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1 Inleiding

De Nederlandse Kankerregistratie (‘NKR’) is een population-based kankerregistratie.

De NKR is een landelijk volgsysteem, waarbij de patiént transmuraal wordt gevolgd gedurende de ziekte
en daarna (tot aan overlijden). In de NKR worden persoonsgegevens van kankerpatiénten verzameld voor
doeleinden van wetenschappelijk onderzoek en statistiek in het belang van de volksgezondheid en de
patiéntenzorg. Sinds 1989 is de NKR landelijk dekkend.

Met de gegevens in de NKR wordt inzicht verkregen in het voérkomen van kanker, velerlei
ziektekenmerken, behandelingen en het effect daarvan, etc. Op basis van deze gegevens wordt
wetenschappelijk onderzoek en statistiek op het gebied van de volksgezondheid mogelijk gemaakt met als
uiteindelijke doel om de zorg voor kankerpatiénten in Nederland te verbeteren. Mede met behulp van
gegevens in de NKR kan o.a. inzichtelijk worden gemaakt welke voor patiénten potentieel nadelige
behandelingen niet bijdragen aan een betere overleving en daarom beter achterwege kunnen worden
gelaten alsook welke behandelingen vaker bij specifieke pati€ntengroepen moeten worden toegepast om
sterfte te voorkomen.

De NKR kan tevens worden ingezet om het veld van ‘spiegelinformatie’ te voorzien. Rapportages worden
door IKNL op verzoek of anderszins aan zorgaanbieders zelfstandig verstrekt maar ook aan
zorgaanbieders in regionaal verband. Tot slot worden ook in landelijk verband rapportages verstrekt.
Zorgaanbieders kunnen deze informatie gebruiken voor kwaliteitsverbetering.

IKNL is de houder van de NKR en tevens de verwerkingsverantwoordelijke in de zin van wet- en
regelgeving.

Binnen de grenzen van dit Reglement NKR, het Toetsingskader NKR en vanzelfsprekend toepasselijke
wet- en regelgeving kunnen gegevens uit de NKR beschikbaar worden gesteld voor wetenschappelijk
onderzoek en statistiek.

Bij het beheer van de NKR worden gegevens van patiénten met kanker verwerkt. Dit gebeurt op basis van
een uitzonderingsgrond in de wet waarbij ervan wordt uitgegaan dat het vragen van toestemming in
redelijkheid niet mogelijk is en of niet kan worden verlangd. IKNL draagt er zorg voor dat met betrekking
tot de uitvoering van onderzoek is voorzien in zodanige waarborgen dat de persoonlijke levenssfeer van
de desbetreffende patiénten niet onevenredig wordt geschaad.

Dit Reglement NKR omvat het gehele proces, het beheer, en de uitgifte van gegevens uit de NKR ten
behoeve van wetenschappelijk onderzoek en statistiek.
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Artikel 1 — Begrippen

2 Reglement van de Nederlandse Kankerregistratie

Aan begrippen die voortvloeien uit de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG) (zoals
‘Persoonsgegeven’, ‘Verwerken’, ‘Verantwoordelijke’, ‘Verwerker’) komt in dit Reglement de betekenis toe
die hieraan in de AVG wordt gegeven. In dit Reglement wordt met een Betrokkene altijd de persoon
bedoeld van wie de Persoonsgegevens worden vastgelegd in de NKR. Voorts komt aan de navolgende
begrippen in dit Reglement, telkens aangeduid met een hoofdletter, de volgende betekenis:

Aanvrager:
Aanvraagformulier:
AVG:

Commissie van Toezicht:

Dataset:

Gedragscode Gezondheidsonderzoek:

Gegevensaanvraag:

IKNL:

Nederlandse Kankerregistratie (NKR):

Klachtenreglement:

Raad van bestuur:
Reglement NKR:

Toetsingskader Gegevensaanvragen:

UAVG:
Verstrekkingenoverzicht:

Wetenschappelijke Commissie:

WGBO:

de partij die verstrekking van (Persoons)gegevens uit de NKR
aanvraagt bij IKNL;

het (elektronische) formulier waarmee de verstrekking van
gegevens uit de NKR wordt aangevraagd;

Algemene Verordening Gegevensbescherming (EU 2016/679).
de onafhankelijke commissie die de Raad van Bestuur van
IKNL adviseert ter zake de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer van de Betrokkenen bij een Gegevensaanvraag.

in de NKR opgenomen Persoonsgegevens van alle patiénten
met kanker in Nederland, inclusief tumorspecifieke gegevens,
zoals is te raadplegen op de website .
De Dataset kan van tijd tot tijd worden gewijzigd in overleg met
de betrokken beroepsgroepen.

de Gedragscode Gezondheidsonderzoek, zoals vastgesteld
door de Stichting Federatie van Medisch Wetenschappelijke
Verenigingen.

het door Aanvrager bij IKNL (meestentijds middels een daartoe
strekkend Aanvraagformulier) ingediende verzoek om
verstrekking van (Persoons)gegevens uit de NKR waarin onder
meer het doel van de aanvraag en de gevraagde
(Persoons)gegevens nader zijn omschreven.

Stichting Integraal Kankercentrum Nederland.

een landelijk dekkende gegevensverzameling met
Persoonsgegevens van nagenoeg alle patiénten met kanker
waar IKNL verwerkingsverantwoordelijke voor is.

het door IKNL vastgestelde reglement voor de behandeling van
klachten ten aanzien van de gegevensverwerking in de NKR.
de raad van bestuur van IKNL.

dit Reglement voor de Nederlandse Kankerregistratie;

het door IKNL vastgestelde toetsingskader voor
Gegevensaanvragen uit de NKR.

Uitvoeringswet Algemene Verordening Gegevensbescherming.
het door IKNL jaarlijks opgestelde overzicht van Verstrekkingen
van (Persoons)gegevens uit de NKR.

een onafhankelijke commissie, al dan niet met
rechtspersoonlijkheid, waarin (vertegenwoordigers van)
medische professionals plaatsnemen.

Wet op de Geneeskundige behandelovereenkomst
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Artikel 2 — Toepasselijkheid en naleving Reglement

2.1 Dit Reglement is van toepassing op de verwerking van Persoonsgegevens door IKNL in verband met de
NKR.

2.2 De Raad van Bestuur van IKNL draagt zorg voor de naleving van het bepaalde in dit Reglement.

Artikel 3 — Algemeen

3.1 Ten behoeve van de NKR worden Persoonsgegevens verwerkt in de zin van de AVG.

3.2 De verwerking van Persoonsgegevens binnen de NKR geschiedt overeenkomstig dit Reglement alsook de
toepasselijke wet- en regelgeving.

3.3 IKNL is voor de verkrijging van Persoonsgegevens binnen de NKR grotendeels afhankelijk van de
medewerking van zorgaanbieders. IKNL beschikt daartoe over passende overeenkomsten met
zorgaanbieders over de verwerking van Persoonsgegevens binnen de NKR. De inhoud van deze
overeenkomsten wordt periodiek geévalueerd en indien aan de orde aangepast.

3.3 IKNL treedt ten aanzien van de gegevensverwerking binnen de NKR op als verwerkingsverantwoordelijke.
De zorgaanbieders zijn ieder verwerkingsverantwoordelijke ten aanzien van de gegevensverwerkingen in
hun eigen zorginformatiesystemen.

Artikel 4 - Doeleinden NKR
4.1 Binnen de NKR wordt de Dataset verwerkt ten behoeve van statistiek en/of wetenschappelijk onderzoek

op het gebied van de volksgezondheid. Meer specifiek dient de NKR o.a. (maar niet beperkt tot) de

volgende doeleinden:

— het vaststellen van de epidemiologie van kanker in Nederland, waaronder:

— het véorkomen van kanker onder de Nederlandse bevolking;

— het vaststellen van het beloop van kanker en behandeling van de patiént, waaronder complicaties,
recidieven en overleving;

— het verband tussen kanker en diverse factoren en omstandigheden;

— het stimuleren van en het scheppen van mogelijkheden tot epidemiologisch onderzoek naar de
oorzaken van kanker;

— het ondersteunen van de bestudering van de samenhang van kanker met andere ziekten;

— het evalueren van preventieve maatregelen met betrekking tot (de gevolgen van) kanker;

— het stimuleren van (klinisch-wetenschappelijk) onderzoek met betrekking tot kanker, waaronder
kwaliteit van zorg, doelmatigheidsonderzoek, palliatieve zorg, en kwaliteit van leven

— het ondersteunen van zorgaanbieders bij het uitvoeren van oncologische en palliatieve zorg;

— het ondersteunen van zorgaanbieders en/of overheidsinstanties bij het formuleren en toetsen van
beleid ten aanzien van oncologische en palliatieve zorg

— het ondersteunen van zorgaanbieders/onderzoekers bij het selecteren van Betrokkenen voor (klinisch)
onderzoek;

— het ondersteunen van zorgaanbieders en wetenschappelijke verenigingen van beroepsbeoefenaars bij
kwaliteitsverbetering van oncologische en palliatieve zorg
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Artikel 5 — Dataset

5.1 De Dataset van de NKR wordt per kankersoort in nauw overleg tussen IKNL en de betrokken
beroepsgroep vastgesteld, veelal door middel van (een) speciaal daartoe ingestelde Wetenschappelijk
Commissie(s). Middels periodieke aanpassingen wordt ervoor gezorgd dat er te allen tijde een actuele,
noodzakelijke, ter zake dienende en toereikende Dataset aanwezig is.

5.2 De Dataset kan al dan niet op verzoek van (een) zorgaanbieder(s) dan wel een wetenschappelijke
instelling tijdelijk worden uitgebreid, bijvoorbeeld voor het beantwoorden van een specifieke
onderzoeksvraag. Voor de beoordeling of hiertoe kan worden overgegaan wordt de procedure gevolgd
van een Gegevensaanvraag. Aan de (tijdelijke) uitbreiding van de Dataset kunnen kosten worden
verbonden. IKNL zal de (eventuele) voorwaarden van een dergelijke (tijdelijke) uitbreiding altijd schriftelijk
overeenkomen.

5.3 IKNL publiceert via haar website een actueel overzicht van de Dataset die in de NKR wordt verwerkt.

Artikel 6 - Bewaartermijn

6.1 Persoonsgegevens worden binnen de NKR niet langer bewaard dan noodzakelijk is voor de
verwerkelijking van de doeleinden van de NKR. Indien en voor zover bepaalde Persoonsgegevens niet
langer worden of mogen worden bewaard, worden zij vernietigd.

6.2 Gelet op het gegeven dat het doeleinde van de NKR het vaststellen van de epidemiologie van kanker in
Nederland is, kan hieraan in beginsel geen vaste bewaartermijn worden verbonden.

6.3 Indien en voor zover noodzakelijk zal IKNL als bewaartermijn een bewaartermijn van 120 jaar hanteren na
vervaardiging van de gegevens in de NKR. Op basis van statistieken mag erop worden vertrouwd dat de
Persoonsgegevens alsdan niet langer kwalificeren als Persoonsgegevens omdat deze termijn de
maximale levensduur van de mens te boven gaat. .

6.4 Van een termijn van 120 jaar mag worden verondersteld dat deze ruim genoeg is om de epidemiologie
van kanker goed in kaart te brengen.

Artikel 7 - Organisatie
7.1 Ter zake de gegevensverwerkingen binnen de NKR worden de volgende organen onderscheiden:
— de Raad van Bestuur
— de Commissie van Toezicht
— diverse Wetenschappelijke Commissies en
— een Patiéntenadviesraad.
7.2 De Raad van Bestuur van IKNL is eindverantwoordelijk voor de NKR.
7.3 De samenstelling, werkwijze en taken van de Commissie van Toezicht en de Wetenschappelijke
Commissies worden in de artikelen 8, 9 en 10 van dit Reglement gespecificeerd en voorts, in geval van de
Commissie van Toezicht en de Patiéntenadviesraad, in een specifiek reglement nader uiteengezet.

Artikel 8 — Commissie van Toezicht

8.1 Eris een Commissie van Toezicht voor de NKR.

8.2 De Commissie van Toezicht houdt toezicht op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer van
Betrokkenen in verband met de verwerking van Persoonsgegevens in de NKR. De Commissie van
Toezicht adviseert de Raad van Bestuur in het kader van Gegevensaanvragen.

8.3 De samenstelling, de werkwijze en de taken van de Commissie van Toezicht zijn geregeld in het
Reglement voor de Commissie van Toezicht voor de NKR.
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Artikel 9 — Wetenschappelijke Commissie

9.1 Per tumorgroep wordt een Wetenschappelijke Commissies onderscheiden. Een overzicht van de
Wetenschappelijke Commissies wordt in Bijlage 1 bij dit Reglement NKR opgenomen. Dit overzicht kan
van tijd tot tijd veranderen.

9.2 Op basis van het specifieke expertisegebied van de betreffende Wetenschappelijke Commissie beoordeelt
de desbetreffende Wetenschappelijke Commissie: 1) welke Persoonsgegevens tot de Dataset dienen te
behoren en 2) bij IKNL binnengekomen Gegevensaanvragen voor verstrekkingen van Persoonsgegevens
op wetenschappelijke inhoud.

9.3 De samenstelling, werkmethodiek en taken van de verschillende Wetenschappelijke Commissies worden
nader vastgelegd.

Artikel 10 — Patiéntenadviesraad

10.1 IKNL heeft een Patiéntenadviesraad. De Patiéntenadviesraad adviseert de Raad van Bestuur gevraagd en
ongevraagd over aangelegenheden die 0.a. de NKR betreffen.

10.2 De samenstelling, de werkwijze en de taken van de Patiéntenadviesraad zijn geregeld in het Reglement
voor de Patiéntenadviesraad.

Artikel 11 — Procedure Gegevensaanvragen

11.1 Elke natuurlijke persoon, rechtspersoon of andere instantie kan middels een Aanvraagformulier bij IKNL
een met redenen omklede Gegevensaanvraag indienen voor verstrekking van (Persoons)gegevens uit de
NKR.

11.2 ledere Gegevensaanvraag wordt beoordeeld — voor zover van toepassing - op overeenstemming met de
Gedragscode Gezondheidsonderzoek en / of het Toetsingskader Gegevensaanvragen, de toepasselijke
wet- en regelgeving en tot slot bestaande contractuele verplichtingen tussen IKNL en haar partners.

11.3 De Raad van Bestuur beslist over een Gegevensaanvraag na daartoe:

1) de Commissie van Toezicht en — indien daartoe afspraken zijn gemaakt — 2) de betrokken relevante
Wetenschappelijke Commissie gehoord hebbende. Indien wordt afgeweken van het advies van de
Commissie van Toezicht en/of de Wetenschappelijke Commissie geeft de Raad van Bestuur daarvan
gemotiveerd bericht aan de voorzitter van de Commissie van Toezicht c.q. de voorzitter van de
desbetreffende Wetenschappelijke Commissie.

11.4 Voorafgaand aan de verstrekking van (Persoons)gegevens sluit IKNL een schriftelijke overeenkomst met
de Aanvrager, waarin passende afspraken zijn neergelegd over de wijze waarop de (Persoons)gegevens
verwerkt dienen te worden. Deze passende afspraken houden ten minste in dat de Aanvrager de
(Persoons)gegevens zal verwerken in overeenstemming met toepasselijke wet- en regelgeving.

11.5 Verstrekking van (Persoons)gegevens geschiedt onder de voorwaarde dat de persoonlijke levenssfeer van
Betrokkenen niet onevenredig geschaad wordt.

11.6 Het staat IKNL vrij om aan specifieke Gegevensaanvragen financiéle voorwaarden te verbinden. Deze
voorwaarden zullen in de overeenkomst worden opgenomen zoals tussen IKNL en Aanvrager gesloten
wordt conform artikel 11.5 van dit Reglement.

Artikel 12 — Registratieplicht en Verstrekkingenoverzicht

12.1 IKNL houdt een register bij zoals bedoeld in artikel 30 lid 1 AVG. Het register bevat de
verwerkingsactiviteiten die onder de verantwoordelijkheid vallen van IKNL. De verwerkingen in verband
met de NKR maken daar derhalve deel vanuit.

12.2 IKNL houdt een specifiek Verstrekkingenoverzicht bij waarin is opgenomen welke Persoonsgegevens
wanneer, aan wie en voor welk doel zijn verstrekt.

12.3 Het Verstrekkingenoverzicht wordt bewaard gedurende een periode van tenminste 10 jaar.
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Artikel 13 — Beginselen en Informatiebeveiliging

13.1 IKNL draagt er zorg voor dat zij bij de verwerking van Persoonsgegevens binnen de NKR voldoet aan de
wettelijke beginselen zoals genoemd in artikel 5 uit de AVG.

13.2 IKNL treft passende technische en organisatorische maatregelen om te waarborgen en te kunnen
aantonen dat de verwerking van Persoonsgegevens binnen de NKR in overeenstemming met de AVG
geschiedt. Deze maatregelen worden geévalueerd en indien nodig geactualiseerd.

13.3 IKNL heeft te allen tijde een passend geschreven beveiligingsbeleid geimplementeerd met inachtneming
van ISO 27001, NEN 7510, NEN 7512 en NEN 7513 voor de verwerking van Persoonsgegevens.

13.4 Indien IKNL Persoonsgegevens laat verwerken door een verwerker, draagt zij zorg dat deze
laatstgenoemde afdoende garanties biedt met betrekking tot het toepassen van passende technische en
organisatorische maatregelen opdat de verwerking aan de vereisten van de AVG voldoet en de
bescherming van de rechten van de Betrokkene is gewaarborgd. IKNL ziet toe op de naleving van die
maatregelen. De uitvoering van verwerkingen door een verwerker wordt geregeld in een
verwerkersovereenkomst tussen IKNL en de verwerker.

13.5 IKNL draagt er zorg voor dat alle verstrekkingen van (Persoons)gegevens plaatsvinden op een zodanige
manier dat onbevoegden geen toegang kunnen krijgen tot deze (Persoons)gegevens.

Artikel 14 — Informatieverplichting

14.1 IKNL voorziet in passende maatregelen opdat Betrokkenen afdoende worden geinformeerd over;

— de verwerkingen binnen de NKR;
— de rechten die zij ingevolge de toepasselijke wet- en regelgeving toekomen.

14.2 Bij het ontbreken van een directe relatie tussen IKNL en Betrokkenen maakt IKNL schriftelijke afspraken
met zorgaanbieders om Betrokkenen de noodzakelijke informatie te doen toekomen betreffende de
identiteit van IKNL, de doeleinden van de verwerking binnen de NKR en nadere informatie.

14.3 IKNL draagt zorg voor het verstrekken aan zorgaanbieders van een patiéntenfolder (zowel digitaal als op
papier) waarin alle noodzakelijke informatie over de gegevensverwerking in het kader van de NKR op een
beknopte en transparante wijze en in eenvoudige taal is opgenomen. IKNL draagt zorg voor het plaatsen
van de patiéntenfolder op haar eigen website.

14.4 Met zorgaanbieders wordt overeengekomen dat deze patiéntenfolder door hen aan Betrokkenen zal
worden verstrekt. Aan zorgaanbieders wordt daarbij in overweging gegeven om de NKR- patiéntenfolder
eveneens op hun eigen websites ter beschikking te stellen.

Artikel 15 — Rechten Betrokkene

15.1 IKNL geeft, conform geldende wet- en regelgeving, gevolg aan een verzoek van Betrokkene aan IKNL tot
uitoefening van zijn/haar rechten ten aanzien van hem/haar betreffende Persoonsgegevens die zich in de
NKR bevinden. Het gaat tenminste om het recht van inzage, recht op rectificatie, recht op
gegevenswissing, recht op beperking van de verwerking, kennisgevingsplicht inzake rectificatie of wissing
van Persoonsgegevens (tenzij dit onmogelijk blijkt of onevenredig veel inspanning vergt) of
verwerkingsbeperking en recht van bezwaar.

15.2 IKNL kan met toepassing van artikel 12, tweede en vijfde lid AVG alsook artikel 44 UAVG in specifieke
gevallen afwijken van hetgeen in het eerste lid van dit artikel is opgenomen. Hier zal niet om lichtzinnige
redenen toe worden overgegaan.

15.3 IKNL draagt er zorg voor dat de Betrokkene uiterlijk binnen een maand na ontvangst van een verzoek
zoals bedoeld in het eerste lid van dit artikel geinformeerd wordt over het gevolg dat aan het verzoek is
gegeven.
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Artikel 16 — Functionaris Gegevensbescherming

16.1 Voor de verwerkingen binnen de NKR heeft IKNL een functionaris voor de gegevensbescherming
aangewezen.

16.2 Op de website van IKNL (www.iknl.nl) staan de contactgegevens van de functionaris
gegevensbescherming vermeld.

Artikel 17 — Klachten

17.1 ledere Betrokkene, of diens wettelijke vertegenwoordiger, heeft de mogelijkheid om een klacht betreffende
het functioneren van de NKR en de toepassing van dit Reglement in te dienen bij IKNL.

17.2 IKNL behandelt de klacht op basis van het bepaalde in het Klachtenreglement. Het Klachtenreglement
wordt op verzoek beschikbaar gesteld.

17.3 Onverminderd voornoemde mogelijkheid heeft iedere Betrokkene het recht een klacht in te dienen bij de
toezichthoudende Autoriteit, indien hij van mening is dat de verwerking van hem betreffende
Persoonsgegevens inbreuk maakt op wet- en regelgeving.'

Artikel 18 — Overige bepalingen

18.1 Het Reglement beoogt op geen enkele wijze afbreuk te doen aan bij of krachtens wettelijk voorschrift
verleende rechten van Betrokkenen. Bij strijdigheid vinden de bepalingen van het Reglement alleen
toepassing indien en voor zover zij aan de Betrokkene vanuit een oogpunt van bescherming van de
persoonlijke levenssfeer meer rechten bieden.

18.2 In alle gevallen waarin het Reglement niet voorziet of waarin twijfel bestaat over de juiste uitleg van het
Reglement, beslist de Raad van Bestuur, de Commissie van Toezicht gehoord hebbende.

18.3 Wijziging van het Reglement geschiedt door de Raad van Bestuur, de Commissie van Toezicht gehoord
hebbende.

18.4 Het Reglement wordt openbaar gemaakt via de website van IKNL.

' https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/nl/zelf-doen/privacyrechten/klacht-over-gebruik-persoonsgegevens
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Bijlagen
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tumorgroep

B1 Overzicht Wetenschappelijke Commissies per

Tumorgroep

Wetenschappelijke (toetsings-)Commissie

Borst

Bloed, beenmerg & lymfklieren
Bot & weke delen

Centraal Zenuwstelsel
Endocriene klieren
Maag/slokdarm

HPB

Darm

Hoofd & hals

Huid

Mannelijke geslachtsorganen
Onderste luchtwegen
Urinewegen

Vrouwelijke geslachtsorganen

NABON (Nationaal Borstkanker Overleg Nederland)
HOVON (Hemato-Oncologie voor Volwassenen Nederland)
DSSG (Dutch Sarcoma Study Group)

DBTR (Dutch Brain Tumour Registry

DTCG (Dutch Thyroid Study Group)

DUCG (Dutch Upper GI Cancer Group)

DPCG (Dutch Pancreatic Cancer Group) &

DHCG (Dutch Hepatocellular & Cholangiocarcinoma Group)
PLCRC (Prospectief Landelijk CRC-cohort)

NWHHT (Nederlandse Werkgroep Hoofd-HalsTumoren)

DUOS (Dutch Uro-Oncology Studygroup)
DGOG (Dutch Gynaecological Oncology Group)
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Integraal Kankercentrum
Nederland
info@iknl.nl
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