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Aktuelle Situation (1) Registerstelle

» Dbreites Angebot an gesetzlichen Krebsfriiherkennungs-
Untersuchungen (KFU) in Deutschland

« Primares Ziel ist die Senkung der Krebssterblichkeit

« Angebot wird bisher nur unzureichend wahrgenommen,
dies zeigt sich in einigen Zielgruppen besonders deutlich

 Informationen Uber Nutzen und Schaden der KFU sind unzureichend

« Krebsfriherkennungsangebote richten sich an beschwerdefreie
Menschen — ihnen soll durch das neue KFRG eine informierte
Entscheidung ermdglicht werden
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Aktuelle Situation (2) Registerstelle

« Qualitatsgesichert nach EU-Leitlinien wird nur das Mammographie-
Screening-Programm

* Im Nationalen Krebsplan und in den EU-Leitlinien wird empfohlen,
KFU im Rahmen organisierter Programme anzubieten, um Risiken
zu minimieren und Nutzen zu maximieren

 BMG hat deshalb mit dem Krebsfriiherkennungs- und Registergesetz
(KFRG) im April 2013 eine neue gesetzliche Grundlage flr die
organisierte Krebsfriiherkennung geschaffen (§ 25a SGB v)
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Einfihrung von organisierten KFE-Programmen Registerstelle

> § 25a (SGB V) verpflichtet Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
zur EinfUhrung von organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen

SGBV § 25aAbs. 1

Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen
[...], fur die von der Européischen Kommission vero6ffentlichte
Europaische Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfrih-
erkennungsprogrammen vorliegen, sollen als organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme angeboten werden.

- betrifft zzt. Zervixkarzinom- und Darmkrebs-Screening

Konzept fur ein befundgesteuertes Einladungswesen fiir organisierte Screeningprogramme - gmds ,10. September 2014 5



Epidemiologisches
KN Krebsregister
Niedersachsen

Einfhrung eines organisierten Einladungswesens Registerstelle

» organisierte KFE-Programme beinhalten die Einfihrung eines
organisierten Einladungswesens

§ 25a Abs.1 Satz 2:
Diese Programme umfassen insbesondere

1. die regelmaRige Einladung der Versicherten in Textform
zur Friiherkennungsuntersuchung [...]
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Einfhrung eines organisierten Einladungswesens Registerstelle

» kunftig kann G-BA die jeweilige Untersuchung flexibel an den
aktuellen Stand des medizinischen Wissens anpassen (vorher
Gesetzgeber)

§ 25 Abs 1 Satz 2
Diese Programme umfassen insbesondere [...]

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der
Untersuchungsmethoden, der Abstande zwischen den
Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur
Abklarung auffalliger Befunde und der Malihahmen zur
Qualitatssicherung [...]
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Warum eine befundgesteuerte Einladung? Registerstelle

» Abstande zwischen den Untersuchungen sind abhangig

= vom eingesetzten Screeningverfahren
- bei Darmkrebs-Screening:
Stuhlbluttest jahrlich oder Koloskopie nach 10 Jahren
- bei Zervixkarzinom-Screening:
PAP und/oder HPV-Test

= vom vorhergehenden Screeningbefund

= vom individuellen Risikoprofil
(z.B. vorbefundliche Adenome, HPV-Test positiv)

» ein organisiertes Einladungswesen muss individuelle
Vorbefunde der Teilnehmenden bericksichtigen
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Datenschutzanforderungen — ein begrenzender Faktor? Regiterstele

§ 25a sieht hohe Datenschutzanforderungen vor, z.B.

» die Notwendigkeit einer Einwilligung der Versicherten, wenn
Befunddaten der Krankenkassen fur die Einladung verwendet
werden sollen

» ein Widerspruchsrecht der Anspruchsberechtigten bzw.
Tellnehmenden

= gegen Einladung
= gegen Qualitatssicherung
= gegen Krebsregisterabgleich

» Das Recht auf Teilnahme an der Screeninguntersuchung besteht
auch bei Widerspruch (Begrindung zum KFRG § 25a)
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Datenschutzanforderungen — ein begrenzender Faktor? Resisterstelle

Fragestellung:

» Ist eine befundgesteuerte Einladung unter Einhaltung von
Datenschutzinteressen der Teilnehmenden bevolkerungsbezogen
umsetzbar?

» Inwieweit sind Erfahrungen aus dem Mammographie-Screening-
Programm auf weitere Screening-Programme Ubertragbar?
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (1. Runde) registerstelle

Ersteinladung
(Daten aller Anspruchs-
berechtigten von
Meldeamtern oder

Krankenkassen) Pathologien
Zytologien
: Screening-
Finladungs- TN Arztinnen/

Il »
Ll Arzte
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (1. Runde) registerstelle

Ersteinladu ng generiert aus Personendaten (PID) Pseudonyme
(Daten aller Anspruchs- (vgl. Mammographie-Screening), zusatzlich bei EW Chiffrat
berechtigten von

Meldedamtern oder PD

Pathologien
Krankenkassen) Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening-
TN Arztinnen/

Einladungs-

stelle

Arzte
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (1. Runde) registerstelle

Ersteinladu ng generiert aus Personendaten (PID) Pseudonyme
(Daten aller Anspruchs- (vgl. Mammographie-Screening), zusatzlich bei EW Chiffrat

berechtigten von

Meldeamtern oder PD
Pathologien

Krankenkassen) Zytologien Pseudonymisie-
rungsdienst

al

Screening-
TN Arztinnen/

DHA

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

Einladungs-

stelle

Arzte
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (1. Runde) registerstelle

Ersteinladu ng generiert aus Personendaten (PID) Pseudonyme
(Daten aller Anspruchs- (vgl. Mammographie-Screening), zusatzlich bei EW Chiffrat
berechtigten von

Meldedamtern oder PD

Pathologien
Krankenkassen) Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

al

Screening-
TN Arztinnen/

DHA

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

Einladungs-

stelle

Arzte

/ DHA speichert dam

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (1. Runde) registerstelle

Ersteinladung
(Daten aller Anspruchs-
berechtigten von
Meldeamtern oder
Krankenkassen)

¥

Einladungs-

stelle

r

Einladungs-

verweigerer

(Einladungs-
stelle |asst

Verweigerungs-

status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

~

N

TN

S

[

generiert aus Personendaten (PID) Pseudonyme
(vgl. Mammographie-Screening), zusatzlich bei EW Chiffrat

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening-

DHA

Arztinnen/
Arzte

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

/ DHA speichert dam

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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1 : RU N d e) Registerstelle

Ersteinladung
(Daten aller Anspruchs-
berechtigten von
Meldeamtern oder
Krankenkassen)

Einladungs-

stelle

T

inladungs-

verweigerer
(Einladungs-
stelle lasst
Verweigerungs-
status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

TN

[

n (PID) Pseudonyme
atzlich bei EW Chiffrat

generiert aus Personen
(vgl. Mammographie-Screening),

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening-

DHA

Arztinnen/
Arzte

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

/ DHA speichert dauerhaft:

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

> ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

Q Risikoangaben (mit EW) j

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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1 : RU N d e) Registerstelle

Ersteinladung
(Daten aller Anspruchs-
berechtigten von
Meldeamtern oder
Krankenkassen)

Einladungs-

stelle

\ Tellnahme-Info %Aspeichertdauerhaft:

inladungs-

verweigerer
(Einladungs-
stelle lasst
Verweigerungs-
status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

T

\

TN

J

[

generiert aus Personen
(vgl. Mammographie-Screening),

n (PID) Pseudonyme
atzlich bei EW Chiffrat

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-
rungsdienst

DHA

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

Screening-

Arztinnen/
Arzte

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt
> ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*
Q Risikoangaben (mit EW)

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

J
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1 : RU N d e) Registerstelle

Ersteinladung
(Daten aller Anspruchs-
berechtigten von
Meldeamtern oder
Krankenkassen)

Einladungs-

stelle

inladungs-

verweigerer
(Einladungs-
stelle lasst
Verweigerungs-
status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

V/N
E

N

TN

\

J

J

[

generiert aus Personen
(vgl. Mammographie-Screening),

n (PID) Pseudonyme
atzlich bei EW Chiffrat

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening- DHA

Arztinnen/
Arzte /Abgleichsstelle

Datenhaltungs-

\ Tellnahme-Info %Aspeichertdam

Nicht-TN

- Reminder-
aktion

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\> Risikoangaben (mit EW) j

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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1 : RU N d e) Registerstelle

Ersteinladung

(Daten aller Anspruchs-

Berechtigten von
Meldedmtern oder
Krankenkassen)

Einladungs-

stelle

inladungs-

verweigerer
(Einladungs-
stelle lasst
Verweigerungs-
status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

V/N
E

N

TN

\

J

J

[

generiert aus Personen
(vgl. Mammographie-Screening),

n (PID) Pseudonyme
atzlich bei EW Chiffrat

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening- DHA

Arztinnen/
Arzte /Abgleichsstelle

Datenhaltungs-

\ Tellnahme-Info %Aspeichertdam

Loschung
aller Daten

]

Nicht-TN

- Reminder-
aktion

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\> Risikoangaben (mit EW) j

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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1 : RU N d e) Registerstelle

Ersteinladung

(Daten aller Anspruchs-

Berechtigten von
Meldedmtern oder
Krankenkassen)

Einladungs-

stelle

inladungs-

verweigerer
(Einladungs-
stelle lasst
Verweigerungs-
status pseudo-
nymisiert in
DHA speichern)

V/N
E

N

TN

\

J

J

[

generiert aus Personen
(vgl. Mammographie-Screening),

n (PID) Pseudonyme
atzlich bei EW Chiffrat

: PD
Pathologien
Zytologien Pseudonymisie-

rungsdienst

Screening- DHA

Arztinnen/
Arzte /Abgleichsstelle

Datenhaltungs-

\ Tellnahme-Info %Aspeichertdam

Loschung
aller Daten

]

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\> Risikoangaben (mit EW) j

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Konzept befundgesteuertes Einlad 1. Runde) Registerstelle

Ersteinladu ng V/\ [ generiert aus Personen n (PID) Pseudonyme
(Daten aller Anspruchs- E (vgl. Mammographie-Screening), j

inladu ngs- atzlich bei EW Chiffrat
Berechtigten von verweigerer
Meldeamtern oder (Einladungs- o PD
Krankenk n stelle lasst Pat ologien -
ankenkasse ) Verweigerungs- Zytologien Pseudonymisie-
¢ status pseudo- rungsdienst
nymisiert in
DHA speichern)
- J
4 )
: Screening- DHA
Einladungs- N Arzti /
stelle feAdlnlaiEin Datenhaltungs-
< Arzte /Abgleichsstelle
. 7

Tellnahme-Info / DHA speichert dam

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt
» ggf. Widerspruchsstatus

Datenflisse finden im Mammographie-Screening-  |Screeningdaten aller TN*
Programm mit geringen Abweichungen statt Risikoangaben (mit EW) -/
(kein PD, ZS speichert Pseudonyme, SE Sc.-Daten

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (2. Runde) registerstelle

Was braucht es zusatzlich fur befundgesteuerte Wiedereinladung?

» vorheriges Screeningverfahren und vorheriges Screeningergebnis
mussen bei Wiedereinladung bekannt sein!

Folge- WIENTe
runde S
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Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (2. Runde) registerstelle

Was braucht es zusatzlich fur befundgesteuerte Wiedereinladung?

» vorheriges Screeningverfahren und vorheriges Screeningergebnis
mussen bei Wiedereinladung bekannt sein!

Datenschutzrechtliche Vorgaben:

SIS Finladungs-

Krankenkassen diurfen Versicherte nur dann unter
runde stelle

Einbeziehung medizinischer Informationen einladen,
wenn diese eine Einwilligung erteilt haben
- Nachteil: Selektion + dezentrale Strukturen

= zentrale Einladungsstelle darf keine medizinische
Information zu den Anspruchsberechtigten erhalten

Konzept fur ein befundgesteuertes Einladungswesen fiir organisierte Screeningprogramme - gmds ,10. September 2014 23



Epidemiologisches
KN Krebsregister
Niedersachsen

Konzept befundgesteuertes Einladungswesen (2. Runde) registerstelle

Was braucht es zusatzlich fur befundgesteuerte Wiedereinladung?

» vorheriges Screeningverfahren und vorheriges Screeningergebnis
mussen bei Wiedereinladung bekannt sein!

Datenschutzrechtliche Vorgaben:

SIS Finladungs-

Krankenkassen diurfen Versicherte nur dann unter
runde stelle

Einbeziehung medizinischer Informationen einladen,
wenn diese eine Einwilligung erteilt haben
- Nachteil: Selektion + dezentrale Strukturen

= zentrale Einladungsstelle darf keine medizinische
Information zu den Anspruchsberechtigten erhalten

» Prufung des Wiedereinladungsstatus auf pseudonymer Ebene
(= Vorteil: keine Selektion + zentrale Strukturen)
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Pseudonymisierte Prifung des Wiedereinladungsstatus Registerstelle

DHA

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

/ DHA speichert dam

pseudonymisierte PID

» Wiedereinladungszeitpunkt

\J J

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Pseudonymisierte Prifung des Wiedereinladungsstatus Registerstelle

Personendaten aller
Anspruchsberechtigten
(regelmaRige Ubermittlung

von MA oder KK)

Folge- WIENT DHA

runde stelle

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

/ DHA speichert dam

» pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt
» ggf. Widerspruchsstatus
» Screeningdaten aller TN*
\r Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Pseudonymisierte Prifung des Wiedereinladungsstatus Registerstelle

Personendaten aller
Anspruchsberechtigten + ID

PD

Pseudonymisie-
rungsdienst

SRS Einladungs- - Pr_ufung_des DHA
runde stelle Wle_derelnlc_?tdungsstatus [)Aak;celnharI]tunglf—
vor jeder Einladung A

/ DHA speichert dam

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt
» ggf. Widerspruchsstatus
» Screeningdaten aller TN*
\J> Risikoangaben (mit EW) -/

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

Konzept fur ein befundgesteuertes Einladungswesen fiir organisierte Screeningprogramme - gmds ,10. September 2014 27



Epidemiologisches
KN Krebsregister
Niedersachsen

Pseudonymisierte Prifung des Wiedereinladungsstatus Registerstelle

Personendaten aller
Anspruchsberechtigten + ID

PD

Pseudonymisie-
rungsdienst

SRS Einladungs- - Pr_ufung_des DHA
runde stelle Wle_derelnlc_";tdungsstatus [Zagelnhar:tunglf—
vor jeder Einladung A

ﬁspeﬁart dam

> pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

» Wiedereinladungszeitpunkt

» ggf. Widerspruchsstatus

» Screeningdaten aller TN*

\J> Risikoangaben (mit EW) -/

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

pseudonymisierte Ruckmeldung:
Einladung =ja/nein + ID
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Konzept befundgesteuerte Wiedereinladung Registerstelle

Befundgesteuerte Wiedereinladung erfolgt erst zum in DHA
gespeicherten Wiedereinladungszeitpunkt

Folge- PELLELTGESS
runde stelle

!

Status =

Einladung
,NEIN’

) 4

Einladungsstelle (wenn |
|6scht alle Daten zeitpunkt ni

dungs-Verweig
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Konzept befundgesteuerte Wiedereinladung Registerstelle

Befundgesteuerte Wiedereinladung erfolgt erst zum in DHA
gespeicherten Wiedereinladungszeitpunkt

Folge-  BEllECEIES E?r:?;:jjz; Einladungsverfahren
runde stelle e 8 wie in 1. Runde

' » Folge-TN

(sobald Wiedereinladungs-

Status = zeitpunkt erreicht ist)
Einladung
NEIN‘ » Personen, fur die
keine Pseudonyme
‘ iIn DHA vorliegen
> (Erst-TN, Zugezogene,
Einladungsstelle (wenn WA inladuAgs Nicht-TN der 1. Runde)

l6scht alle Daten zeitpunkt ni

dungs-Verweig
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Welche Aufgaben sind anhand der Daten zu erfullen? Registerstelle

> KFRG regelt in § 25a die Uberwachung und Verbesserung der
Qualitat der KFE-Programme unter besonderer Berucksichtigung
von

* Teilnahmeraten
 falsch-positiven Diagnosen
* [ntervallkarzinomen

« Sterblichkeit unter den Programmteilnenhmern
(§25a Abs 1 Satz 2 Nr. 4)

» Berichtswesen (§ 25a Abs 5 Satz 1)

> Bereitstellung von anonymisierten Daten fur Forschung
(§ 25a Abs 5 Satz 2)

» Umsetzung dieser gesetzlichen Regelungen bedurfen einer
umfassenden langsschnittlichen Dokumentation
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

DHA

Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle

/ DHA speichert dauerhaft:

» Screeningdaten aller TN*
\> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

Qualitatssicherung
/Berichtswesen
+ Evaluation

DHA

. Datenhaltungs-
- /Abgleichsstelle
anonymisierte

Auswertungen
/ DHA speichert dauerhaft:

Screening-
Evaluationsstelle

. » Screeningdaten aller TN*
\> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

Qualitatssicherung

Intervallkarzinom )
/Berichtswesen

(ICA)-Ermittlung

+ Evaluation
DHA
A‘; . Datenhaltungs-
. o /Abgleichsstelle
pseudonymISIerte anonym|S|erte

Datenabgleiche Auswertungen
/ DHA speichert dauerhaft:

> pseudonymisierte PID
Screening- (Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

Evaluationsstelle » Wiedereinladungszeitpunkt
»> ggf. Widerspruchsstatus

‘ » Screeningdaten aller TN*
. \> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

Krebsregister
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

ICA-Ruckmeldung zur QS (pseudonymisiert)

v

Qualitatssicherung
/Berichtswesen

Intervallkarzinom
(ICA)-Ermittlung

+ Evaluation
DHA
A‘; . Datenhaltungs-
. o /Abgleichsstelle
pseudonymISIerte anonym|S|erte

Datenabgleiche Auswertungen
/ DHA speichert dauerhaft:

> pseudonymisierte PID
Screening- (Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

Evaluationsstelle » Wiedereinladungszeitpunkt
» ggf. Widerspruchsstatus

. » Screeningdaten aller TN*
' \J> Risikoangaben (mitEW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

Krebsregister
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

Screening-

ICA-Rickmeldung zur QS (pseudonymisiert) Arztinnen/

/f Arzte

fur fallbezogene QS

Intervallkarzinom Qualitatssicherung W“:‘do(l:hig'rf?t' OI(tar A
. . aecnirrier
(ICA)-Ermittlun /Berichtswesen 99
& + Evaluation
DHA
A‘; . Datenhaltungs-
/Abgleichsstelle
pseudonymisierte anonymisierte

Datenabgleiche Auswertungen
/ DHA speichert dauerhaft:

> pseudonymisierte PID
Screening- (Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

Evaluationsstelle » Wiedereinladungszeitpunkt
»> ggf. Widerspruchsstatus

‘ » Screeningdaten aller TN*
. \> Risikoangaben (mit EW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

Krebsregister
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Zentrale Qualitatssicherung und Evaluation Registerstelle

Screening-

ICA-Rickmeldung zur QS (pseudonymisiert) Arztinnen/

/f Arzte

fur fallbezogene QS
wird Chiffrat der ICA
ggf. dechiffriert

Intervallkarzinom
(ICA)-Ermittlung

L) L)

pseudonymisierte anonymisierte
Datenabgleiche Auswertungen

DHA

Mortalitatsdaten [ SISty
nach TN-Status NFEEGNEIE
(anonymisiert)

/ DHA speichert dam

> pseudonymisierte PID
Screening- (Chiffrat nur mit Einwilligung der TN)

Evaluationsstelle » Wiedereinladungszeitpunkt
» ggf. Widerspruchsstatus

. » Screeningdaten aller TN*
' \J> Risikoangaben (mitEW) /

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

Krebsregister
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Vorteile des Konzepts (1) Registerstelle

» Erhohung der Teilnahmerate fir KFU durch personliche Einladung

» Screeningintervalle kdnnen durch befundgesteuerte Einladung fur
alle Teilnenmenden individuell angepasst werden

» klrzere Intervalle bei erh6htem Risiko
» langere Intervalle bei geringem Risiko

-> Verringerung von unerwinschten Sc.-Nebenwirkungen!
(z.B. falsch-pos. Befunde, Uberdiagnosen, Ubertherapie)

» Datenschutzinteressen der Anspruchsberechtigten
werden durch pseudonymisierte Datenhaltung bertcksichtigt

» ausschliel3lich pseudonymisierte Speicherung von Widersprichen
gegen Einladung, Qualitatssicherung, Krebsregisterabgleich
(keine ,grauen Listen’!)
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Vorteile des Konzeptes (2) Registerstelle

» fallbezogene Aufarbeitung von Intervallkarzinomen

» neutrale + zentrale Evaluationsstelle gewahrleistet
Qualitatssicherung des Programms nach EU-Leitlinien
(= Unabhangigkeit, Vergleichbarkeit)

» Mortalitatsevaluation ist bevolkerungsbezogen mdglich
(Klassifizierung erkrankter TN und Nicht-TN durch Krebsregister)

» Information der Bevdlkerung Uber Nutzen und Schaden
der KFU wird durch Evaluation verbessert

» zentraler Datenpool flir Forschungsanfragen
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I_ | m | ta“ onen Registerstelle

» landesrechtliche Bestimmungen missten angepasst werden fir
pseudonymisierte Datenhaltung

» umfassende Softwareunterstitzung ware notwendig

» Akzeptanz der befundgesteuerten Einladung sollte in Modellprojekt
Im Vorfeld Gberprift werden
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Gesamtkonzept befundgesteuertes Einladungswesen

EKN

Registerstelle

Epidemiologisches
Krebsregister
Niedersachsen

A) Ersteinladung aller Anspruchsberechtigten
mit pseudonymisierter Datenspeicherung in DHA

EKN:
Konzept befundgesteuertes Einladungswesan (1. Runde) regsersere

Ersteinladung - N [ generiert aus Personen
(Daten aller Anspruchs- ’{n\ad ungs-
Berechtigten von verweigerer

Meldedmtern oder (Einladungs- .

st athologien

Krankenkassen) ., Zytologlen Pseudonymisie-

st rungsdienst
A

M
Einladungs- Screenlng
stelleg TN Arztinnen/
< Arzte

Teilnahme-Info

n (PID) Pseudonyme
(vgl. Mammographie-Screening), Shaatzlich bei EW Chiffrat

DHA speichert dauerhaft:

» pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit EW)

» Wiedereinladungszeitpunkt
» gef. Widerspruchsstatus

# Screeningdaten aller TN*

~ Risikoangaben (mit EW)

cht-TH

> Pll der.

Loschung
aller Daten

Konzept for ein far organisierte - gmds 10 September 2014 2

*soweit kein Widerspruch der TN vorliegt

C) ab zweiter Screeninguntersuchung

befundgesteuerte Wiedereinladung

Konzept befundgesteuerte Wiedereinladung Registerstelle

Befundgesteuerte Wiedereinladung erfolgt erst zum in DHA
gespeicherten Wiedereinladungszeitpunkt

Folge- [EALIEEILEES ES1Tt:SZ Einladungsverfahren
runde stelle in aJAk;lng wie in 1. Runde
,

' » Folge-TN

(sobald Wiedereinladungs-
zeitpunkt erreicht ist)

Einladung
JNEIN* » Personen, fiir die
keine Pseudonyme

in DHA vorliegen

g (Erst-TN, Zugezogene,
Einladungsstelle | (wenn Medgrei & Nicht-TN der 1. Runde)
I8scht alle Daten zeitpunkt ni

> Ei -

dungs-Verweigi

Konzept for ein far organisierte - gmds 10 September 2014 El

B) regelmallige pseudonymisierte Prifung
des Wiedereinladungsstatus tber DHA

ITN

Personendaten aller
Anspruchsberechtigten + 1D

PD

Pseudonymisie-
( rungsalenst

Folge- RafiErIEs = Pfﬁfung_ des
runde stelle Wiedereinladungsstatus
vor jeder Einladung

A speichert dauerhaft:

pseudonymisierte Riickmeldung:
Einladung = ja / nein + 1D

» Wiedereinladungszeitpunkt

*soweit kein Widerspruch der TN verliegt

Konzept far ein far organisierte - gmds 10 Seplember 2014 )

D) bevolkerungsbezogene
Qualitatssicherung + Evaluation

Zentrale Qualitdtssicherung und Evaluation Registersteli
Screening-
ICA-Riickmeldung zur QS (pseudonymisiert) Arztinnen/
Arzte
f fur fallbezogene QS
uahtatsslcherung vird Chiffrat der ICA
Intervallkarzinom ggf. dechiffriert
(ICA)-Ermittlung fswesen
+ Evaltagjon
DHA
. Mortalititsdaten [areraeres
nach TN-Status telle
pseudonymisierte ancnymlswer(e (anonymisiert)
Datenabgleiche Auswertungen

DHA speichert dauerhaft:

» pseudonymisierte PID
(Chiffrat nur mit EW)

Krebsregister Screening-
Evaluationsstelle

[ |

~ Screeningdaten aller TN*
~_Risikoangaben (mit EW)

*soweit kein Widerspruch der TN verliegt
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Registerstelle

Vielen Dank!
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