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Sehr geehrte Frau Althoff,

wir bedanken uns fiir die Méglichkeit eine Stellungnahme zur Anderung der
Richtlinie fiir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL) und
Richtlinie Gber die Fritherkennung von Krebserkrankungen (KFE-RL) abgeben
zu kdnnen.

Die Stellungnahme wurde gemeinsam von der Deutschen Gesellschaft fir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e.V. und
der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi) e.V. angefertigt.

Mit freundlichen GrifRen

oA CJM/ ?:PMWZ/

Prof. Dr. Alfred Winter
- Prasident der GMDS -

Prof. Dr. Dietrich Rothenbacher
- Stellv. Prasident DGEpi -

Anlage: Gemeinsame Stellungnahme GMDS und DGEpi

Geschéftsstelle GMDS

Industriestrale 154
D-50996 Kdlin

Telefon:  +49(0)2236 / 33 19 958
Telefax: ~ +49(0)2236 / 33 19 959

E-Mail: info@gmds.de
Internet:  www.gmds.de
Geschiéftsfiihrung
Beatrix Behrendt
Prasident

Prof. Dr. Alfred Winter
(Leipzig)

1. Vizeprasident

Prof. Dr. Harald Binder
(Freiburg)

2. Vizeprasident

Prof. Dr. Andreas Stang, MPH
(Essen)

Geschéftsstelle DGEpi

c/o Universitat Ulm

Institut fiir Epidemiologie & Medizini-
sche Biometrie

Helmholtzstrale 22

D - 89081 Ulm

Telefon:  +49731 5031076
Telefax:  +49 731 5031069

E-Mail:  geschaefts-
stelle@dgepi.de

Internet: ~ www.dgepi.de

Geschiftsfiihrung

Nicole Kroll

Prasidentin

Prof. Dr. PH Eva Grill
(Miinchen)

Stellvertretender Prasident

Prof. Dr. Dietrich Rothenbacher
(Ulm)


tel:+49%20731%205031076
mailto:geschaeftsstelle@dgepi.de
mailto:geschaeftsstelle@dgepi.de
mailto:st-gba@awmf.org

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme (o0KFE-RL) und Richtlinie uiber die Fritherkennung
von Krebserkrankungen (KFE-RL):

Anpassung Dokumentationsparameter und weitere Anderungen

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS)
e.V. und Deutsche Gesellschaft fir Epidemiologie (DGEpi) e.V.

25. Februar 2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

oKFE-RL, Anlage llb.
Information zur
Datenverarbeitung:

.Der Widerspruch muss
unterschrieben oder mit einer
elektronischen Signatur
versehen werden®

Um die Identitat des Absenders zu verifizieren, reicht eine
elektronische Signatur nicht aus. Erganzen: ,qualifizierten®

LDer Widerspruch muss unterschrieben oder mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur versehen werden®

oKFE-RL, Anlage V
Information zur
Datenverarbeitung:

.Der Widerspruch muss
unterschrieben oder mit einer
elektronischen Signatur
versehen werden”

siehe oben

oKFE-RL, diverse Stellen.
Es ist zu begrifen, dass
nicht nur klinische, sondern
auch epidemiologische
Register zur Evaluation
herangezogen werden
koénnen.

Die Einbeziehung der epidemiologischen Register ermdglicht
eine umfassendere Abdeckung der Bezugspopulation.

Insbesondere Patienten, die wenig oder keine tumorspezifische
Behandlung erfahren haben und daher in klinischen Registern
unterreprasentiert sind, kdnnen so einbezogen werden.

oKFE-RL, insbesondere
Anlage lll.11 und 1.V sowie
Anlage VILII und VII.VIX
Dazu ist sicherzustellen,
dass von der Seite der
Leistungserbringer bzw. von
der Seite der Krankenkassen
zum Abgleich geeignete (ggf.
pseudonymisierte) Merkmale
zur Verfugung stehen.

Soweit ermittelbar, ist die Krankenversicherungsnummer in den
nicht in allen epidemiologischen Krebsregistern im Datensatz
vorgesehen. Falls sich dies geandert hat, ist der Kommentar
obsolet.

Anlage Ill, VI. und Anlage
VII, VII. Es sollte ndher
spezifiziert werden, nicht nur

Aus Griinden der Datensparsamkeit sollte die Ubermittlung auf
relevante Entitaten (etwa definiert durch ICD-Codes) und
Zeitraume eingeschrankt werden.
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welche Merkmale die
Krebsregister an die
Datenannahmestelle der
Vertrauensstelle Gbermitteln
sollen, sondern auch, welche
Datensatze (z. B. definiert
durch den ICD-Code)
Ubermittelt werden sollen.

Anlage VII, Aufstellung der
zur Programmbeurteilung zu
dokumentierenden
Datenwert:

Es ist wiinschenswert, die
Variablenliste fur die jeweils
zu ubermittelnden Daten
ahnlich zu strukturieren wie
in Anlage III.

Ubersichtlichkeit und Verstandlichkeit des Dokuments

Es sollte klargestellt werden,
dass die Vertrauensstelle die
Daten von Seiten der
Krankenkassen und der
Leistungserbringer
langerfristig speichern muss.

1.ldentifizierung von Intervallkarzinomen mit Hilfe der
Krebsregister: Die Ergebnisse einer Screening-Untersuchung
muissen mindestens bis zum nachsten Screening verflgbar
sein und daher gespeichert bleiben.

2.Bestimmung von Inzidenz
Anspruchsberechtigten,
a. die nie teilnehmen
b. die unregelmafig teilnehmen
c. die regelmafig teilnehmen
Dafir muss nach dem Registrieren einer Neuerkrankung oder
eines Sterbefalls im Krebsregister durch Abgleich in der
Vertrauensstelle (oder Auswertungsstelle) feststellbar sein,
wer in die Kategorien 2 a., b., oder c. fallt und welches
Ergebnis bei b und c das Screening erbrachte. D. h. die
Screening-Historie muss feststellbar sein.

und Mortalitat der

Die Krebsregister sollten zu
den Erkrankungsfallen, die
sie an die Vertrauensstelle
melden und zu denen es
passende Datensatze
(»Treffer®) in der
Vertrauensstelle gibt, die
Screening-Historie erhalten
kénnen.

Wenn die Krebsregister die Screening-Historie von ,Treffern®
erhalten, kénnen sie den Erkrankungsverlauf von Tumoren, die
im Rahmen des Screenings entdeckt wurden, mit denen, die
nicht im Rahmen des Screenings entdeckt wurden,
vergleichen. Die erlaubt z. B. Aussagen uber Lead-Time-Bias.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung
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Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kénnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhérung
teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fur diese
Anhoérung méchten wir nicht
teilnehmen.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

Eine gesonderte Wir nehmen teil.
Einladung wird

lhnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhérung
eingeladen.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ




