej zgody rady ds. zdrowia, kobiet i ochrony konsumentéow
oraz rady medycznej rejestru onkologicznego, a takze zgody
rejestru onkologicznego w Bremie.

Przechowywanie i usuwanie

W jednostce zaufania publicznego dane umozliwiajace ustalenie
tozsamosci zostaja usuniete i zastgpione pseudonimem po uptywie
30 lat od $mierci lub najpdzniej 120 lat po urodzeniu danej osoby.
Dane medyczne sa przechowywane w jednostce zaufania
publicznego i w jednostce analitycznej na state, co pozwala
opracowywac dtugoterminowe analizy czasowe.

Ochrona Panstwa danych

Przetwarzanie danych w rejestrze onkologicznym w Bremie odbywa
sie w Scisle poufny sposoéb i podlega nadzorowi lekarza. Dziatania
techniczne i organizacyjne w celu ochrony danych sa zgodne z
aktualnymi standardami bezpieczenstwa.

Przetwarzanie danych w celu kontroli jakosci i w celach naukowych
odbywa sie zgodnie z surowymi wytycznymi ustawowymi, bez
mozliwosci identyfikacji konkretnych osob.

Jezeli w celu realizacji projektéw badawczych bedzie konieczne
podanie Panstwa nazwiska, zawczasu poprosimy o wyrazanie zgody.
Te dane sa wykorzystywane wytacznie pod warunkiem wyrazenia
przez Panstwa na to wyraznej zgody. Oczywiscie w kazdym
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momencie moga PaAstwo pozyska¢ informacje na temat
przechowywanych  danych, kontaktujac sie z rejestrem
onkologicznym w Bremie.

Panstwa prawo do sprzeciwu wobec
przechowywania
danych

W celu uzyskania wiarygodnych informacji na temat czestotliwosci
wystepowania choréb nowotworowych oraz opieki nad pacjentami
konieczna jest petna rejestracja. Nalezy unika¢ przekazywania do
rejestru  onkologicznego  jedynie  czesciowych informacji
dotyczacych przebiegu choroby, na przyktad przypadkéw o dobrych
rokowaniach. Spowoduje to bowiem zafatszowanie wynikéw leczenia
i utrudni badania oraz poprawe jakosci leczenia.

W przypadku rejestru onkologicznego w Bremie ustawowo
niedozwolone sa wyjatki od obowiazku dokonywania zgtoszen przez
lekarzy. Jako osoba, ktérych te dane dotycza, moze Pan(i) jednak
ztozy¢ sprzeciw wobec przechowywania danych identyfikacyjnych,
kontaktujac sie ze swoim lekarzem Ilub bezposrednio za
posrednictwem rejestru onkologicznego. Po zakonczeniu procedury
rozliczeniowej i sprawozdawczej Panstwa dane zostaja
spseudonimizowane takze w jednostce zaufania publicznego.
Oznacza to, iz nie bedzie mozna okresli¢ imienia i nazwiska danej
osoby ani jej doktadnego adresu.

Dane medyczne dotyczace choréb nowotworowych zostana jednak
zachowane w celu przeprowadzania analiz. Ztozenie sprzeciwu
spowoduje brak mozliwosci przekazania Panstwa danych
podmiotom prowadzacym leczenie.

W przypadku pytan dotyczacych gromadzenia danych zachecamy do
kontaktu z lekarzem, nawet w pdzniejszym okresie. Pomoca stuza
takze pracownicy jednostki zaufania publicznego rejestru
onkologicznego w Bremie. Réwniez oni sa zobowiazani do
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zachowania poufnosci! Dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury informacyjnej.

Zorganizowane programy wczesnego
wykrywania

Rejestr onkologiczny w Bremie przestrzega obowiazujacych w catych
Niemczech wytycznych dotyczacych oceny i kontroli jakosci
zorganizowanych programoéw wczesnego wykrywania.

W odniesieniu do programu przesiewowego mammografii jednostka
zaufania publicznego otrzymuje dane jednostki centralnej i
odpowiedzialnej za badania przesiewowe. Jezeli u uczestniczki
badania przesiewowego rak piersi nie zostanie stwierdzony w
ramach tego programu, lecz podczas wizyty u lekarza pomiedzy
dwoma terminami badan przesiewowych, w rejestrze onkologicznym
ten przypadek zostaje zgtoszony jako tzw. ,nowotwor interwatowy”,
ainformacje na ten temat przekazuje sie do centrum referencyjnego
przesiewowych badan mammograficznych.

Lekarz prowadzacy leczenie, ktéry zdiagnozowat nowotwoér
interwatowy, jest roéwniez zobowiazany do przekazania
dokumentacji z badan do odpowiedniej jednostki odpowiedzialnej
za badania przesiewowe. Dane diagnostyczne zostaja tam
zagregowane z danymi dotyczacymi badahn przesiewowych i
spseudonimizowane oraz przekazane do centrum referencyjnego
bez mozliwosci identyfikacji Panstwa nazwiska. W przypadku
nowotworéw interwatowych sprawdza sie, czy nowotwoér zostat
przeoczony podczas badania przesiewowego, czy tez u pacjentki
wystepuje  szybko rosnacy pomiedzy dwiema @ sesjami
przesiewowymi nowotwoér. Wiecej informacji mozna uzyskag,
kontaktujac sie z jednostka odpowiedzialna za badania
przesiewowe.

W przypadku innych zorganizowanych programéw wczesnego
wykrywania, na przyktad raka jelita lub raka szyjki macicy, rejestr
onkologiczny w Bremie przekazuje spseudonimizowane dane
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identyfikacyjne i dane medyczne do jednostki zaufania publicznego
zgodnie z §299 ust. 2 zdaniem 5 kodeksu spotecznego V. Dane
zostaja tam poréwnane z wynikami badan majacych na celu wczesne
wykrycie nowotworu.

Prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

Jezeli sa Pafnstwo zdania, ze przetwarzanie danych
osobowych, ktére Panstwa dotycza, powoduje naruszenie
przepisow RODO, przystuguje Panstwu prawo wniesienia
skargi do organu nadzorczego. Organem nadzorczym
wiasciwym dla kraju zwigzkowego Brema jest:

Die Landesbeauftragte fiir Datenschutz und
Informationsfreiheit

Arndtstrale 1

27570 Bremerhaven

Tel.: 0421 - 361 2010 lub 0471 - 596 2010
Faks: 0421 - 49 61 84 95

E-mail: office@datenschutz.bremen.de

Dane kontaktowe rejestru onkologicznego w Bremie

Bremer Krebsregister
Achterstrasse 30

D-28359 Brema
www.krebsregister.bremen.de

Jednostka zaufania publicznego:
Britta Schubert
Tel.: 0421 - 218 56 999
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http://www.krebsregister.bremen.de/

E-mail: b.schubert@kvhb.de

Kierownictwo medyczne: dr Sabine Luttmann
Tel.: 0421 - 218 56 961
E-mail: luttmann@leibniz-

bips.de
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