It
[
# = amm) BRCA-Netzwerk e.V.

W i el ramitiaren Krebserkrankungen

rganisation
oma | Darmkrebs

DLH

Leukiimie- & Lymphom-Hilfe

E M.U.N.D.

- O\ Selbsthilfe-Bund
(ShB Blasenk{ebse.v

N
@ Deutsche Krebshilfe

HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
19(14)329(10)
gel VB zur 6ffent Anh am
03.05.2021 - Krebsregisterdaten
03.05.2021

Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Zusam-
menfiihrung von Krebsregisterdaten
BT-Drucksache 19/28185

Transparenzinformation zum Verfasser, Herrn Rainer Gébel: Beruflich ist er beim
Gemeinsamen Krebsregister (GKR) in Berlin als Leiter der Arbeitsgruppen IKT beschdif-
tigt und sitzt ehrenamtlich als Patientenvertreter im Beirat des Zentrums fiir Krebsre-
gisterdaten (ZfKD)und dem NCT-Patientenbeirat.

Allgemeines

Als Patientenorganisation begriiRen wir die Zusammenfiihrung von epidemiologi-
schen und klinischen Daten aus allen deutschen Krebsregistern - wie es bei den epi-
demiologischen Daten der Landeskrebsregister seit Jahren beim Zentrum fir Krebs-
registerdaten (ZfKD) am Robert Koch-Institut durchgefiihrt wird. Die zuséatzliche Be-
auftragung des ZfKD fiir die Einbeziehung der klinischen Daten bildet eine neutrale
Grundlage fiir die zukinftigen Anforderungen im Bereich von Wissenschaft und For-
schung zu Krebs.

Wie wir im Laufe der COVID-19-Pandemie feststellen mussten, ist die Geschwindig-
keit der Krebsregistrierung in Deutschland, das sich seiner Wissenschaft und Gesund-
heitsversorgung riihmt, erschreckend schlecht. Wahrend in den Niederlanden binnen
weniger Monate die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die Zahl der Diagno-
sen von Krebserkrankungen durch die Auswertung von Registerdaten beziffert wer-
den konnten, gab es in Deutschland punktuelle Untersuchungen, deren Ubertragbar-
keit auf die Gesamtbevolkerung nicht gewahrleistet ist. Bis wir dazu erste Auswer-
tungen aus unseren Krebsregisterdaten erhalten, wird es wohl noch viele Monate bis
Jahre dauern.

Beirat (& 3) und wissenschaftlicher Ausschuss (§ 4)

Dass in diesem Gesetzesentwurf die Beteiligung der Patientenvertretung nicht nurim
Beirat sondern auch im wissenschaftlichen Ausschuss vorgesehen ist, erachten wir als
essenziell und zeitgemal.

Aus unserer Sicht sollte die Moglichkeit einer Vertreterregelung fiir die Patientenver-
tretung implementiert werden, da kranke Menschen nicht immer dieselbe Verfiig-
barkeit wie gesunde haben.
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Da die beiden Gremien wie die des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) als In-
teressenvertretungsplattform konzipiert sind, sollten hierbei auch die Regelungen zu
einer Aufwandspauschale bzw. des Verdienstausfalls Eingang finden.

Konzept und Zeitplan (§ 7)

Wir begriiRen ausdriicklich die Beteiligung der Patientenvertretung bei der Erstel-
lung des Konzepts und dariber hinaus die Auswahl der vertretenden Organisationen.
In den Arbeitsgruppen zur Erstellung des Konzepts fiir das neue NCT zeigt sich gera-
de, wie gut und konstruktiv eine patientenzentrierte Herangehensweise auf Augen-
hohe aller Beteiligten funktionieren kann.

Leider hat sich bezliglich der groRRziigigen Fristen zur Fertigstellung des Konzepts
kaum etwas verandert. Wir sind nach wie vor iberzeugt davon, dass eine schnellere
Herangehensweise — bis zum 31.12.20222 — notwendig ist, weil wir mit dem vorgese-
henen Zeitplan wahrend dieser Dekade nur schwerlich die Vorteile der geplanten
Verbesserungen erfahren werden. Erneut mochten wir darauf hinweisen, dass wir im
europaischen bzw. internationalen Vergleich sehr spat damit beginnen und somit
noch spater davon profitieren werden, sodass wir uns derartige Fristen nicht leisten
kénnen.

Weiterhin sprechen wir uns explizit fir eine schnellstmogliche Aufnahme der in der
Einleitung skizzierten anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertun-
gen zum Zweck der Nutzenbewertung aus.

AulRerdem sehen wir es als wichtig an, dass ebenso wie bei der aktuellen NCT-
Konzeptionserstellungsphase die notwendigen finanziellen und personellen Ressour-
cen —auch in Form von Aufwandsentschadigungen — zur Verfligung gestellt werden.

Antragsdokumentation (§ 9)

In Analogie zur 6ffentlichen Plattform des G-BA wiinschen wir uns die Nennung des
Datums von Antragstellung und Beschluss iber den Antrag. Aullerdem halten wir es
fir wichtig und transparenter, wenn alle Antrage — und nicht nur die bewilligten —in
der Dokumentation aufgefiihrt werden.

Plattform fiir anlasshezogene Datenzusammenfiihrung (§ 10)

Wir begriiRen ausdriicklich die Beteiligung der Patientenvertretung bei der Erstel-
lung des Konzepts zur Plattform. Die Daten werden durch Krebspatienten generiert
werden und diese sollen die Moglichkeit haben, Einfluss bei moglichen weitergehen-
den Auswertungen nehmen zu kénnen. Das halten wir fiir einen wesentlich Punkt im
Sinne der Transparenz und der Datenhoheit.



Die genannte Frist sollte unserer Auffassung auch bei diesem Konzept nicht bis
31.12.2024 gewahrt werden, sondern lediglich bis zum 31.12.2022.

Wir sind weiterhin skeptisch, was das Modell der anlassbezogenen Datenzusammen-
fihrung betrifft. Zusammenfiihrungen von Daten aus vielen dezentralen Quellen sind
traditionell aufwandig und schwerfallig. Weiterhin werden die Zeitraume fiir Auswer-
tungen damit extrem verlangert. Die Ablage aller Daten in pseudonymisierter Form
an einer zentralen Stelle mit geeigneten Datenschutz- und Sicherheitskonzepten hal-
ten wir fir zielfihrender.

Detailaspekte

Die unter § 5 Absatz 1 Satz 3 Buchstabe c erfolgte Zusammenfassung von systemi-
scher und abwartender Therapie ist aus unserer Sicht hinderlich und wir wiinschen
uns eine Auftrennung in zwei separate Positionen.

Bei § 5 neu Absatz 1 Satz 3 Buchstabe d halten wir "Art der Primartherapie" fiir veral-
tet. Besser ist die unter Artikel 2 erfolgte Auffiihrung aller Therapien mit Datumsan-
gabe.

Wir halten es fiir sinnvoll, eine haufigere als die jahrliche Datenlieferung der Krebsre-
gister an das ZfKD zu ermoglichen, sodass § 5 Abs. 1 vor dem Wort "jahrlich" das
Wort "mindestens" eingefligt werden soll.

AulRerdem wiinschen wir uns die Bericksichtigung folgender Informationen im ADT-
GEKID-Basisdatensatz, da wir von der Bedeutung fiir zukiinftige Forschungszwecke
Uberzeugt sind:

e Krankheitsspezifische Risiko-Scores

e soziodkonomische Informationen

e Patient Reported Outcome Measures (PROM) z.B. im Entitatsmodul
e Entitatendefinition auf Basis genetischer Informationen

Uber das HKSH-BV:

Das Haus der Krebs-Selbsthilfe — Bundesverband e.V. (HKSH-BV) wurde 2015 gegriindet und vereint zehn bundesweit
organisierte Krebs-Selbsthilfeverbande mit etwa 1.500 Selbsthilfegruppen. Sie decken die Krebserkrankungen von 80
Prozent der ca. vier Millionen Betroffenen in Deutschland ab. Das HKSH-BV ist gemeinnitzig und wird umfassend von
der Stiftung Deutsche Krebshilfe geférdert, unter deren Schirmherrschaft sie steht. Es ist unabhangig von Interessen
und finanziellen Mitteln der Pharmaindustrie und anderer Wirtschaftsunternehmen des Gesundheitswesens.



