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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP e.V.) zum
Referentenentwurf fiir das Gesetz zur Zusammenfiithrung von Krebsregisterdaten

Sehr geehrte Frau Holland,

fur die Ubermittlung des Referentenentwurfs fiir das Gesetz zur Zusammenfiihrung von
Krebsregisterdaten danken wir lhnen. Gerne nehmen wir zum vorliegenden Entwurf Stellung.

Insgesamt beurteilt die DGSMP den Gesetzentwurf als positiv und zielfihrend. Die Zusammenfiihrung der
Daten der Krebsregister in zwei Stufen erscheint uns sinnvoll. Mit der ersten Stufe, die rasch umsetzbar
sein sollte, wird ein nationaler Datensatz zu Krebserkrankungen entstehen, der neben den schon national
gesammelten Daten zur Krebserkrankung selbst dann auch Daten zur Therapie und zum Follow-up
enthalten wird. Dieser standardisierte Datensatz wird, vorausgesetzt guter Vollzahligkeit und Qualitat der
Daten der Landeskrebsregister, neue Zugangswege und Nutzungsmoglichkeiten fiir die klinisch-
epidemiologische Forschung ermdglichen. Fiir Forschungsvorhaben, die weitere Daten oder
Personenbezug bendtigen, soll eine zweite Stufe den Zugang zu den erforderlichen Daten gewahrleisten.
Dies erscheint technisch zwar aufwandig, aber machbar und wiirde die Nutzbarkeit fir klinische und
epidemiologische Fragestellungen deutlich erweitern. Eine ausfihrliche Konzeptplanung dieser zweiten
Stufe unter Bertlicksichtigung von Nutzungsszenarien, Datenschutz und Machbarkeit ist sinnvoll. Gern
bietet die DGSMP fir die Entwicklung der zweiten Stufe ihre Expertise und Mitarbeit an.

Fiir den Gesetzentwurf selbst sehen wir noch geringfligigen Verbesserungsbedarf, den wir als Anlage
beigefligt haben.

Mit freundlichen GrifRRen
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Prof. Dr. Andreas Seidler
Prasident der DGSMP
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ANLAGE

Verbesserungsvorschlage der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP e.V.) zum
Referentenentwurf fur das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten:

1.

Der Referentenentwurf spricht an vielen Stellen von klinischen Krebsregistern und klinischen
Krebsregisterdaten.

Die DGSMP empfiehlt im Gesetz nur noch von Krebsregisterdaten zu sprechen, ohne Unterscheidung
in ,,epidemiologisch” oder ,klinisch®. Krebsregister in Deutschland sind heute Uberwiegen integrierte
Krebsregister, die epidemiologische und klinische Aufgaben erfiillen. Anzumerken ist, dass im
internationalen Kontext die Unterscheidung klinisch/epidemiologisch quasi nicht existiert.

In Artikel 2 §5 Abs. 3 b und ¢ (Bestrahlung und Systemtherapie) sind jeweils die Dosis und der
Beendigungsgrund zu erganzen. Fiir versorgungsrelevante Auswertungen ist es unerldsslich, auch die
Dosis der Therapie zu kennen (Ableitung von Dosis-Wirkungsbeziehungen). Sollte eine Therapie
abgebrochen werden (z.B. auf Patientenwunsch oder wegen Nebenwirkungen), ist dies fir
Auswertungen unbedingt zu beriicksichtigen.

Nutzung der Versichertennummer.

Die Nutzung der GKV-Versichertennummer fiir die Evaluation von Krebsfritherkennungsprogrammen
durch den GBA wird begriiSt. Wir regen an, die GKV-Nummer auch fiir den Zweck der
Qualitatssicherungsverfahren des GBA zu nutzen (§ 65c (1) 5. und 8. SGB V). Es wére ansonsten
unstimmig, dass die Versichertennummer fiir ein Evaluationsverfahren genutzt werden darf, fir ein
anderes aber nicht.

Datenbereitstellung.

§2 (7) des Referentenwurfs nennt die Bereitstellung eines anonymisierten Datensatzes als Aufgabe
des ZFKD. In §6 wird die Datennutzung geregelt und von aggregierten, anonymisierten und
pseudonymisierten Einzelfalldaten, an anderer Stelle von personenbezogenen Daten, gesprochen. In
§7 folgt die Datenbereitstellung. Dort findet sich zundchst, dass anonymisierte Daten an Antragsteller
Ubermittelt werden diirfen. Weiter unten heifSt es dann, dass pseudonymisierte Einzelfalldaten nicht
an die Antragsteller herausgegeben werden. Im Referentenentwurf wird nicht begriindet, warum die
ans ZFKD Gbermittelten Datenséatze als pseudonym und damit personenbeziehbar einzustufen sind.
Eine Abgrenzung, wann ein Datensatz als pseudonym oder anonym angesehen wird, fehlt ebenfalls.

Aus Sicht der DGSMP handelt es sich bei der Ubermittlung der Daten aus den Krebsregistern an das
ZFKD bereits um anonymisierte Datensatze. In §5 sind die an das ZFKD zu Gbermittelnden Daten
bereits so reduziert (z.B. durch Weglassen von Datumsangaben oder von geographischen
Informationen), dass die Daten als faktisch anonymisiert angesehen werden kénnen.

Insofern sollten die Teile des Referentenentwurfs, die von pseudonymisierten Daten sprechen
gestrichen werden.
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