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Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum Entwurf des Ausfiihrungs-
rechtes zum Bundesgesetz vom 18. Méarz 2016 Uber die Registrierung von Krebserkran-
kungen (Krebsregistrierungsgesetz, KRG) und dussern uns wie folgt:

1. Allgemeine Bemerkungen

Die Bedeutung der Krebserkrankungen fir die 6ffentliche Gesundheit nimmt zu, je mehr
andere Todesursachen abnehmen. Die Bekdmpfung der Krebskrankheiten hat deshalb in
der gesundheitspolitischen Agenda des Bundesrates («Gesundheit 2020») eine prioritéare
Stellung. Es ist sinnvoll, sich national und kantonal einen Uberblick iber die Haufigkeiten
und die Trends von Krebserkrankungen zu machen, um die begrenzten Mittel flr gezielte
Massnahmen einsetzen zu kénnen. Daflr braucht es die flachendeckende Krebsregistrie-
rung, wie sie im Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Mérz 2016 und im Zircher Krebsregis-
tergesetz vom 28. September 2015 (KreReG) festgeschrieben ist. Will man von auslandi-
schen Erfahrungen profitieren, missen die Erhebungen auch international vergleichbar sein.
In der Krebsregistrierungsverordnung geht es jetzt um die Art und Weise der Umsetzung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen und den Umfang der Datenregistrierung in der Schweiz,
damit aber auch um die finanziellen Auswirkungen der kiinftigen Krebsregistrierung, die
allein die Kantone betreffen, da sie zur Fihrung und Finanzierung der kantonalen Register
verpflichtet sind.

Der Kanton Zrich verfugt seit vielen Jahren Uber ein funktionierendes, kantonales Krebs-
register, das vom Universitatsspital Zirich in Zusammenarbeit mit dem Institut fir Epide-
miologie, Biostatistik und Pravention der Universitat Zurich gefuhrt wird. Das Krebsregister
ist mit der epidemiologisch ausgerichteten Sammlung und Auswertung der Krebsfélle im
Kanton Zirich beauftragt, woflr ein Aufwand von rund 1 Mio. Franken vorgesehen ist. Der
vorliegende Verordnungsentwurf sieht nun auf eidgendssischer Ebene einen plétzlichen
Systemwechsel hin zu einer vorwiegend klinisch orientierten Krebsregistrierung vor, was



einen viel grésseren Aufwand bei der Datenerhebung, der Datenaufbereitung sowie bei den
administrativen und technischen Voraussetzungen bedeuten wirde. Diese stark ausgedehnte
Datensammlung wirde voraussichtlich fast zu einer Verdreifachung der bisher vom Kanton
Zurich zu tragenden Kosten der Krebsregistrierung flhren.

Eine klinisch orientierte Krebsregistrierung fihrt zu einer sehr umfangreichen Datensamm-
lung mit der Gefahr grosser und teurer «Datenfriedh&fe». So ist den Erlauterungen des EDI
zum Verordnungsentwurf weder zu entnehmen, ob und in welchen Lédndern schon heute
mit welchem messbaren Erfolg eine ahnlich weitgehende Datensammlung erfolgt, wie dies
vorgeschlagen wird, noch wird ein nachvollziehbares Auswertungskonzept vorgelegt, wel-
che Daten im Hinblick auf welche konkreten, aktuellen Fragestellungen hin erfasst und im
Rahmen der Gesundheitsberichterstattung auch tatséchlich ausgewertet werden sollen
und kénnen. Gerade in der Einfihrungsphase eines derart tief in die Personlichkeitsrechte
der Birgerinnen und Blrger eingreifenden Gesetzes wie des KRG geht es nicht an, ledig-
lich beispielhaft auszuflhren, welche Auswertungen die hdufig wahrend der gesamten
Lebensdauer der von einer Krebserkrankung betroffenen Personen zu erhebenden Daten
ermdoglichen kdnnten. Wesentlich ist auch, dass das Inkrafttreten des KRG mit einer grund-
séatzlichen Anderung der bisher gelebten Datenerhebungspraxis verbunden ist, was sowohl
aufseiten der Krebsregister als auch aufseiten der meldepflichtigen Personen und Institutio-
nen mit erheblichem Mehraufwand gegentber heute verbunden ist. Bis sich diese neuen
Melde- und Erhebungsablaufe eingespielt haben werden, deren finanziellen Auswirkungen
zudem nur schwer abschéatzbar sind, wird es einige Zeit dauern.

Wir fordern deshalb, den gesamten Datensatz — insbesondere bis zur Konsolidierung einer
schweizweit einheitlichen und vollstandigen Melde- und Registrierungspraxis und damit
auch nach Klarheit tber deren tatsachliche Kosten — im Hinblick auf eine vollstédndige, ge-
samtschweizerische Statistik einzuschranken. Es sollen nur qualitativ gute, auswertbare
und international vergleichbare epidemiologische Daten erhoben werden. Der Basisdaten-
satz ist deshalb nur massvoll auszuweiten. Zudem ist génzlich davon abzusehen, von An-
fang an bei knapp 50% aller Krebsfélle nicht nur Basisdaten, sondern auch wéhrend der
gesamten, oftmals lebenslangen Behandlungsdauer laufend Zusatzdaten zu erheben. Dabei
ist auch zu berlcksichtigen, dass die zeitlich nicht beschrankte Erhebung von Zusatzdaten
angesichts der bis zum Tod fortdauernden Zustandigkeit des Krebsregisters des Wohnsitz-
kantons im Zeitpunkt der Diagnose bei Wohnsitzwechseln in andere Kantone zu zuséatzlichen
Melde- und Erhebungsschwierigkeiten fihren wiirde. Massgeblich ist, dass der erweiterte
Basisdatensatz bereits eine ausreichende Beurteilung der gesamten, nach der Diagnose-
stellung geplanten und durchgefiihrten Behandlungen sowie von deren Ergebnis ermdg-
licht. Damit liegen auch die notwendigen Grundlagen fir die Beurteilung der Versorgungs-,
Diagnose- und Behandlungsqualitat, aber auch von Préventions- und Friherkennungs-
massnahmen vor. Eine Notwendigkeit, schon im heutigen Zeitpunkt weitergehende Zusatz-
daten zu erheben, ist deshalb nicht ersichtlich.

Der Kreis der bdsartigen und nicht bdsartigen Krebserkrankungen, bei dem Basisdaten er-
hoben werden sollen und der unter anderem «Neubildungen unsicheren oder unbekannten
Verhaltens der Mundhoéhle, der Verdauungsorgane, des Mittelohres, der Atmungsorgane
und der intrathorakalen Organe» bis hin zu «Neubildungen unsicheren und unbekannten
Verhaltens an sonstigen und nicht ndher bezeichneten Lokalisationen» umfasst, ist ebenfalls
zu beschranken. Der Nutzen solcher Daten fur die &ffentliche Gesundheit in der Schweiz
ist nicht nachvollziehbar und aufgrund der vermutungsweise kleinen Zahlen auch nicht be-
legt. Grundsétzlich kommt fir den Kanton Zirich aber nur die Finanzierung von Datensamm-
lungen infrage, deren unmittelbarer Nutzen fir die 6ffentliche Gesundheit und fir politische
Weichenstellungen belegt werden kann. Dies gilt namentlich auch fir Zusatzdaten, deren
Erhebung wir zumindest zum heutigen Zeitpunkt ablehnen.



Eine Beschrankung der gesammelten Datensatze ist auch aus Sicht der Durchsetzbarkeit
der Meldepflicht geboten. So verlangt das KRG, dass von der heute gelebten und daten-
schutzrechtlich zu Recht kritisierten «Nachfragepraxis» der Krebsregister auf eine aktive
Meldepflicht der Leistungserbringer umgestellt wird. Die langjéhrige Erfahrung der Kantone
bei der obligatorischen Meldung Ubertragbarer Krankheiten lehrt, dass die Meldedisziplin
umso schlechter ist, je mehr Daten nachgefragt werden. Es stellt sich die einfache Frage:
Will man wenige, auf ihren Nutzen geprtifte Angaben mit grosser Aussagekraft, die auch
eingefordert werden kénnen, oder gibt man sich zufrieden mit sehr vielen Einzeldaten, deren
Nutzen fUr das grosse Ganze beschrankt und deren Lieferung von den Kantonen auch mit
viel Aufwand kaum gewabhrleistet werden kann. Wenn es nicht von Anfang an gelingt, die
meldepflichtigen Personen und Institutionen im Rahmen eines verninftigen und klar gere-
gelten Ablaufs der Datenerhebung und unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen
fur hdchstpersonliche Daten an Bord zu haben, wird eine aussagekréftige, gesamtschwei-
zerische Krebsregistrierung scheitern. Im Hinblick auf einen niitzlichen und verwertbaren
Datensatz gilt hier also «Weniger ist mehr».

Auch die Vorgehensweise des EDI beziglich der in der KRV vorgesehenen Festlegung der
Zusatzdaten erstaunt und stellt eine eigentliche Missachtung des in Art. 32 Abs. 3 KRG fest-
gelegten Mitbestimmungsrechtes der Kantone dar. So hat insbesondere der Kanton Zirich
im Rahmen der Vernehmlassung zum KRG mit Nachdruck verlangt, dass die Kantone mit-
bestimmen kénnen missen, bei welchen Krebserkrankungen welche Zusatzdaten in welcher
Tiefe erhoben werden sollen. Dennoch gibt das EDI den Kantonen nun lediglich im Rahmen
eines breit angelegten Vernehmlassungsverfahrens Gelegenheit, sich — neben vielen ande-
ren — zur Festlegung der Krebserkrankungen zu dussern, bei denen Zusatzdaten erhoben
werden sollen.

Die Kantone sind die Trager der kantonalen Krebsregister und haben diese zu finanzieren.
Das bedeutet auch, dass die im KRG vorgesehenen Aufgaben und Kompetenzen, soweit
es sich nicht um die Registrierungstatigkeit selbst handelt, nur an die Kantone, nicht aber
direkt an die kantonalen Register Uibertragen werden dirfen, wie dies in der Verordnung ver-
schiedentlich geschieht. Besonders befremdlich erscheint, dass im Entwurf der KRV vor-
gesehen ist, dass bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten durch die nationale Krebs-
registrierungsstelle neben dem BAG und dem Kinderkrebsregister die Kantone und die kan-
tonalen Krebsregister miteinbezogen werden sollen. Das EDI verkennt damit die Stellung
der kantonalen Krebsregister, die stets im Einklang mit ihrer Trdgerschaft zu handeln haben.
Es ist allein Sache der Kantone, zu bestimmen, wer sie bei welchen Fragestellungen ge-
genlber den Bundesorganen vertritt. Der Verordnungsentwurf ist deshalb entsprechend zu
andern und - zwingend — dahingehend zu erganzen, dass die Kantone sowohl in die Fest-
legung der meldepflichtigen Krebserkrankungen, den Umfang und die Variablen der Basis-
und der Zusatzdaten als auch in die Festlegung der Anforderungen an die Gesundheitsbe-
richterstattung einzubeziehen sind, wobei ihnen ein massgebliches Mitbestimmungsrecht
einzurdumen ist.

Angesichts all dieser Kritikpunkte und der vorgesehenen finanziellen Belastung der Kantone
lehnen wir die KRV in der vorliegenden Form ab und verlangen deren Uberarbeitung, wobei
auch die nachfolgenden Bemerkungen zu bertcksichtigen sind. Die Datenerhebung ist auf
das fir die politische Meinungsbildung und Entscheidung Nétige zu beschranken. Auf die
Erhebung von Zusatzdaten ist — zumindest bei Erwachsenen — derzeit noch génzlich zu
verzichten. Erst nach Ablauf der Einflhrungsphase und der Konsolidierung einer neuen Er-
hebungs- und Registrierungspraxis ist gemeinsam mit den Kantonen zu prtfen, ob und in
welchen Bereichen fur welche konkreten Zwecke allenfalls ergdnzende Daten erforderlich
sind. Die registrierten Daten sollen durchaus wissenschaftlich verwendet und ausgewertet
werden kénnen. Eine Finanzierung von Datenerhebungen, die in erster Linie Forschungs-
oder Partikulérinteressen befriedigen sollen, lehnen wir grundsétzlich ab.



2. Bemerkungen zu den einzelnen Abschnitten der KRV

1. Abschnitt: Meldung von Krebserkrankungen

Art.3 Abs. 3 Bst.a KRG verpflichtet den Bundesrat, den Kreis der meldepflichtigen Personen
und Institutionen festzulegen. In der Botschaft wurde dazu angemerkt, dass die Melde-
pflicht nur fir diejenigen Daten gelte, die in das jeweilige Zustandigkeitsgebiet der melde-
pflichtigen Personen und Institutionen fallen. Die KRV enthélt nun aber keine nachvollzieh-
bare Auslegeordnung dazu, wer tatsachlich verpflichtet ist, welche Daten zu melden. Dies
ist nachzubessern, um die Einhaltung der Meldepflicht sicherzustellen.

Gemass den in Art. 1 ndher bestimmten diagnostischen Daten als Teil der Basisdaten sollen
auch Daten zu Pradispositionen und Vorerkrankungen gemeldet werden. Welche Daten damit
konkret gemeint sind, wird in der KRV nicht ndher definiert, was mit dem datenschutzrecht-
lichen Bestimmtheitsgebot nicht vereinbar ist. Eine solche Datenerhebung wurde auch im
gesamten Gesetzgebungsverfahren nie erwahnt; in der Botschaft zum KRG (Ziff. 1.2.1)
wurde vielmehr ausdrlcklich erwahnt, der Einfluss genetischer Faktoren oder des gesund-
heitsrelevanten Verhaltens sei — ausserhalb der Krebsregistrierung — allenfalls im Rahmen
von Forschungsprojekten zu untersuchen. Die Bekanntgabe einer familidren Pradisposition
entspricht einer Offenlegung genetischer Daten und ist zudem stets auch mit der Bekannt-
gabe von Gesundheitsdaten naher Angehdriger verbunden. Eine persénliche oder fallbe-
zogene Pradisposition lasst haufig klare Aussagen auf ein gesundheitsrelevantes Verhalten
zu. Von der Erhebung von Pradispositionen und von Vorerkrankungen ist deshalb zwingend
abzusehen.

Art. 3 regelt die Meldepflicht von Zusatzdaten, wonach Uber den weiteren Krankheitsverlauf
und die weiteren Behandlungen, insbesondere auch Uber das Behandlungsergebnis und
Begleiterkrankungen, zu berichten ist. Welche Behandlungen tatsachlich gemeldet werden
sollen, wird allerdings nicht definiert. Es bleibt somit offen, ob beispielsweise auch Behand-
lungen der Alternativmedizin oder auch psychologische oder psychiatrische Behandlungen
gemeldet werden mussen, bei denen wohl kaum je eigentliche «Ergebnisse» festgestellt
werden konnen. Es ist deshalb einschréankend und unter Beachtung des damit verbundenen
Eingriffes in die Personlichkeitsrechte der betroffenen Personen auf Verordnungsebene zu
definieren, welche weiteren Behandlungen im Falle der Erhebung von Zusatzdaten tatséch-
lich gemeldet werden missen. Auch der Begriff «Begleiterkrankung» ist unter Beachtung
des mit deren Erhebung verfolgten Zwecks néher zu definieren.

Die in Art. 4 fur die meldepflichtigen Personen und Institutionen vorgesehene Meldefrist von
vier Wochen nach der Erhebung der Daten erscheint insgesamt sehr kurz und sollte ange-
messen verlangert werden.

Der Kreis der Krebserkrankungen, bei denen Basisdaten zu melden sind (Art.6 Abs. 1 in Ver-
bindung mit Anhang 1), ist zu weit. Er ist insbesondere im Bereich der nicht bdsartigen Er-
krankungen (D10-D48) erheblich einzuschrénken. Dabei ist auch zu beachten, dass es flr
die von einer entsprechenden Diagnose betroffenen Personen nicht nachvollziehbar sein
dirfte, dass und weshalb sie bei einer (noch) nicht bésartigen Erkrankung bereits ins Krebs-
register eingetragen werden sollen. Eine Zunahme der Geltendmachung des Widerspruchs-
rechtes wére zu befirchten.

Aus Anhang 1 geht weiter hervor, dass bei den vier am meisten verbreiteten Krebserkrankun-
gen und damit bei knapp 50% aller Krebsfélle Zusatzdaten erhoben werden sollen. Eine
derart breite Erhebung von Zusatzdaten lehnen wir grundsétzlich ab. In der Einfuhrungsphase
des KRG ist auf jede Erhebung von Zusatzdaten bei Erwachsenen zu verzichten.

Art. 6 Abs. 2 ist dahingehend zu erganzen, dass das EDI Anhang 1 nur nach vorgangiger An-
hérung der Kantone ausweiten darf, zumal die Registrierung jeder neuen Krebserkrankung
finanzielle Folgen nach sich ziehen wird.



Art.7 Abs. 1 legt fest, dass diagnostische Daten ab der Diagnose bis zur Heilung oder dem
Tod betroffener Personen zu melden sind. Was unter Heilung zu verstehen ist, wird nicht
definiert und bedarf der Klarung, zumal Metastasen und Rezidive oftmals erst nach Jahren
auftreten.

Die Regelung in Art. 7 Abs. 5, wonach der Meldung alle Dokumente beigelegt werden kén-
nen, die nicht nur meldepflichtige, sondern auch nicht meldepflichtige Inhalte enthalten,
solange sie im Zusammenhang mit der Krebserkrankung stehen, lehnen wir ab. In der Bot-
schaft zu Art. 3 KRG wurde noch ausdricklich und datenschutzrechtlich korrekt dargelegt,
dass solche Berichte keine weiteren medizinischen Daten als die erhebungspflichtigen Daten
enthalten durfen. Daran ist festzuhalten.

Art. 7 ist weiter dahingehend zu erganzen, dass darauf hingewiesen wird, dass meldepflich-
tige Personen und Institutionen von der Meldepflicht befreit sind, wenn sie sichere Kenntnis
von einem Widerspruch haben, wie dies in der Botschaft des Bundesrates zu Art. 6 Abs. 1
KRG ausgefihrt wurde.

Die Meldepflichten gegentiber den kantonalen Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister
unterscheiden sich massgeblich. Damit die meldepflichtigen Kliniken grundsétzlich nur ein
Meldesystem beachten missen, ist das in Art. 8 festzulegende Alter, bis zu dem die Regis-
trierung noch durch das Kinderkrebsregister erfolgt, danach festzulegen, wo die Behand-
lung Ublicherweise durchgefuhrt wird: in Kliniken fur Kinder und Jugendliche oder bereits
in Kliniken fur Erwachsene. Diese Altersgrenze liegt erfahrungsgemass bei der Vollendung
des 17. Altersjahres. Um den Meldeprozess fir meldepflichtige Personen und Institutionen
zu erleichtern, kdnnte auch gepruft werden, Art. 8 dahingehend zu erganzen, dass die Mel-
dungen nicht nur direkt beim Kinderkrebsregister, sondern auch bei den kantonalen Krebs-
registern eingereicht werden kénnen und von diesen weitergeleitet werden.

2. Abschnitt: Daten zur Erfassung nicht gemeldeter Krebserkrankungen

Um den Krebsregistern die Nacherhebung nicht gemeldeter Krebsfélle zu erleichtern, sollte
Art. 10 Abs. 3 dahingehend erweitert werden, dass auch der Name der zuweisenden Person
mitzuteilen ist.

3. Abschnitt: Rechte der Patientin oder des Patienten

Die in Art. 12 vorgesehene Regelung der Patienteninformation begriissen wir. Um die Trans-
parenz der Krebsregistrierung in jedem einzelnen Fall sicherzustellen, ist neben der schrift-
lichen auch die miindliche Information durch die Arztin oder den Arzt von ausschlaggeben-
der Bedeutung, die zudem zu dokumentieren ist. Von besonderer Bedeutung ist dieses Er-
fordernis gerade auch bei der Erhebung nicht bdsartiger Krebserkrankungen, bei denen sich
die Patientinnen und Patienten — zu Recht — noch krebsfrei wahnen und nicht mit einer Er-
fassung im Krebsregister rechnen. Angesichts der Tatsache, dass es in Zeiten von «Big Data»
durchaus eine Rolle spielt, ob Daten vernichtet oder nur anonymisiert werden, erscheint es
uns allerdings angezeigt, eine Frist festzulegen, innert der die Patientinnen und Patienten
zu informieren sind, damit sie ihr Recht, jeglicher Registrierung widersprechen zu kénnen,
auch tatsachlich wahrnehmen kénnen. Wir verweisen dazu auf unsere Regelung in §4 Kre-
ReG, wonach die Information grundsétzlich vor Beginn der Behandlung erfolgen muss.
Vgl. auch Bemerkungen zu Art. 16.

Die Regelung in Art. 13, wonach ein Widerspruch bei jedem Register erhoben werden kann
und insbesondere nicht begrindet werden muss, ist sinnvoll. Wir schlagen vor, die Bestim-
mung im Sinne von Art. 17 Bst. b KRG mit einem Hinweis zu erganzen, dass die nationale
Krebsregistrierungsstelle Formulare zur Verfiigung stellt, die zur Erhebung eines allfalligen
Widerspruchs verwendet werden kdnnen.



4. Abschnitt: Registrierung der Daten

Die Regelung der Karenzfrist, wahrend der die Register die ihnen gemeldete Daten noch
nicht registrieren dirfen, muss derart ausgestaltet sein, dass den Patientinnen und Patien-
ten eine ausreichend lange Bedenkfrist zur Verfligung steht, um zu entscheiden, ob sie
schon von Anfang an jeglicher Registrierung widersprechen wollen oder nicht. Da Meldun-
gen von Pathologieinstituten in der Regel innert kurzer Frist bei den Krebsregistern einge-
hen werden, die Information der betroffenen Patientinnen und Patienten mdéglicherweise
aber erst einige Wochen spéter erfolgt, ist die in Art. 16 vorgesehene Frist von drei Monaten
insgesamt zu kurz und angemessen zu verldngern. Die Regelungen in Art. 12 und 16 missen
jedenfalls so aufeinander abgestimmt werden, dass Patientinnen und Patienten ihr Wider-
spruchsrecht auch tatséchlich wahrnehmen kénnen, bevor ihre Daten registriert werden.

7. Abschnitt: Nationale Krebsregistrierungsstelle

Art.24 Abs. 2 und Art. 25 Abs. 4 sind dahingehend zu dndern, dass die nationale Registrie-
rungsstelle den konkret zu erhebenden Datensatz («<Datenstruktur») gemeinsam mit den Kan-
tonen (nicht «mit den kantonalen Krebsregistern») festzulegen hat. Ausserdem ist davon
abzusehen, weiteren, insbesondere nicht demokratisch legitimierten Stellen ein Mitbestim-
mungsrecht einzurdumen; diese sind selbstversténdlich anzuhéren, was in der KRV nicht
erwahnt werden muss.

Im Weiteren ist in diesem Abschnitt eine ergdnzende Bestimmung einzuflihren, wonach die
nationale Krebsregistrierungsstelle die Stossrichtung und den Inhalt der Gesundheitsbericht-
erstattung gemeinsam mit den demokratisch dazu legitimierten Stellen bzw. mit dem Bund
und den Kantonen festzulegen hat. Die Kantone haben damit auch die Méglichkeit, eigene,
ihnen wichtig erscheinende, kantonsibergreifende gesundheitspolitische Fragestellungen,
aber auch Fragen der Versorgung einzubringen.

8. Abschnitt: Massnahmen zur Gewdhrleistung der Datensicherheit

Im Zeitalter von «Big Data» kann eine Anonymisierung kaum mehr einen wirksamen Schutz
der Personlichkeitsrechte darstellen, zumal bei «anonymisierten» Daten angesichts der be-
stehenden technischen Md&glichkeiten immer leichter ein Personenbezug wiederhergestellt
werden kann. Die Regelung der Anonymisierung in Art. 30, insbesondere dessen Abs. 2, er-
scheint deshalb noch nicht zielfilhrend, zumal in den Erlauterungen sogar darauf hingewie-
sen wird, dass die Gemeindenummer weiterverwendet werden dirfe. Schon die gemass
Tabelle 1 in den Erlauterungen vorgesehene Erfassung von diagnostischen Daten ist so an-
gelegt, dass die betroffenen Patientinnen und Patienten allein aufgrund dieser Daten ein-
deutig bestimmbar sind, indem beispielsweise vorgesehen ist, neben dem Datum der Diag-
nose und des Beginns der Behandlung das jeweilige Alter der Patientin oder des Patienten
in Tagen zu erfassen, was eine eindeutige Bestimmung des Geburtsdatums zulasst. Eine
Weitergabe solcher Daten ist deshalb auszuschliessen. Soll sichergestellt werden, dass re-
gistrierte Daten tatsachlich nur so weitergegeben und verwendet werden kénnen, dass sie
nicht mit anderen, bei den Datenempféngern allenfalls bereits vorhandenen oder weiteren
Daten verknlpft werden kénnen, wie dies etwa Art.27 Bst. b KRG verlangt, muss die Anony-
misierung vertiefter geregelt werden.

9. Abschnitt: Férderung der Registrierung anderer Krankheiten

Wir wiederholen unsere bereits im Vernehmlassungsverfahren zum KRG gestellte Forderung,
wonach nur Register Finanzhilfen erhalten diirfen, die nachweisen kénnen, dass bei der
Erhebung und Bearbeitung der registrierten Gesundheitsdaten die Bestimmungen des Be-
rufsgeheimnisses und des Datenschutzes konsequent eingehalten wurden. Art. 32 ist dem-
entsprechend zu ergénzen.



11. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 40 Abs. 2 verlangt, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung in
einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, bis 31. De-
zember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und an die natio-
nale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden. Diese Frist ist zu kurz und fihrt gerade
bei alteren Krebsregistern zu einem unverhaltnisméassigen personellen und finanziellen Auf-
wand. Zu beachten ist auch, dass diese vorbestehenden Daten aus verschiedenen Griinden
statistisch gar nicht flichendeckend mit den Daten anderer Krebsregister werden verglichen
werden konnen. Einerseits erfolgte die Krebsregistrierung nur in einzelnen Kantonen. An-
derseits ist zu beachten, dass die kantonalen Register ohnehin nur Personendaten liefern
durfen, zu deren Bearbeitung sie im Zeitpunkt des Inkrafttretens des KRG nach kantonalem
Recht Uberhaupt noch berechtigt waren. Die kantonalen Bearbeitungsregeln gelten unein-
geschrankt weiter bis zum Inkrafttreten des KRG. So wird das Ziircher Krebsregister keine
Daten Uber Personen liefern diirfen, die vor mehr als zehn Jahren bzw. vor dem 1. Januar
2009 verstorben sind: § 7 KreReG verlangt ndmlich, dass die im Register erfassten Daten
zehn Jahre nach dem Tod der betroffenen Person zu anonymisieren oder zu Idschen sind.
Anonymisierte Daten sind aber keine Personendaten mehr. Die Frist ist deshalb mindestens
auf finf Jahre zu verlangern. Die Kantone sind zudem einzuladen, ihre kantonalen Bearbei-
tungsregeln zu prtfen.

Weitere Bemerkungen und Anderungsvorschlége sind der beigelegten Tabelle zu enthehmen.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates
Der Prasident:

Der Staatsschreiber:




Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fur die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Zrich

Abkulrzung der Firma / Organisation : Regierungsrat

Adresse, Ort : 8090 Zirich

Kontaktperson : Marianne Gussmann / Gesundheitsdirektion
Telefon : 043 259 52 15

E-Mail : marianne.gussmann@agd.zh.ch

Datum : 20. Juni 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausflllen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Vgl. Antwortschreiben des Regierungsrates

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 1:
Diagnostische Da-
ten

Nach Art. 3 Abs. 1 Bst. f KRG sind «diagnostische Daten zur
Krebserkrankung» zu erheben. Die VE-KRV dehnt dies nun
aus, insbesondere auf «Pradispositionen» und «Vorerkrankun-
gen». Welche Daten damit gemeint sind, ist nicht genau be-
stimmt. Eine entsprechende Datenerhebung wurde im Gesetz-
gebungsverfahren auch nie erwahnt. In der Botschaft zum KRG
wurde vielmehr ausgefiihrt, dass genetische Daten und Daten
Uber gesundheitsrelevantes Verhalten nur fir konkrete For-
schungsprojekte — ausserhalb der Krebsregistrierung — erfasst
und ausgewertet werden durfen. Familidre Pradispositionen
stellen genetische Daten bzw. Daten Dritter dar. Persdnliche
und fallbezogene Pradispositionen lassen Riickschlisse auf
gesundheitsrelevantes Verhalten zu.

Bst. c streichen.

Art. 3:
Zusatzdaten

Abs. 1: Der VE-KRYV ist nicht zu entnehmen, welche weiteren
Behandlungen tatsachlich gemeldet werden missten. Es bleibt
somit unklar, ob beispielsweise auch Behandlungen der Alter-
nativmedizin oder psychologische/psychiatrische Behandlungen
meldepflichtig sind. Dies ist schon auf Verordnungsebene zu

Klar festlegen, was unter «Behandlungen» zu verstehen ist bzw. wel-
che Behandlungen gemeldet werden miissen.
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klaren und nicht erst auf Stufe «Datenstruktur».
Bst. e: Auch der Begriff der «Begleiterkrankung» ist nicht klar
definiert.

Klar und unter Beriicksichtigung des mit der Erhebung verfolgten

Zwecks festlegen, was unter «Begleiterkrankungen» zu verstehen ist.

Art. 4:
Meldefristen

Die Frist zum Melden der Daten aus den Primarquellen sollte
angemessen verlangert werden. Vier Wochen erscheinen im
klinischen Alltag wenig realistisch zu sein.

Angemessene Verlangerung der Frist: Vorschlag: 8 Wochen

Art. 6/

Anhang 1:
Festlegung der zu
meldenden Krebs-
erkrankungen

Abs. 1 in Verbindung mit Anhang 1: Der Kreis der Krebserkran-
kungen, bei denen Basisdaten zu erheben sind, ist zu weit.
Teilweise ist kein Nutzen der Datenerhebung fir die offentliche
Gesundheit ersichtlich; sie ist zudem mit der Gefahr der Gel-
tendmachung des Widerspruchsrechtes verbunden (vgl. weiter-
gehende Ausflihrungen im Antwortschreiben des Regierungsra-
tes).

Der Kreis der Krebserkrankungen, bei denen Zusatzdaten zu
erheben sind, ist generell zu weit: betroffen waren knapp 50 %
aller Krebsfalle. Auf die Erhebung von Zusatzdaten ist deshalb
wahrend der Einfuhrungsphase des KRG — bis zur Konsolidie-
rung einer einheitlichen Melde- und Registrierpraxis und Kennt-
nis von deren Kosten — bei Erwachsenen generell zu verzich-
ten.

Abs. 2: Die Registrierung jeder zusatzlichen Krebserkrankung
hat finanzielle Auswirkungen auf die Kantone, welche die Kos-
ten der Krebsregistrierung zu tragen haben. Anhang 1 darf
deshalb nur nach vorgangiger Anhdrung der Kantone weiter
ausgeweitet werden.

Anhang 1: Einschrankung des Kreises der Krebserkrankungen, bei
denen Basisdaten zu erheben sind, insbesondere im Bereich der
nicht bésartigen Krebserkrankungen.

Anhang 1: In der Spalte «Zusatzdaten Erwachsene» bei allen Krebs-
erkrankungen «nein» eintragen.

«? ... Es hort dazu vorgangig die Kantone an.»

Art. 7:

Festlegung des
Meldezeitraumes
und Form der Mel-
dung

Abs. 1: Gemass Art. 1 gehéren auch Metastasen und Rezidive
zu einem Krebsfall, die oftmals erst Jahre nach einer Erkran-
kung auftreten. Es ist deshalb nicht nachvollziehbar, was mit
dem Begriff «Heilung» gemeint ist bzw. wann von einer Heilung
auszugehen ist.

Abs. 5: Es ist an der vom Bundesrat in der Botschaft zum KRG
vorgesehenen Konzeption festzuhalten, dass Berichte, die einer
Meldung beigelegt werden kdnnen, nur erhebungspflichtige Da-
ten enthalten dirfen. Es ist daran zu erinnern, dass in der Bot-
schaft zum KRG (Ziff. 1.1.5) ausdrucklich kritisiert wurde, dass
Mitarbeitende von Krebsregistern heute oftmals Einsicht in die

Definieren, was unter «Heilung» zu verstehen ist.

Art. 7 Abs. 5 streichen, evtl. Satz 2 viel enger fassen (im Sinne von:
nicht zu meldende Daten missen vor der Meldung unkenntlich ge-
macht werden).
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Krankengeschichte betroffener Personen nehmen und dabei
zwangslaufig auch Zugang zu Daten haben, die fir die Regist-
rierung nicht relevant sind, was inskiinftig zu verhindern sei. In
Nachachtung dieser Uberlegungen ist eine Vorratsdatenhal-
tung, wie sie der vorgeschlagene Abs. 5 nun vorsieht, zwingend
zu verhindern.

Zusatz: Es fehlt der Hinweis, dass meldepflichtige Personen
und Institutionen von der Meldepflicht befreit sind, wenn sie si-
chere Kenntnis von einem Widerspruch haben, wie dies in der
Botschaft des Bundesrates zu Art. 6 Abs. 1 KRG ausgeflhrt
wurde. Meldepflichtige Personen und Institutionen sollen keine
Meldungen vornehmen mussen, die in der Folge ohnehin gleich
wieder vernichtet werden missen.

Zusatzlicher Absatz:
«Haben meldepflichtige Personen und Institutionen Kenntnis von der
Erhebung eines Widerspruchs, sind sie von der Meldepflicht befreit.»

Art. 8:
Meldungen an das
Kinderkrebsregister

Gemass Verordnung sollen Daten von Personen, die das

19. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, direkt an das Kin-
derkrebsregister gemeldet werden. Die Altersgrenze flir Krebs
bei Kindern und Jugendlichen sollte besser auf 18 Jahre festge-
legt werden. Dies aus folgendem Grund: Ab diesem Alter wer-
den Jugendliche in Kliniken fir Erwachsene behandelt. Die Kii-
niken missten ansonsten zwei verschiedene Meldeschemata
benutzen.

«... das 17. Altersjahr noch nicht vollendet haben, ...»

Art. 10:
Daten der Spitaler

Abs. 3: Unter den Daten, welche die Spitaler an die Krebsregis-
ter melden missen, sollte auch der Name des zuweisenden
Arztes aufgeflihrt werden, da der zuweisende Arzt fir Rickfra-
gen der Register identifizierbar sein muss.

«8. Bezeichnung der zuweisenden Person oder Institution; ...»

Art. 12:
Information

Die vorgesehene Regelung der Information der Patientinnen
und Patienten wird begrisst. Da ein Widerspruchsrecht nur so
gut sein kann wie die Information daruber, ist zwingend an einer
mundlichen und schriftlichen Information (durch gleichzeitiges
Aushandigen der Patienteninformation) festzuhalten. Die Infor-
mation ist zudem zu dokumentieren.

Damit Patientinnen und Patienten ihr Recht, jede Registrierung
ihrer Daten zu untersagen, auch tatsachlich wahrnehmen kén-
nen, ist eine Frist festzulegen, innert welcher sie zu informieren
sind: Vorschlag: «vor Beginn der Erstbehandlung» (gleich wie
in § 4 KreReG, LS 818.41)

«" Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt vor Beginn
der Erstbehandlung durch die Arztin oder den Arzt, die oder der die
Diagnose erdffnet. Sie ist zu dokumentieren.»

«* Die schriftliche Patienteninformation enthalt nebst den Inhalten von
Absatz 2 und Artikel 5 KRG Angaben Gber ...»

Art. 13:

Die Regelung ist insgesamt sachgerecht. Sie ist durch den

«3Die Nationale Krebsregistrierungsstelle stellt ein Formular zur Ver-
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Erhebung eines
Widerspruches

Hinweis zu ergénzen, dass die Nationale Krebsregistrierungs-
stelle ein Formular zur Verfligung stellt, das fur die Erhebung

des Widerspruchsrechtes verwendet werden kann (vgl. auch

Art. 7 und 18 KRG).

figung, das zur Erhebung des Widerspruchs verwendet werden
kann.»

Art. 16:
Karenzfrist

Abs. 1: Die Karenzfrist muss gewahrleisten, dass Patientinnen
und Patienten ihr Recht, jeglicher Registrierung ihrer Daten zu
widersprechen, auch tatsachlich wahrnehmen kénnen. Die Frist
von drei Monaten ab Eingang erscheint deshalb zu kurz, insbe-
sondere als Patientinnen und Patienten unter Umstanden erst
Wochen oder Monate nach den ersten Meldungen tber ihr Wi-
derspruchsrecht informiert werden. Es ist deshalb zu prifen, ob
sie nicht auf sechs Monate angehoben werden kann. Sie darf
auf keinen Fall verkiirzt werden oder friiher als beim Eingang
der Datenmeldung beim zusténdigen Krebsregister beginnen.
Art. 12 und 16 sind insgesamt so aufeinander abzustimmen,
dass das Widerspruchsrecht tatsachlich — nach ausreichender
Bedenkfrist — vor der Registrierung ausgelibt werden kann.

Angemessene Verlangerung der Karenzfrist: Vorschlag: 6 Monate

Art. 18:
Datenaustausch
zwischen den kan-
tonalen Krebsregis-
tern und dem Kin-
derkrebsregister

Abs. 1: Anpassung der Altersangabe entsprechend Art. 8

Der Meldeprozess ware fur die meldepflichtigen Personen und
Institutionen einfacher, wenn sie alle Meldungen beim gleichen
bzw. beim kantonalen Krebsregister einreichen kdnnten. Es
sollte deshalb die Moglichkeit vorgesehen werden, die Meldun-
gen auch beim kantonalen Krebsregister einreichen zu kénnen,
das die Meldungen in der Folge weiterleitet.

«Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und Patien-
ten, die das 17. Altersjahr noch nicht vollendet haben, sind an das
Kinderkrebsregister oder an das ortlich zustandige kantonale Krebs-
register zu richten.»

Art. 24:
Vorgaben fir die
Registrierung der
Basisdaten

Vgl. Allgemeine Bemerkungen im Antwortschreiben des Regie-
rungsrates

«? Sie bezieht bei der Festlegung der Datenstruktur das BFS, das
Kinderkrebsregister und die Kantone mit ein.»
«Datenstruktur» evtl. durch «Datenséatze» ersetzen.

Art. 25;
Vorgaben fiir die
Registrierung der
Zusatzdaten

Vgl. Alilgemeine Bemerkungen im Antwortschreiben des Regie-
rungsrates

«* Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), das Kinderkrebsregister und die
Kantone mit ein.»

Art. 29:
Anforderungen an
die Datentrager

Die technischen Anforderungen an die Auflage, dass Datentra-
ger nicht Uber das Internet abgerufen werden kénnen, sind auf
Verordnungsebene zu prazisieren.

«technische Anforderungen» prazisieren

Art. 30:

Im Zeitalter von «Big Data» kann eine Anonymisierung kaum

Detailliertere Regelung der Anonymisierung unter Berticksichtigung
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Anonymisierung

mehr einen wirksamen Schutz der Personlichkeitsrechte dar-
stellen, zumal bei «anonymisierten» Daten immer leichter ein
Personenbezug wiederhergestellt werden kann. Die Regelung
der Anonymisierung in Art. 30, insbesondere in dessen Abs. 2,
erscheint deshalb noch zu wenig zielfiihrend, insbesondere als
in den Erlauterungen sogar darauf hingewiesen wird, dass die
Gemeindenummer weiterverwendet werden durfe. Erwahnt sei
auch, dass gemass den in Tabelle 1 der Erlauterungen vorge-
sehenen diagnostischen Daten unter «Datum der Diagnose»
und «Beginn der Behandlung» das jeweilige Alter der Patientin
oder des Patienten in Tagen erfasst werden soll, was eine ein-
deutige Bestimmung des Geburtsdatums und damit auch eine
eindeutige Bestimmung der Patientin oder des Patienten zu-
Iasst, sollten die Daten so weitergegeben werden. Soll sicher-
gestellt werden, dass registrierte Daten tatsachlich nur so wei-
tergegeben und verwendet werden kdnnen, dass sie nicht mit
anderen, bei den Datenempfangern allenfalls bereits vorhande-
nen oder weiteren Daten verknUpft werden kénnen, wie dies
etwa Art. 27 Bst. b KRG verlangt, muss die Anonymisierung
vertiefter geregelt werden.

der heute vorhandenen technischen Mdglichkeiten der Datenver-
knipfung

Art. 32:
Angaben zum Ge-
such

Es ist sicherzustellen, dass nur Register Finanzhilfen erhalten,
die nachweisen kénnen, dass die registrierten Gesundheitsda-
ten unter Beachtung der Bestimmungen des Berufsgeheimnis-
ses und des Datenschutzes erhoben wurden.

Entsprechende Ergdnzung aufnehmen

Art. 40

Abs. 2: Die kantonalen Krebsregister sollen verpflichtet werden,
innert einer Frist von drei Jahren auf eine neue Registrierungs-
praxis umzustellen, gleichzeitig Tausende alter Falle aufzube-
reiten und die aktuellen Falle schon nach Ablauf dieser Fristen
innert massgeblich verkurzter Frist an die nationale Krebsregist
rierungsstelle weiterzuleiten. Dies ist unverhaltnismassig kurz,
insbesondere wenn die Register auch noch Zusatzdaten erhe-
ben missen sollten. Die Frist ist deshalb auf finf Jahre zu ver-
langern. Bei der Umsetzung von Art. 37 Abs. 1 KRG ist darauf
zu achten, dass die Kantone nur diejenigen Falle nach den
neuen Bestimmungen bearbeiten und der nationalen Krebsre-
gistrierungsstelle melden missen, die sie nach kantonalem
Recht tGberhaupt noch bearbeiten durften. (Weitere Anmerkun-
gen vgl. im Antwortschreiben des Regierungsrates)

«? ... bis 31. Dezember 2023 ...»
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Bern

Abklrzung der Firma / Organisation : Kt BE

Adresse, Ort : Postgasse 68, Postfach, 3000 Bern

Kontaktperson : Aline Froidevaux, stellvertretende Generalsekretarin Gesundheits- und Flrsorgedirektion
Telefon 10316337920

E-Mail : info.gef@qgef.be.ch

Datum . 05.07.2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Der Regierungsrat des Kantons Bern stimmt der Vorlage unter Berlicksichtigung der nachfolgenden Bemerkungen grundsétzlich zu.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Finanzielle Auswirkungen fur den Kanton Bern: Fir die reine Datenregistrierung werden im Kanton Bern unter dem neuen Krebsregistrierungsgesetz Kos-
ten von 1.44! Franken pro Einwohner geschatzt. Dazu kommen einmalige Aufwande fiir zuséatzliche Hardware und Informatik-Personalaufwand ca. 50‘000
Franken plus nicht bezifferter Personalaufwand fir die Nacherfassung von altrechtlichen Daten. Da das Krebsregister Bern (KRBE) ein noch junges und
daher relativ modernes Register ist, werden sich die Kosten fir die zusatzlichen Aufwande auf ein Minimum beschranken kénnen. Das KRBE lauft auf der
Software, die fir das nationale Krebsregister weiterentwickelt worden ist, und kann daher einfach tberfiihrt werden. Die bisher getatigten Investitionen sind
damit geschiitzt. Allerdings sind in den erwarteten Kosten die Aufwande fur den Datenaustausch zwischen Einwohnerregister und Krebsregister, zwischen
Screening-Programmen und Krebsregister und zwischen Meldepflichtigen und dem Krebsregister nicht abgebildet. Es ist davon auszugehen, dass im Kan-
ton Bern nicht die kantonsspezifische erwartete Kostenschatzung zur Anwendung kommt, sondern die durchschnittlichen erwarteten Kosten von 1.732
Franken pro Einwohner. Dies ergeben erwartete maximale jahrliche Kosten von ca. 1.76 Mio. Franken gegentber den aktuellen 1.1 Mio. Franken. Da der
Umfang der vorgesehenen Datenerhebungen Uber den internationalen Standard hinausgeht und die Aussagekraft von tUber Jahrzehnte riickwirkend erfass-
ten Daten ungewiss ist, erachtet der Regierungsrat die Kosten gegeniiber dem erwarteten Nutzen als zu hoch. Daher sind die Bestimmungen kritisch zu
Uberpriifen und entsprechend unseren nachfolgenden Bemerkungen anzupassen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

1 ff. Der Regierungsrat fordert, dass der Umfang der vorgesehenen
Datenerhebungen kritisch Giberpriift wird. Die vorgesehenen Da-
tenerhebungen werden als zu umfangreich erachtet. Nicht die
Menge an unterschiedlichen Daten ist relevant, sondern deren
Aussagekraft und Nutzen fir die Pravention und Friherkennung
bzw. Weiterentwicklung der Versorgungs-, Diagnose- und Be-
handlungsqualitat zugunsten der Patientinnen und Patienten.
Bereits bei den Basisdaten ist darauf zu achten, dass nur solche
Daten registriert werden, die auch international erhoben und

Linkl. MWSt
2 inkl. MWSt
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damit vergleichbar und fir die Zwecke der 6ffentlichen Gesund-
heit verwendbar sind. In den umliegenden europdischen Lan-
dern werden weniger Daten erhoben als die im Entwurf vorge-
sehenen Basisdaten. Auch bei den Zusatzdaten sollte nur das
notwendige Minimum erhoben werden. Bei entsprechendem
Konsens und sofern finanzierbar, kann die Registrierung weite-
rer Variablen zu einem spateren Zeitpunkt geprift werden. Von
einer Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen
Krebsregistrierung ist aus Kostentiberlegungen und aufgrund
von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland abzuse-
hen.

8, 18

Artikel 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Datenaus-
tausch zwischen kantonalen Krebsregistern und dem Kinder-
krebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19. Alters-
jahr noch nicht vollendet haben. Das Vorgehen scheint einer-
seits wenig praktikabel, da die separaten Meldewege fiir die zu
meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten. Ande-
rerseits erhalt das kantonale Krebsregister erst zu einem we-
sentlich spéateren Zeitpunkt die Daten von jungen Patientinnen
und Patienten vom Kinderkrebsregister Gbermittelt. Fir eine kan-
tonale Gesundheitsplanung sind méglichst aktuelle Aussagen
zur gesamten Krebsbelastung im jeweiligen Kanton wesentlich.
Um einen regelmassigen Datenaustausch zwischen den kanto-
nalen Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister zu gewahr-
leisten, sind Artikel 8 und 18 anzupassen. Alle Meldungen sind
primar und zeitnah an die kantonalen Krebsregister zu richten
und von dort aus an das Kinderkrebsregister weiterzuleiten.

40

Bei der nachtraglichen Erfassung von Personendaten ist zu be-
achten, dass die alten Daten statistisch nicht flachendeckend mit
den Daten anderer Krebsregister verglichen werden kénnen,
weil zu diesem Zeitpunkt noch nicht alle Kantone tber ein
Krebsregister verfligten. Daher erachtet es der Regierungsrat
als sinnvoll, dass Personendaten gemass Art. 40 Abs. 2 nur fir
bereits bearbeitete Daten ab 1981 gemass Vorgaben von Abs. 2
nacherfasst werden missen. Damit dennoch auch &ltere Perso-
nendaten freiwillig nacherfasst werden kénnen, wird die Einfiih-
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rung einer ,Kann-Bestimmung“ beantragt. Angesichts der knap-
pen Ressourcen und der grossen Datenmenge ist eine Uber-
gangsfrist von funf Jahren vorzusehen.

41

Der Regierungsrat weist darauf hin, dass fur die Umsetzung der
neuen bundesrechtlichen Bestimmungen im Kanton Bern Vor-
schriften auf Gesetzesstufe durch die Legislative (Grosser Rat)
erlassen werden missen. Geplant ist die Schaffung eines neuen
Einflhrungsgesetzes zur Krebsregistrierungsgesetzgebung des
Bundes. Die Schaffung eines formellen Gesetzes ist mit einem
erheblichen Zeitaufwand verbunden (insbesondere Durchfih-
rung eines Vernehmlassungsverfahrens, zwei Lesungen im
Grossen Rat, Referendumsfrist). Es ist unter diesen Umsténden
fraglich, ob im Kanton Bern ein Inkrafttreten der erforderlichen
Ausfiihrungsbestimmungen zur Krebsregistrierungsgesetzge-
bung des Bundes auf den 1. Januar 2019 Gberhaupt mdglich
sein wird. Nach Auffassung des Regierungsrates sollte daher ei-
ne spatere Inkraftsetzung der fiir die Kantone massgebenden
Vorschriften des KRG und dessen Ausfilhrungsbestimmungen in
Erwagung gezogen werden.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fur die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung tber die Registrierung von
Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Luzern)

Abklrzung der Firma / Organisation (LU

Adresse, Ort : Gesundheits- und Sozialdepartement, Bahnhofstrasse 15
Kontaktperson . Hanspeter Vogler

Telefon : 041 228 60 94

E-Malil : hanspeter.vogler@Iu.ch

Datum : 27.Juni 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Grundsatzlich unterstiitzen wir die Regelung, wonach das nationale Krebsregister auf den bestehenden Strukturen von kantonal gefiihrten Krebsregistern
aufbaut.

Allerdings sind die Kostenfolgen fur die Kantone mit den vorgeschlagenen Regelungen zu hoch. Fir den Kanton Luzern wiirden die Kosten von heute
375'000 Franken auf rund 750'000 Franken erhéhen.

Vorbehalte sind inshesondere mit Blick auf die Festlegung des Datensatzes (Indikatoren), die nachtragliche Erfassung von Personendaten, das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis der vorgesehenen Datenerhebung sowie den Datenaustausch zwischen dem kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister an-
gezeigt. Da die Daten Uber den internationalen Standard hinausgehen und die Aussagekraft von Uber Jahrzehnte riickwirkend erfassten Daten ungewiss
ist, werden die Kosten, welche in den Kantonen voraussichtlich anfallen werden, gegentiber dem erwarteten Nutzen als zu hoch eingestuft.

Bei der Umsetzung der Verordnung ist auf qualitativ gute, auswertbare und international vergleichbare epidemiologische Daten zu achten. Nicht die Menge
an unterschiedlichen Daten (Indikatoren, Anhang 1 zu Artikel 6) ist relevant, sondern deren Aussagekraft und Nutzen fir eine vollstandige, schweizerische
Statistik, daneben aber auch fir die Pravention und Friherkennung bzw. Weiterentwicklung der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat zuguns-
ten der Patientinnen und Patienten.

Von einer Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung ist aus Kosteniiberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungs-
schwierigkeiten im Ausland abzusehen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 7 Abs. 5 Die Formulierung ,nicht beigelegt werden dirfen Dokumente,
die Angaben zum Patient enthalten, die nicht im Zusammen-
hang mit der Krebserkrankung stehen®, kann dazu fuhren,
dass wichtige Informationen verloren gehen. Es muss unbe-
dingt vermieden werden, dass relevante Dokumente nicht bei-
gelegt werden durfen nur weil z.B. eine ,Appendektomie” in
der Kindheit erwahnt wird. Bei der Verwendung von Routine-
berichten aus der onkologischen Versorgung kann davon aus-
gegangen werden, dass die darin enthaltene Information
krebsrelevant ist.

Art. 7

5,Beigelegt werden diirfen nur Dokumente, welche in Zusammenhang
mit der Krebserkrankung stehen”.
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Eine positive Formulierung zur Dokumentensammlung ist viel
zielorientierter und verhindert Datenverlust. Dies war auch in
den bisherigen Registerbewilligungen so praxisnah geregelt.

Art. 8

Artikel 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Daten-
austausch zwischen kantonalen Krebsregistern und dem Kin-
derkrebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19.
Altersjahr noch nicht vollendet haben. Das Vorgehen scheint
einerseits wenig praktikabel, da die separaten Meldewege fur
die zu meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten.
Andererseits erhélt das kantonale Krebsregister erst zu einem
wesentlich spéateren Zeitpunkt die Daten von jungen Patientin-
nen und Patienten vom Kinderkrebsregister Gbermittelt. Fir ei-
ne kantonale Gesundheitsplanung sind méglichst aktuelle
Aussagen zur gesamten Krebsbelastung im jeweiligen Kanton
wesentlich.

Bis anhin sammeln die kantonalen Krebsregister die Daten al-
ler Krebsfélle im Kanton (unabhéangig vom Alter bei der Diag-
nose), wahrend das Kinderkrebsregister die Daten zu allen
Tumoren von Kindern sammelt, welche in einer Kinderonkolo-
gie (SPOG —Kliniken) behandelt wurden.

Die kantonalen Krebsregister sollen wie bis anhin fir alle Tu-
moren zustandig sein, welche in Erwachsenkliniken behandelt
werden (d.h. zumindest fir alle Tumore ab 15 Jahren). Eine
andere Regelung verursacht einen grossen Mehraufwand fur
die Erwachsenenonkologen, da Jugendliche nach Vollendung
des 15. Lebensjahres zum allergréssten Teil in Spitalern und
Praxen fur Erwachsene behandelt werden. All diese Zentren,
Praxen und Arzte mussten speziell fir das Kinderkrebsregister
eine separate Datenlieferung aufbauen, um die unterschiedli-
che Tumoreinschlussliste bericksichtigen und den umfangrei-
cheren Datensatz des KKR (welcher so im Routinebetrieb ei-

Um einen regelmassiger Datenaustausch zwischen den kantonalen
Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister zu gewahrleisten, sollen
alle Meldungen primar und zeitnah an die kantonalen Krebsregister
gerichtet und von dort aus an das Kinderkrebsregister weiter-geleitet
werden. Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und Pa-
tienten, die im Zeitpunkt der Diagnosestellung das 15. Altersjahr noch
nicht vollendet haben, sind an das Kinderkrebsregister zu richten.

-> Analoge Anpassung in Art .10 Abs. 1 lit. b und Art. 18 Abs. 1
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ner Erwachsenenonkologie nicht verfugbar ist) liefern zu kon-
nen.

Das KKR wird die Daten nach Erhalt an die kantonalen Regis-
ter liefern, damit diese die Zustandigkeit durch einen Abgleich

mit der Einwohnerdatenbank klaren kénnen. Das vorgesehene
Meldesystem beinhaltet also einen unnétigen Umweg.

Ferner ist bekannt, dass die Morphologie der Tumore im Alter
15-20 von denen im Kindheitsalter differieren; das einheitliche
Bild der Tumore im Erwachsenenalter, welches langer dauert
als die Kindheit, beginnt somit schon friih, und der allergrésste
Teil der Erwachsenen-typische Tumoren ist ab 15 Altersjahren
zu beobachten. Aus Sicht der Krankheitsbilder ist daher die Al-
tersgrenze von 15 Jahren korrekt. Dies entspricht auch gelten-
den internationalen Richtlinien.

Zudem mussen gemass Erlauterndem Bericht KRV dem KKR
nicht alle Krebserkrankungen gemeldet werden, die den kan-
tonalen Krebsregistern gemeldet werden (siehe Anhang 1 Zu
meldende Krebserkrankungen). Entsprechend kdnnte nicht si-
chergestellt werden, dass die kantonalen Register alle zu mel-
denden Krebserkrankungen vollstandig erhalten.

Die heutige Formulierung der Regelung ist schwer in die Pra-
xis umzusetzen, fuhrt auf Seite der Melder zu erheblichem
Aufwand und geféhrdet die Datenqualitéat der Krebsregistrie-
rung.
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Art. 9, Abs. 3

Krebsdiagnosen werden durch das BFS zum Teil ungenau o-
der sogar falsch kodiert. Es ist in der Registrierpraxis entspre-
chend notwendig, die Diagnose bzw. Todesursache im Todes-
zertifikat selber nachlesen zu kénnen. Derart konnten Krebs-
register in der Praxis schon viele unklare Falle I6sen. Darum

sollte auch in Zukunft das Todeszertifikat mitgeschickt werden.

Art9
3 Die Meldung umfasst die folgenden Angaben:

[...]
8. Das Todeszertifikat

Art. 12 Die miindliche Information der Patienten durch die Arzteschaft | Art. 12
sollte keinesfalls vorgeschrieben werden, dafiir aber die Ver- ! Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt durch die
pflichtung der Arzteschaft, eine standardisierte Informations- Arztin oder den Arzt, die oder der die Diagnose eroffnet.
broschiire abgeben zu missen. Eine schriftliche Information
kann national standardisiert werden und stellt in Text-Form die | 2 Die Arztin oder der Arzt informiert die Patientin oder den Patienten
zuverlassigste und daher wichtigste Informationsgrundlage fir | mit der Abgabe der von der nationalen Krebsregistrierungsstelle oder
die Patienten dar. Daher soll nur die Abgabe einer Informati- vom Kinderkrebsregister zur Verfliigung gestellten schriftlichen Patien-
onsbroschiire durch den Arzt gesetzlich vorgegeben sein. In teninformation ab.
die miundliche Diagnose-Aufklarung durch den behandelnden
Arzt sollte nicht von aussen eingegriffen werden, die Art und 3 Die schriftliche Patienteninformation enthalt zusatzlich zu den Inhal-
Weise der Durchfiihrung muss dem behandelnden Arzt vorge- | ten nach Artikel 5 KRG Angaben Uber;
geben sein. a. die Meldung von Daten an das zustandige Krebsregister;
b. das Recht, gegen die Registrierung der Daten jederzeit und ohne
Die vom Bundesrat vorgeschlagene Losung ist zudem sehr Begrundung Widerspruch erheben zu kénnen.
nahe dem ,informed consent", dieser ist in der Diskussion zum | c. den Zweck der Krebsregistrierung;
Gesetz aber auf verschiedenen Stufen bereits als nicht prakti- | d. die Pflicht der kantonalen Krebsregister, bestimmte Daten durch ei-
kabel angesehen worden. Stattdessen wurde der ,presumed nen Abgleich mit den Daten der kantonalen und kommunalen Einwoh-
consent” mit der Moglichkeit des Widerspruchs angenommen. | nerregister inres Zustandigkeitsgebiets, der zentralen Ausgleichsstelle
Der Sachverhalt, dass eine mindliche Information nicht mog- (ZA_S) oder des_ BFS zu erganzen und zu aktualisieren;
D . . e. die Karenzfrist nach Artikel 16 Absatz 1;
lich ist, wurde bekanntermassen von der eidgendssischen ) o ] ) ) )
. o . . . f. die Anonymisierung oder Vernichtung der Daten im Fall eines Wi-
Ethikkommission in Hinblick auf jeden Bewilligungsantrag ei-
. . L . derspruchs;
nes Krebsregisters gepriift, so auch fiir die jiingsten Register . . ) o
g. den Anspruch auf Unterstiitzung durch die nationale Krebsregistrie-
Aargau, Bern und Thurgau.
rungsstelle.
h. die Méglichkeit, einen Widerspruch wieder aufzuheben.
Art. 16 Abs. 1 Wir schlagen aus Kenntnis der Arbeitsprozesse vor das ,Da- Art. 16

tum der Diagnose* fir die Berechnung der Karenzfrist zu ver-

! Gehen bei einem kantonalen Krebsregister oder dem Kinderkrebsre-
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wenden. Im Gegensatz zum Eingangsdatum der Meldungen,
welches keinen Informationswert hat und in der Krebsregistrie-
rungspraxis nicht verwendet wird, ist das Datum der Diagnose
ein eindeutiger, fest definierter Zeitpunkt in der Registrierungs-
kette.

gister Daten zu einer Patientin oder einem Patienten ein, von der oder
dem es hisher keine Daten registriert hat, so kann es die Daten regist-
rieren, sofern die Patientin oder der Patient innerhalb von drei Mona-
ten nach Datum der Diagnose nicht Widerspruch erhebt.

Art. 29 Abs. 1

Es ist zurzeit nicht klar, wie diese Bestimmungen genau aufzu-
fassen sind. Insbesondere bei der physischen Abkopplung
stellt sich die Frage, ob es zumindest 2 Hardware-Server
braucht (darunter ein dedizierter fur die Personendaten), oder
ob man effektiv so weit geht, dass man zwei komplett vonei-
nander getrennte Netzwerke betreiben muss, wovon eines
verschlisselte Daten enthalt. Selbst dann wéaren wohl aber die
Gesetzesauflagen nicht erfilllt, da jedes Netzwerk automatisch
Uber das Internet (fir berechtigte Personen) zuganglich ist. Es
ist zurzeit nicht ersichtlich wie die Gesetzesvorgaben in der
Realitat iberhaupt umsetzbar sind. Eine bzw. mehrere kom-
plett Netzwerk-unabhéngige Festplatte/n (Server ist automa-
tisch im Netzwerk und theoretisch tber das Internet erreich-
bar) zu betreiben ist Giberhaupt nicht zeitgemass, wirde einen
grossen Umbau der IT-Struktur in allen Registern bedeuten
und wirft ,on-site" sicherheitstechnisch grosse Probleme auf.
Schliesslich muss man fiir die Arbeit mit den Daten, den per-
sonenidentifizierenden-Datenteil sowieso entschliisseln und
mit den medizinischen Daten koppeln kdnnen (sonst ist die
Dokumentenzuordnung nur manuell méglich und die Bearbei-
tungsprozesse werden sehr ineffizient und unsicher), womit
(wenn die Daten nicht auf einzelnen Festplatten gespeichert)
sowieso wieder im Netzwerk und damit per Internet zuganglich
sind.

Es bliebt nicht nachvollziehbar, wieso die Ursprungsdaten der
Meldepflichtigen, welche zum grossen Teil elektronisch sind
und daher die gleiche Qualitdt aufweisen wie die registrierten

Art. 29

! Die Datenspeicherung durch die kantonalen Krebsregister, das Kin-
derkrebsregister, die nationale Krebsregistrierungsstelle und das BFS
erfolgt verschliisselt.

2 Die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister, die nationale
Krebsregistrierungsstelle und das BFS stellen durch angemessene

technische und organisatorische Massnahmen sicher, dass die Daten-
trager insbesondere gegen unbefugten Zugriff geschitzt sind. Die ge-

troffenen Massnahmen haben dem Stand der Technik zu entsprechen.

3 Die Datentrager miissen dem Schweizer Recht unterstehen. Die Da-
ten missen in der Schweiz lagern.
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Daten, anders geschiitzt werden mussten.

Die Datenschutzmassnahme wurden bereits fur alle Register
im Rahmen der Registerbewilligung durch die jeweilige Daten-
schutzbehdérde geklart und fiir gut befunden, warum nun der
Bund dem Kanton in diesem Punkt spezifische Vorschriften
machen soll, ist unlogisch und ineffizient.

Auch in Hinblick auf zukiinftige technologische Entwicklungen
bei Informatik und Informatiksicherheit ist es nicht zweckdien-
lich, eine starre Regelung im Gesetz zu formulieren.

Art. 40

Art. 40 Abs. 2 KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor
dem Inkrafttreten der KRV in einem kantonalen Krebsregister
oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, nachtréglich
bis 31. Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer verse-
hen, erganzt, aktualisiert und an die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle weitergeleitet werden miissen. Diese Vorschrift
fuhrt bei alteren Krebsregistern zu einem unverhaltnismassi-
gen personellen und finanziellen Aufwand. Dartber hinaus ist
in Anbetracht grosser Datenmengen eine dreijahrige Uber-
gangsfrist aufgrund der knappen Ressourcen unverhaltnis-
massig. Auch ist zu beriick-sichtigen, dass die alten Daten sta-
tistisch nicht flachendeckend mit den Daten anderer Krebsre-
gister verglichen werden kdnnen, weil zu diesem Zeitpunkt
noch nicht alle Kantone Uber ein Krebsregister verfiigten. Bei
aktuell 20 Krebsregistern werden gemass Liste von NICER le-
diglich bei funf Krebsregistern Daten vor 1981 erfasst.

Personendaten gemass Art. 40 Abs. 2 KRV sollen nur fur bereits be-
arbeitete Daten ab 1981 gemass Vorgaben von Abs. 2 nacherfasst
werden. Damit dennoch auch altere Personendaten freiwillig nacher-
fasst werden koénnen, beantragen wir die Einfihrung einer ,Kann-
Bestimmung“.

In Anbetracht der grossen Datenmengen ist eine langere Ubergangs-
frist von funf Jahren vorzusehen.
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KANTON ,
U Rl GESUNDHEITS-, SOZIAL-
UND UMWELTDIREKTION

Bundesamt fiir Gesundheit
Direktionsbereich Gesundheitspolitik
3003 Bern

Per Email an:

krebsregistrierung@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch

Altdorf, 28. Juni 2017

Verordnung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen (KRV); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 hat uns das Eidgendssische Departement des Innern eingeladen,
eine Stellungnahme zur erwahnten Verordnung abzugeben. Dafiir danken wir bestens.

Im Auftrag des Regierungsrats des Kantons Uri teilen wir lhnen mit, dass wir von der Moglichkeit zur
Stellungnahme keinen Gebrauch machen.

Wir danken fir Ihr Verstandnis und griissen Sie freundlich.
Freundliche Griisse
Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion

Barbara Bér, Regierungsritin
Landesstatthalter

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Telefon: +4141 87521577
Amt flir Gesundheit Telefax: +4141 8752154
Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf Sachbearbeitung: Beat Planzer

Internet: www.ur.ch/gsud E-Mail: planzer.beat@ur.ch



Regierungsrat des Kantons Schwyz VERSENDET M 2.0, JUNI 2017

kantonschwyz Q
[

6431 Schwyz, Postfach 1260

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Per E-Mail als PDF und Word:
— krebsregistrierung@bag.admin.ch
— dm@bag.admin.ch

Schwyz, 13. Juni 2017

Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Mérz 2016
Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 unterbreiten Sie uns in titelerwahnten Angelegenheit den Entwurf
der Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung,
KRV). Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und &ussern uns dazu wie folgt:

Da der Kanton Schwyz bisher weder ein eigenes Krebsregister fiihrte noch einem solchen ange-
schlossen war, missen die fiir den Vollzug der Krebsregistrierung erforderlichen kantonalen Rechts-
grundlagen erst geschaffen und die entsprechenden Aufgaben an ein Krebsregister tibertragen wer-
den. Infolgedessen sowie aufgrund des neuen Krebsregistrierungsgesetzes und seiner dazugehorigen
Verordnung ist eine Anpassung des Gesundheitsgesetzes notwendig. Wir erachten die Zeit bis zum
geplanten Inkraftsetzungstermin vom 1. Januar 2019 als zu kurz, um bis dahin den kantonalen
Rechtssetzungsprozess abschliessen und die Funktionalitat des Krebsregisters im Kanton Schwyz
sicherstellen zu kénnen. Deshalb beantragen wir, dass den Kantonen fiir die Vorbereitung der Krebs-
registrierung nach den neuen bundesrechtlichen Bestimmungen mehr Zeit eingerdumt wird.

Im Ubrigen verzichten wir auf eine inhaltliche Stellungnahme zur Krebsregistrierungsverordnung.
Wir bedanken uns fir die Beriicksichtigung unseres Antrages.

Im Namen des Regierungsrates:
3

Othmar Reichmuth, Landammann

Dr, MathlasE Brun, Staatsschreiber

Kopie z.K. an:
— Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.



Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz Q
[

6431 Schwyz, Postfach 1260

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Per E-Mail als PDF und Word:
— krebsregistrierung@bag.admin.ch
— dm@®@bag.admin.ch

Schwyz, 13. Juni 2017

Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016

Vernehmlassung
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 unterbreiten Sie uns in titelerwahnten Angelegenheit den Ent-
wurf der Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsver-
ordnung, KRV). Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und aussern uns dazu

wie folgt:

Da der Kanton Schwyz bisher weder ein eigenes Krebsregister flihrte noch einem solchen ange-
schlossen war, mussen die fir den Vollzug der Krebsregistrierung erforderlichen kantonalen
Rechtsgrundlagen erst geschaffen und die entsprechenden Aufgaben an ein Krebsregister tber-
tragen werden. Infolgedessen sowie aufgrund des neuen Krebsregistrierungsgesetzes und seiner
dazugehorigen Verordnung ist eine Anpassung des Gesundheitsgesetzes notwendig. Wir erach-
ten die Zeit bis zum geplanten Inkraftsetzungstermin vom 1. Januar 2019 als zu kurz, um bis
dahin den kantonalen Rechtssetzungsprozess abschliessen und die Funktionalitat des Krebsre-
gisters im Kanton Schwyz sicherstellen zu kdnnen. Deshalb beantragen wir, dass den Kantonen
fur die Vorbereitung der Krebsregistrierung nach den neuen bundesrechtlichen Bestimmungen

mehr Zeit eingeraumt wird.



Im Ubrigen verzichten wir auf eine inhaltliche Stellungnahme zur Krebsregistrierungsverord-

nung.
Wir bedanken uns fur die Berlicksichtigung unseres Antrages.

Im Namen des Regierungsrates:

Othmar Reichmuth, Landammann

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber

Kopie zK. an:

— Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenossisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fur die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Datenschutzbeauftragter Schwyz Obwalden und Nidwalden
Abkiirzung der Firma / Organisation : KDSB SZ OW NW

Adresse, Ort : Gotthardstrasse 21

Kontaktperson : Sonja Burkart, Stv. Beauftragte

Telefon 1041 859 16 20

E-Mail s info@kdsb.ch

Datum :14. Juni 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Unsere Bemerkungen beziehen sich auf die aus unserer Sicht problematischen Aspekte im Bereich Datenschutz und lassen sich in drei Hauptgruppen ein-
teilen:

1. Widerspruchsregelung Patientin/Patient (Information, Erhebung und Umsetzung des Widerspruchs) -- Art. 6 KRG i.V.m. Art. 12 bis 16 KRV

1.1. Der Widerspruch sollte ohne besondere Formalitaten (qualifizierte Schriftlichkeit, Art. 13 Abs. 2 KRV) direkt beim eréffnenden Arzt (der die
Meldepflicht wahrnehmen muss) mdglich sein. Die Information sollte auch die Tatsache umfassen, das bereits im Jahre 2017 nach geeig-
neten Anbietern fir eine Ubertragung der Aufgaben gesucht wird, d.h. das in absehbarer Zeit nicht das kantonale Krebsregister selbst die
Daten bearbeiten wird (vgl. Erlauterungen S. 27).

1.2. Patientinnen und Patienten deren Arztin oder Arzt die Meldepflicht verletzt haben und die noch leben (d.h. deren Persoénlichkeitsrechte
noch geschitzt werden missen), sollten nach der Meldung von Daten der Spitéler (Art. 10 KRV) sowie Daten aus Friherkennungspro-
grammen (Art. 11 KRV) subsidiar durch das zustandige Krebsregister Giber die Meldung und die Karenzfrist fiir den Widerspruch informiert
werden.

2. Verhaltnisméassigkeit der Datenbearbeitung (Datenbearbeitung nur soweit geeignet und erforderlich)

2.1.Bis zum Ablauf der Karenzfrist von 3 Monaten (Art. 10 Abs. 4 KRG i.V.m. Art. 16 KRV) ist keine Registrierung der Daten méglich und da
die Daten bei Erhebung eines Widerspruchs innerhalb der Karenzfrist vernichtet werden missen (Art. 25 Abs. 3 lit. b) ware es sinnlos (d.h.
weder geeignet noch erforderlich) Daten zu bearbeiten, die allenfalls wieder geldscht werden mussten.

2.2.Ein Datenabgleich mit den Einwohnerregistern ist nur erforderlich, wenn Daten Uberhaupt erganzt oder aktualisiert werden missen. Ein-
fach so und grundlos braucht es diesen Datenabgleich namlich nicht. Die Daten nach Art. 9 Abs. 2 KRV kdnnten in einer Kaskade zuerst
beim Patienten (durch den Arzt) erhoben werden oder sind allenfalls bereits der ZAS seit der Zuweisung der AHV-Nr. bekannt (vgl. Art. 133
Abs. 4 Verordnung Uber Alters- und Hinterlassenenversicherung, AHVV, SR 831.101) oder kdnnten von dieser ausfindig gemacht werden.

3. Ubertragung von Aufgaben (Outsourcing) - Art. 36 KRV ff.

3.1 Bei der Auslagerung der Aufgaben miissen die datenschutzrechtlichen Grundsatze berticksichtigt werden. Insbesondere gilt dabei in der
Schweiz das Widerspruchsrecht gegen die Datenbearbeitung im Krebsregister. Dieses gewahrt die EU gemass Art. 8 der EU-Richtlinie
95/46 EG von 1995 dber den Schutz von Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten (EU DSGVO) nicht (Ausnahme von der
Einwilligungspflicht). Das EU-Recht béte also nicht den gleichen sondern einen geringeren Schutz und die Daten wiirden folglich nicht so
bearbeitet werden, wie der Auftraggeber es selbst tun dirfte (Art. 10a Bundesgesetz Uber Datenschutz, DSG, SR 235.1)

3.2 (Siehe 1.1.) Patientinnen und Patienten sollten bereits jetzt dartiber informiert werden, dass die Aufgaben allenfalls Gibertragen werden.
Findet tatséchlich ein Outsourcing statt, missen die betroffenen Personen umfassend tber diese Beauftragung informiert werden (wesent-
liche Anderung). Vor einer analogen Anwendung der Karenzfrist von 3 Monaten seit der Information diirfen keine Daten an den Beauftrag-
ten Ubermittelt werden. Den Betroffenen soll vor dem Datenaustausch das Recht zugestanden werden, die Daten anonymisieren zu lassen.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

1lit. c

Gemass Art. 3 Abs.1 lit. f KRG sind «diagnostische Daten zur
Krebserkrankung» zu erheben. Der VE-KRV dehnt dies auf
«Pradispositionen und Vorerkrankungen» aus, obwohl dies im
Gesetzgebungsverfahren nie thematisiert oder erwahnt wurde
(vgl. dazu die Ausfiihrungen in der Botschaft KRG, BBI 2014
8776 f.). Nur diagnostische Daten zur Krebserkrankung selbst
erfullen Art. 3 Abs.1 lit. f KRG. Weitere medizinische Daten sind
deshalb nicht erfasst und entsprechen nicht dem Wortlaut der
gesetzlichen Grundlage.

Weglassen oder - eventualiter - deutlich einschréanken und nachvoll-
ziehbar begriinden, weshalb das Verbleibende fiir die Erfillung des
Gesetzeszweckes unerlésslich sein soll.

2lit. d

Nach Art. 3 Abs. 1 lit. g KRG sind «Daten zur Erstbehandlung»
zu erheben. Es ist fraglich, ob damit auch die gesetzliche Grund-
lage fur die Erhebung des «Ergebnisses der Erstbehandlung»
gegeben ist (vgl. dazu auch die Ausfihrungen in der Botschaft
KRG, BBI 2014 8777 f.).

Weglassen oder - eventualiter - nachvollziehbar begriinden, weshalb
das Ergebnis fur die Erfullung des Gesetzeszweckes unerlasslich sein
soll.

7 Abs.5

Es sollten nach einer festen Vorgabe strikt nur die meldepflichti-
gen Inhalte Gber die Krebserkrankung gemeldet werden. Wir
empfehlen Formulare (elektronische oder in Papierform) - vgl.
Art. 7 Abs. 4 VE-KRYV - fur die Erfullung der Meldepflicht zu er-
stellen. So wiirde erreicht, dass nur zu meldende Daten geliefert
wirden (keine unzweckmassigen Personendatenbearbeitun-
gen). Zudem konnten die gelieferten Daten klar zugeordnet wer-
den, was wiederum die Registrierung und administrative Fih-
rung des Krebsregisters deutlich vereinfachen wiirde. .

Art. 7 Abs. 5 weglassen, Kreierung von Meldeformularen (elektronisch
oder in Papierform, vgl. Art. 7 Abs. 4 VE-KRV)

Falls eine Person schon zu Lebzeiten der Erfassung widerspro-
chen hat, soll dieser Wille auch tiber den Tod hinaus respektiert
werden oder die (neu erhaltenen) Daten nur anonymisiert ver-
wendet werden (vgl. mit Art. 20 VE-KRV).

Widerspriiche nach Art. 14 VE-KRV weiterhin beachten oder — even-
tualiter- Personendaten anonymisieren.

10

Auch fur die ,Daten zur Erfassung nicht gemeldeter Krebser-
krankungen* (hier die Daten der Spitéler), miissen die Informati-

Siehe Bemerkungen zum neu vorgeschlagenen Art. 12 Abs. 5 VE-
KRV
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onspflichten nach Art. 6 Abs. 1 KRG erfillt werden, damit die be-
troffenen Personen widersprechen kénnen. Wenn Arztinnen und
Arzte Ihre Informations- und Meldepflicht verletzten, soll nicht
nur die Meldepflicht an das Register sondern auch die Informati-
onspflicht gegenliber der betroffenen Person subsidiar von an-
deren Stellen wahrgenommen werden.

11 Analog Bemerkungen zu Art. 10 VE-KRV. Die Informationspflicht | Siehe Bemerkungen zum neu vorgeschlagenen Art. 12 Abs. 5 VE-
gegentiber der betroffenen Person soll auch fiir die Daten aus KRV
Friherkennungsprogrammen gelten.

12 Abs. 2 Es soll mit Datum und Unterschrift belegt werden kénnen, dass Aufnahme eine Regelung, wie die Tatsache der erfolgten Information
die Information erfolgt ist. Die Unterschrift des Arztes bestatigt Uber das Widerspruchsrecht zu belegen ist (Datum / Unterschrift Arzt
die Erfillung der Meldepflicht, die Unterschrift der betroffenen bzw. Arztin sowie Unterschrift betroffene Person).

Person den Erhalt der Information. Das Datum wiirde den Be-
ginn der Karenzfristferechnung (Art. 16 Abs. 1 VE-KRV) darstel- | In einem Meldeformular (vgl. Art. 7 Abs. 5 VE-KRV) héatten diese Un-
len. terschriften und das Datum am Schluss vermerkt zu sein.

12 Abs. 4 lit. b | Art. 30 KRG regelt: ,Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zu- Der Datenaustausch mit den Einwohnerregistern und der ZAS hat nur

stéandigen Stellen von Bund und Kantonen sowie Organisationen
und Personen des offentlichen oder des privaten Rechts dirfen
sich gegenseitig Personendaten bekannt geben, wenn dies fur
die Erfullung der ihnen nach diesem Gesetz tibertragenen Auf-
gaben erforderlich ist.” Auch Art. 32 Abs. 2 KRG regelt, dass die
Kantone daflr sorgen, ,dass die kantonalen Krebsregister ihre
Daten mit denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwoh-
nerregister ihres Zustandigkeitsgebietes abgleichen kdnnen.“

Nach Gesetz besteht also keine Pflicht fur einen Datenaus-
tausch. Den betroffenen Personen muss die Moglichkeit gewahrt
werden, diese Angaben (z.B. Zivilstand, Geburtsort, Staatsan-
gehorigkeit) selbst zu machen. Die Gemeindenummer kann oh-
ne Datenabgleich ermittelt werden (per Liste). Erst subsidiar soll
ein Datenaustausch/-abgleich moglich sein (und das nur, wenn
nicht innerhalb der Karenzfrist Widerspruch erhoben wurde).

stattzufinden, wenn die Person keinen Widerspruch erhoben hat. Der
Datenaustausch oder —abgleich ist nicht erforderlich, wenn Wider-
spruch erhoben wird.

Wenn die betroffene Person die Daten selbst angibt (vgl. vorgeschla-
genes Meldeformular), kénnten die Daten direkt bei der betroffenen
Person erfragt werden und dann wére kein Datenaustausch oder —
abgleich erforderlich.
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12 Abs. 5 Dieser Absatz sollte neu eingefligt werden, um betroffenen Per- | Formulierungsvorschlag:

(neu) sonen, deren Arztin oder Arzt die Meldepflicht verletzt hat, das .Bei Verletzung der Meldepflicht informiert das kantonale Krebsregis-
ihnen zustehende Informationsrecht zu gewahren. ter Uber eine erfolgte Meldung nach Art. 10 oder Art. 11 KRV."

Ohne Information ist es unmdglich, dass die Betroffenen das
Widerspruchsrecht (Art. 6 Abs. 1 KRG) austiben kdnnen.

13 Abs. 1 Der Widerspruch sollte auch direkt beim Arzt, den die Melde- Formulierungsvorschlag:

pflicht trifft (vgl. Art. 12 Abs. 2 VE-KRV) mdglich sein. ,Der Widerspruch kann bei der Arztin oder dem Arzt nach Art. 12 Abs.
2 KRV, bei jedem kantonalen Krebsregister, ...."

13 Abs. 2 Es sollten vorgedruckte Formulare fiir die Widerspruchserhe- Es sollten vorgedruckte Formulare fiir die Widerspruchserhebung zur
bung zur Verfiigung gestellt werden und bei Formfehlern der Verfliigung gestellt werden.

Widerspruch trotzdem beachtet und allenfalls bei der betroffenen | Falls der Widerspruch direkt beim Arzt erhoben werden kann (vgl. Art.
Person nachgefragt werden (,kein Gbertriebener Formalismus®). | 13 Abs. 1 VE-KRV), wiirde in einem allfallig verwendeten Meldeformu-
Falls der Widerspruch beim Arzt erhoben werden kdnnte, wiirde | lar (vgl. Art. 7 Abs. 5 VE-KRV) ein Feld mit ,Widerspruch“ sowie dem
das Datum und die Unterschrift in einem Feld ,Widerspruch* Datum und der Unterschrift der betroffenen Person einzufligen sein.
ausreichen. Die anderen verlangten Daten waren bereits im

Rahmen der Meldung bekannt.

16 Abs. 1 Art. 6 KRG regelt, dass die Daten registriert werden, wenn der Fristberechnung: Die Frist endet 3 Monate nach der Information der
Patientin oder der Patient nach hinreichender Information nicht betroffenen Person (nicht nach Erhalt der Daten im Krebsregister).
widersprochen hat. Die Karenzfrist soll sicherstellen, dass keine | Vgl. auch Art. 12 Abs. 5 VE-KRV unserer Stellungnahme.
Datenbearbeitungen stattfinden, denen der Patient widerspricht. | Die Regelungen fiir die Eréffnung einer Verfligung und die Erhebung
Die Frist von drei Monaten sollte ab der Information des Patien- | von Rechtsmitteln kdnnten analog angewendet werden. Es muss si-
ten zu laufen beginnen (vgl. auch unsere Bemerkungen zu Art. chergestellt werden, dass die Information der betroffenen Person er-
10 und 11 bzw. 12 Abs. 5 VE-KRV). Die betroffene Person (d.h. | folgt ist und die Fristberechnung muss nach klaren Regeln erfolgen.
die Patientin/der Patient) muss wissen, wie lange sie Zeit hat, ihr
Widerspruchsrecht auszuiben.

17 Abs. 2 Bis zum Ablauf der Karenzfrist dirfen keine Bearbeitungsschritte | Bis zur Einreichung des Widerspruchs oder bis zum Ablauf der Ka-
vorgenommen werden. Nach Ablauf der Karenzfrist bzw. bei renzfrist dirfen keine weiteren Bearbeitungsschritte vorgenommen
friherem Widerspruch mussen nur die erforderlichen Datenbe- werden.
arbeitungen stattfinden, um den Widerspruch umzusetzen oder
aber die Daten zu registrieren.

17 Abs. 1 Als erstes musste geprift werden, ob innerhalb der Karenzfrist

Widerspruch erhoben wurde. Falls dies der Fall wére, musste
der Widerspruch sofort umgesetzt werden und keine weiteren
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Datenbearbeitungen stattfinden.

17 Abs. 2

Auch hier erst Daten bearbeiten, wenn kein Widerspruch erfolgt
ist oder die Karenzfrist abgelaufen ist und die Daten nicht von
der betroffenen Person selbst bzw. durch ihren Arzt erhoben
worden sind (vgl. Bemerkungen zum Meldeformular und zu Art.
12 Abs. 4 lit. b VE-KRV).

Der Datenaustausch mit den Einwohnerregistern soll nur statt-
finden, wenn dieser erforderlich ist. Die Angaben der Arzte liber
ihre Patientinnen und Patienten enthalten in der Regel keine
Fehler, denn bei Krebspatienten, die regelmassig zum Arzt ge-
hen, werden diese aktuell und richtig sein.

Die Daten kdnnen mit den kantonalen und kommunalen Registern ab-
geglichen, falls sie nicht bereits bekannt oder durch die Patientinnen
und Patienten selbst beschafft werden kénnen.

20

Falls eine Person schon zu Lebzeiten der Erfassung widerspro-
chen hat, soll dieser Wille auch tiber den Tod hinaus respektiert
werden oder die Daten nur anonymisiert verwendet werden (vgl.
mit Art. 9 VE-KRV).

Widerspriiche nach Art. 14 VE-KRV weiterhin beachten oder — even-
tualiter- Personendaten sofort anonymisieren.

29

Dieser Artikel ist unseres Erachtens nicht klar verstandlich (Abs.
1 und 2).

Die Anforderungen sind zu prézisieren. Zu Art. 29 Abs. 2 siehe die
Bemerkungen zu Art. 36 ff. VE-KRV

30 ff.

Gemass den Erlauterungen zur Verordnung auf S. 27 wird mit
der Suche nach geeigneten Anbietern im Verlauf des Jahres
2017 begonnen, so dass das Auswahlverfahren bereits kurz
nach dem Inkrafttreten von Gesetz und Verordnung abgeschlos-
sen werden kann. Dies erlaube den ausgewahlten Organisatio-
nen, zeitnah mit der Vollzugsvorbereitung beginnen zu kénnen.

Wir verweisen dazu auf die allgemeinen Bemerkungen zum Er-
lass (3.1 und 3.2).

36 Abs. 3

Bereits im Auswahlverfahren missen die datenschutzrechtlichen
Anforderungen klar bekannt gegeben werden und der EDOB in-
volviert werden.
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37 Abs. 1 lit. f
(neu)

Bei der Auslagerung der Aufgaben des nationalen Krebsregis-
ters mussen die datenschutzrechtlichen Grundsétze berticksich-
tigt werden. Insbesondere gilt dabei in der Schweiz das Wider-
spruchsrecht gegen die Datenbearbeitung im Krebsregister.
Dieses gewahrt die EU gemass Art. 8 der EU-Richtlinie 95/46
EG von 1995 Uber den Schutz von Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten (EU DSGVO) nicht (Ausnahme
von der Einwilligungspflicht).

Beiliegend dazu ein PDF der im Frihling (Datum kann nicht
mehr ermittelt werden) abgerufenen Datenschutzerklarung von
NICER (Nationales Institut fiir Krebsepidemiologie und —
registrierung), das Daten von verschiedenen kantonalen und re-
gionalen Schweizer Krebsregistern sammelt und aggregiert. In
der NICER Datenbank werden die nationalen Daten der kanto-
nalen Krebsregister erfasst. Diese Daten betreffen alle Félle ma-
ligner Krebserkrankungen, welche seit der Grindung der einzel-
nen Krebsregister erfasst wurden.

Da das EU-Recht kein Widerspruchsrecht der Patientinnen und
Patienten beziiglich dieser Datenbearbeitung kennt, béte das
EU-Recht also nicht den gleichen Schutz. Daten wiirden bei ei-
nem Outsourcing in die EU nicht so bearbeitet werden, wie der
Auftraggeber es selbst tun dirfte (Art. 10a DSG). Das Wider-
spruchsrecht sowie alle anderen datenschutzrechtlichen Aspek-
te (inkl. der Datensicherheit) miissen auch bei einer Auslage-
rung gewahrleistet bleiben.

Formulierungsvorschlag:
.Beachtung der datenschutzrechtlichen Grundsétze insbesondere dem
Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patienten”

37 Abs. 3
(neu)

Betroffene sollten bereits jetzt dartiber informiert werden, dass
die Aufgaben allenfalls Ubertragen werden. Findet tatsachlich
ein Outsourcing statt, missen die Betroffenen umfassend tber
diese Beauftragung informiert werden (wesentliche Anderung).
Vor einer analogen Anwendung der Karenzfrist von 3 Monaten
seit der Information dirfen keine Daten an den Beauftragten
Ubermittelt werden. Den Betroffenen soll zumindest das Recht
zugestanden werden, die Daten anonymisieren zu lassen.

Formulierungsvorschlag:

,Die betroffenen Patientinnen und Patienten werden Uber die beauf-
tragte Person oder Organisation informiert. Wird innerhalb von 3 Mo-
naten Widerspruch erhoben, missen die betreffenden Daten vor der
Ubermittlung anonymisiert werden.*
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Obwalden

Abklrzung der Firma / Organisation . OW

Adresse, Ort : St. Antonistrasse 4, 6060 Sarnen
Kontaktperson - Werner Gut

Telefon : 041 666 64 59

E-Mail : werner.gut@ow.ch

Datum : 6. Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Im Rahmen der Vernehmlassung haben wir namentlich folgende Fragen gepruft:

Bedarf es im Hinblick auf das Inkrafttreten des KRG einer Anpassung der jeweiligen Rechtsordnung mit Blick auf die Vereinbarkeit mit dem neuen Bundes-
recht, namentlich den Betrieb der kantonalen Krebsregister, und falls ja, in welchem Umfang bzw. auf welcher Normstufe? Kénnen die allenfalls notwendi-
gen Anpassungen bis zum geplanten Inkraftsetzungstermin (1. Januar 2019) vollzogen werden?

Antwort: Unser Gesundheitsgesetz vom 03.12.2015 ist auf einem neuen Stand, so dass es grundsatzlich keine Anpassungen in Bezug auf das Inkrafttreten
des KRG braucht. In Art. 52.2 GG steht zudem, dass die Bestimmungen des tibergeordneten Rechts vorbehalten bleiben. Der Regierungsrat kann zudem
Vorschriften Uber den Datenaustausch im Abrufverfahren erlassen. Es braucht also hdchstens neue Ausfihrungsbestimmungen, welche relativ kurzfristig
erlassen werden konnten.

Kann die mit dem neuen Bundesrecht notwendige kantonale Vollzugsorganisation, namentlich die Funktionalitat der kantonalen Krebsregister, bis zum
oben genannten geplanten Inkraftsetzungstermin sichergestellt werden?

Antwort: Der Kanton OW hat bereits seit einigen Jahren eine Leistungsvereinbarung mit dem Zentralschweizer Krebsregister am Kantonsspital Luzern
abgeschlossen. Von daher ist die Funktionalitat sichergestellt.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Kosten

Es stellt sich die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem geeigneten Verhéltnis zu dem erwarteten Nutzen stehen. Da die Daten tber den internationa-
len Standard hinausgehen und die Aussagekraft von Uber Jahrzehnte rickwirkend erfassten Daten ungewiss ist, werden die Kosten, welche in den Kanto-
nen voraussichtlich anfallen werden, gegentiber dem erwarteten Nutzen als zu hoch eingestuft. Darum ist von einer Datenerhebung im Sinne einer nationa-
len klinischen Krebsregistrierung aus Kostentiberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland abzusehen. Der Kanton
Obwalden wird sich aus finanzpolitischen Griinden gegeniiber Mehrkosten aussprechen, bei denen das Kosten — Nutzen Verhéltnis fir den Kanton nicht
Uberzeugend ist.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Wir verzichten auf eine Stellungnahme zu den einzelnen Arti-
keln.
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden

Abklrzung der Firma / Organisation : Gesundheits- und Sozialdirektion

Adresse, Ort : Engelbergstrasse 34, Postfach 1246, 6371 Stams
Kontaktperson : Volker Zaugg

Telefon : 041 618 76 03

E-Malil : volker.zaugg@bluewin.ch

Datum 4. Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Der mdgliche Revisionsbedarf des Gesundheitsgesetzes des Kantons Nidwalden im Hinblick auf die Einfihrung des KRG und der KRV wurde erkannt. Mit
grosser Wahrscheinlichkeit wird die Inangriffnahme dieser Revision anfangs 2018 erfolgen. Das Inkrafttreten der kantonalen Gesetzesanpassungen wird
friinestens per 1. Januar 2020 erfolgen. Bis dahin wird man sich mit Ubergangslésungen (Beschlussrecht) begniigen.

Bei der kantonalen Vollzugsorganisation wird es hochstens geringfligige Anpassungen geben. Nidwalden ist dem Krebsregister Zentralschweiz ange-
schlossen. Uber die Anpassung der Funktionalititen gibt die Vernehmlassungsantwort des Krebsregisters Zentralschweiz Auskuntt.

Unsere Bemerkungen beziehen sich auf die aus unserer Sicht problematischen Aspekte im Bereich Datenschutz und lassen sich in drei Hauptgruppen
einteilen:

1. Widerspruchsregelung Patientin/Patient (Information, Erhebung und Umsetzung des Widerspruchs) -- Art. 6 KRG i.V.m. Art. 12 bis 16 KRV
1.1. Der Widerspruch sollte ohne besondere Formalitaten (qualifizierte Schriftlichkeit, Art. 13 Abs. 2 KRV) direkt beim eréffnenden Arzt (der die
Meldepflicht wahrnehmen muss) mdglich sein. Die Information sollte auch die Tatsache umfassen, das bereits im Jahre 2017 nach geeigneten
Anbietern firr eine Ubertragung der Aufgaben gesucht wird, d.h. das in absehbarer Zeit nicht das kantonale Krebsregister selbst die

Daten bearbeiten wird (vgl. Erlauterungen S. 27).

1.2. Patientinnen und Patienten deren Arztin oder Arzt die Meldepflicht verletzt haben und die noch leben (d.h. deren Personlichkeitsrechte

noch geschutzt werden missen), sollten nach der Meldung von Daten der Spitaler (Art. 10 KRV) sowie Daten aus Friiherkennungsprogrammen

(Art. 11 KRV) subsidiér durch das zustandige Krebsregister tiber die Meldung und die Karenzfrist fir den Widerspruch informiert

werden.

2. Verhéltnismassigkeit der Datenbearbeitung (Datenbearbeitung nur soweit geeignet und erforderlich)

2.1. Bis zum Ablauf der Karenzfrist von 3 Monaten (Art. 10 Abs. 4 KRG i.V.m. Art. 16 KRV) ist keine Registrierung der Daten mdglich und da
die Daten bei Erhebung eines Widerspruchs innerhalb der Karenzfrist vernichtet werden missen (Art. 25 Abs. 3 lit. b) ware es sinnlos (d.h.
weder geeignet noch erforderlich) Daten zu bearbeiten, die allenfalls wieder geléscht werden missten.

2.2. Ein Datenabgleich mit den Einwohnerregistern ist nur erforderlich, wenn Daten tiberhaupt erganzt oder aktualisiert werden miissen. Einfach
so und grundlos braucht es diesen Datenabgleich namlich nicht. Die Daten nach Art. 9 Abs. 2 KRV kdnnten in einer Kaskade zuerst

beim Patienten (durch den Arzt) erhoben werden oder sind allenfalls bereits der ZAS seit der Zuweisung der AHV-Nr. bekannt (vgl. Art. 133
Abs. 4 Verordnung Uber Alters- und Hinterlassenenversicherung, AHVV, SR 831.101) oder kdnnten von dieser ausfindig gemacht werden.

3. Ubertragung von Aufgaben (Outsourcing) - Art. 36 KRV ff.

3.1 Bei der Auslagerung der Aufgaben missen die datenschutzrechtlichen Grundsatze berticksichtigt werden. Insbesondere gilt dabei in der
Schweiz das Widerspruchsrecht gegen die Datenbearbeitung im Krebsregister. Dieses gewahrt die EU gemass Art. 8 der EU-Richtlinie
95/46 EG von 1995 Uber den Schutz von Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten (EU DSGVO) nicht (Ausnahme von der
Einwilligungspflicht). Das EU-Recht béte also nicht den gleichen sondern einen geringeren Schutz und die Daten wiirden folglich nicht so
bearbeitet werden, wie der Auftraggeber es selbst tun dirfte (Art. 10a Bundesgesetz iiber Datenschutz, DSG, SR 235.1)
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3.2 (Siehe 1.1.) Patientinnen und Patienten sollten bereits jetzt darliber informiert werden, dass die Aufgaben allenfalls Gibertragen werden.
Findet tatséchlich ein Outsourcing statt, missen die betroffenen Personen umfassend tber diese Beauftragung informiert werden (wesentliche
Anderung). Vor einer analogen Anwendung der Karenzfrist von 3 Monaten seit der Information diirfen keine Daten an den Beauftragten
Ubermittelt werden. Den Betroffenen soll vor dem Datenaustausch das Recht zugestanden werden, die Daten anonymisieren zu lassen.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

1lit.c Gemass Art. 3 Abs.1 lit. f KRG sind «diagnostische Daten zur Weglassen oder - eventualiter - deutlich einschrénken und nachvoll-
Krebserkrankung» zu erheben. Der VE-KRV dehnt dies auf ziehbar begriinden, weshalb das Verbleibende fiir die Erflllung des
«Préadispositionen und Vorerkrankungen» aus, obwohl dies im Gesetzeszweckes unerlasslich sein soll.
Gesetzgebungsverfahren nie thematisiert oder erwahnt wurde
(vgl. dazu die Ausfiihrungen in der Botschaft KRG, BBl 2014
8776 f.). Nur diagnostische Daten zur Krebserkrankung selbst
erfullen Art. 3 Abs.1 lit. f KRG. Weitere medizinische Daten sind
deshalb nicht erfasst und entsprechen nicht dem Wortlaut der
gesetzlichen Grundlage.

2lit. d Nach Art. 3 Abs. 1 lit. g KRG sind «Daten zur Erstbehandlung» Weglassen oder - eventualiter - nachvollziehbar begriinden, weshalb
zu erheben. Es ist fraglich, ob damit auch die gesetzliche Grund- | das Ergebnis fur die Erfillung des Gesetzeszweckes unerlasslich sein
lage fur die Erhebung des «Ergebnisses der Erstbehandlung» soll.
gegeben ist (vgl. dazu auch die Ausfiihrungen in der Botschaft
KRG, BBI 2014 8777 f.).

7 Abs.5 Es sollten nach einer festen Vorgabe strikt nur die meldepflichti- | Art. 7 Abs. 5 weglassen, Kreierung von Meldeformularen (elektronisch

gen Inhalte Gber die Krebserkrankung gemeldet werden. Wir
empfehlen Formulare (elektronische oder in Papierform) - vgl.
Art. 7 Abs. 4 VE-KRYV - fiir die Erfullung der Meldepflicht zu erstel-
len. So wiirde erreicht, dass nur zu meldende Daten geliefert
wirden (keine unzweckmassigen Personendatenbearbeitungen).
Zudem konnten die gelieferten Daten klar zugeordnet werden,

oder in Papierform, vgl. Art. 7 Abs. 4 VE-KRV)
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was wiederum die Registrierung und administrative Fiihrung
des Krebsregisters deutlich vereinfachen wirde.

Falls eine Person schon zu Lebzeiten der Erfassung widerspro-
chen hat, soll dieser Wille auch Uber den Tod hinaus respektiert
werden oder die (neu erhaltenen) Daten nur anonymisiert verwen-
det werden (vgl. mit Art. 20 VE-KRV).

Widerspriiche nach Art. 14 VE-KRV weiterhin beachten oder — eventu-
aliter- Personendaten anonymisieren.

10

Auch fir die ,Daten zur Erfassung nicht gemeldeter Krebserkran-
kungen“ (hier die Daten der Spitéler), miissen die Informations-
pflichten nach Art. 6 Abs. 1 KRG erfullt werden, damit die betroffe-
nen Personen widersprechen kénnen. Wenn Arztinnen und
Arzte Ihre Informations- und Meldepflicht verletzten, soll nicht
nur die Meldepflicht an das Register sondern auch die Informati-
onspflicht gegenliber der betroffenen Person subsidiar von ande-
ren Stellen wahrgenommen werden.

Siehe Bemerkungen zum neu vorgeschlagenen Art. 12 Abs. 5 VEKRV

11

Analog Bemerkungen zu Art. 10 VE-KRYV. Die Informationspflicht
gegeniber der betroffenen Person soll auch fir die Daten aus
Friherkennungsprogrammen gelten.

Siehe Bemerkungen zum neu vorgeschlagenen Art. 12 Abs. 5 VEKRV

12 Abs. 2

Es soll mit Datum und Unterschrift belegt werden kénnen, dass
die Information erfolgt ist. Die Unterschrift des Arztes bestatigt
die Erfullung der Meldepflicht, die Unterschrift der betroffenen
Person den Erhalt der Information. Das Datum wiirde den Beginn
der Karenzfristberechnung (Art. 16 Abs. 1 VE-KRV) darstellen.

Aufnahme eine Regelung, wie die Tatsache der erfolgten Information
Uber das Widerspruchsrecht zu belegen ist (Datum / Unterschrift Arzt
bzw. Arztin sowie Unterschrift betroffene Person).

In einem Meldeformular (vgl. Art. 7 Abs. 5 VE-KRV) hétten diese Unter-
schriften und das Datum am Schluss vermerkt zu sein.

12 Abs. 4 lit. b

Art. 30 KRG regelt: ,Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustéan-
digen Stellen von Bund und Kantonen sowie Organisationen

und Personen des 6ffentlichen oder des privaten Rechts dirfen
sich gegenseitig Personendaten bekannt geben, wenn dies fir
die Erfiillung der ihnen nach diesem Gesetz ibertragenen Aufga-
ben erforderlich ist.” Auch Art. 32 Abs. 2 KRG regelt, dass die
Kantone dafir sorgen, ,dass die kantonalen Krebsregister ihre
Daten mit denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwoh-
nerregisterinres Zusténdigkeitsgebietes abgleichen kénnen.”
Nach Gesetz besteht also keine Pflicht fiir einen Datenaustausch.
Den betroffenen Personen muss die Mdglichkeit gewahrt werden,
diese Angaben (z.B. Zivilstand, Geburtsort, Staatsangehdrigkeit)

Der Datenaustausch mit den Einwohnerregistern und der ZAS hat nur
stattzufinden, wenn die Person keinen Widerspruch erhoben hat. Der
Datenaustausch oder —abgleich ist nicht erforderlich, wenn Wider-
spruch erhoben wird.

Wenn die betroffene Person die Daten selbst angibt (vgl. vorgeschlage-
nes Meldeformular), kdnnten die Daten direkt bei der betroffenen
Person erfragt werden und dann wére kein Datenaustausch oder —
abgleich erforderlich.
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selbst zu machen. Die Gemeindenummer kann ohne Datenab-
gleich ermittelt werden (per Liste). Erst subsidiar soll ein Daten-
austausch/-abgleich mdéglich sein (und das nur, wenn nicht inner-
halb der Karenzfrist Widerspruch erhoben wurde).

12 Abs. 5 Dieser Absatz sollte neu eingefligt werden, um betroffenen Per- | Formulierungsvorschlag:

(neu) sonen,deren Arztin oder Arzt die Meldepflicht verletzt hat, das .Bei Verletzung der Meldepflicht informiert das kantonale Krebsregister
ihnen zustehende Informationsrecht zu gewahren. Ohne Informa- | Uber eine erfolgte Meldung nach Art. 10 oder Art. 11 KRV.*
tion ist es unmoglich, dass die Betroffenen das Widerspruchs-
recht (Art. 6 Abs. 1 KRG) austiben kénnen.

13 Abs. 1 Der Widerspruch sollte auch direkt beim Arzt, den die Meldepflicht | Formulierungsvorschlag:
trifft (vgl. Art. 12 Abs. 2 VE-KRV) mdglich sein. ,Der Widerspruch kann bei der Arztin oder dem Arzt nach Art. 12 Abs.

2 KRV, bei jedem kantonalen Krebsregister, ...."

13 Abs. 2 Es sollten vorgedruckte Formulare fur die Widerspruchserhebung | Es sollten vorgedruckte Formulare fur die Widerspruchserhebung zur
zur Verfigung gestellt werden und bei Formfehlern der Wider- | Verfligung gestellt werden.
spruch trotzdem beachtet und allenfalls bei der betroffenen Per- | Falls der Widerspruch direkt beim Arzt erhoben werden kann (vgl. Art.
son nachgefragt werden (,kein Ubertriebener Formalismus®). Falls | 13 Abs. 1 VE-KRV), wiirde in einem allfallig verwendeten Meldeformular
der Widerspruch beim Arzt erhoben werden kénnte, wiirde das | (vgl. Art. 7 Abs. 5 VE-KRV) ein Feld mit ,Widerspruch* sowie dem
Datum und die Unterschrift in einem Feld ,Widerspruch” ausrei- | Datum und der Unterschrift der betroffenen Person einzufligen sein.
chen. Die anderen verlangten Daten waren bereits im Rahmen
der Meldung bekannt.

16 Abs. 1 Art. 6 KRG regelt, dass die Daten registriert werden, wenn der Fristberechnung: Die Frist endet 3 Monate nach der Information der
Patientin oder der Patient nach hinreichender Information nicht betroffenen Person (nicht nach Erhalt der Daten im Krebsregister).
widersprochen hat. Die Karenzfrist soll sicherstellen, dass keine | Vgl. auch Art. 12 Abs. 5 VE-KRV unserer Stellungnahme.
Datenbearbeitungen stattfinden, denen der Patient widerspricht. | Die Regelungen fir die Eréffnung einer Verfiigung und die Erhebung
Die Frist von drei Monaten sollte ab der Information des Patienten | von Rechtsmitteln kénnten analog angewendet werden. Es muss si-
zu laufen beginnen (vgl. auch unsere Bemerkungen zu Art. 10 | chergestellt werden, dass die Information der betroffenen Person erfolgt
und 11 bzw. 12 Abs. 5 VE-KRYV). Die betroffene Person (d.h. die | ist und die Fristberechnung muss nach klaren Regeln erfolgen.
Patientin/der Patient) muss wissen, wie lange sie Zeit hat, ihr Wi-
derspruchsrecht auszuiiben.

17 Abs. 2 Bis zum Ablauf der Karenzfrist durfen keine Bearbeitungsschritte | Bis zur Einreichung des Widerspruchs oder bis zum Ablauf der Karenz-
vorgenommen werden. Nach Ablauf der Karenzfrist bzw. bei frist durfen keine weiteren Bearbeitungsschritte vorgenommen
friherem Widerspruch missen nur die erforderlichen Datenbear- | werden.
beitungen stattfinden, um den Widerspruch umzusetzen oder
aber die Daten zu registrieren.

17 Abs. 1 Als erstes misste gepriift werden, ob innerhalb der Karenzfrist
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Widerspruch erhoben wurde. Falls dies der Fall ware, misste
der Widerspruch sofort umgesetzt werden und keine weiteren Da-
tenbearbeitungen stattfinden.

17 Abs. 2

Auch hier erst Daten bearbeiten, wenn kein Widerspruch erfolgt
ist oder die Karenzfrist abgelaufen ist und die Daten nicht von
der betroffenen Person selbst bzw. durch ihren Arzt erhoben
worden sind (vgl. Bemerkungen zum Meldeformular und zu Art.
12 Abs. 4 lit. b VE-KRV).

Der Datenaustausch mit den Einwohnerregistern soll nur stattfin-
den, wenn dieser erforderlich ist. Die Angaben der Arzte tiber
ihre Patientinnen und Patienten enthalten in der Regel keine
Fehler, denn bei Krebspatienten, die regelmassig zum Arzt ge-
hen, werden diese aktuell und richtig sein.

Die Daten kénnen mit den kantonalen und kommunalen Registern ab-
geglichen, falls sie nicht bereits bekannt oder durch die Patientinnen
und Patienten selbst beschafft werden kénnen.

20

Falls eine Person schon zu Lebzeiten der Erfassung widerspro-
chenhat, soll dieser Wille auch iber den Tod hinaus respektiert
werden oder die Daten nur anonymisiert verwendet werden (vgl.
mit Art. 9 VE-KRV).

Widerspriiche nach Art. 14 VE-KRV weiterhin beachten oder — eventu-
aliter- Personendaten sofort anonymisieren.

29

Dieser Artikel ist unseres Erachtens nicht klar verstandlich (Abs.
1und 2).

Die Anforderungen sind zu prazisieren. Zu Art. 29 Abs. 2 siehe die
Bemerkungen zu Art. 36 ff. VE-KRV

30 ff.

Gemass den Erlauterungen zur Verordnung auf S. 27 wird mit
der Suche nach geeigneten Anbietern im Verlauf des Jahres
2017 begonnen, so dass das Auswahlverfahren bereits kurz
nach dem Inkrafttreten von Gesetz und Verordnung abgeschlos-
sen werden kann. Dies erlaube den ausgewahlten Organisatio-
nen, zeitnah mit der Vollzugsvorbereitung beginnen zu kénnen.
Wir verweisen dazu auf die allgemeinen Bemerkungen zum Er-
lass (3.1 und 3.2).

36 Abs. 3

Bereits im Auswahlverfahren missen die datenschutzrechtlichen
Anforderungen klar bekannt gegeben werden und der EDOB in-
volviert werden.

37 Abs. 1 1it. f
(neu)

Bei der Auslagerung der Aufgaben des nationalen Krebsregisters
missen die datenschutzrechtlichen Grundséatze berticksichtigt
werden. Insbesondere gilt dabei in der Schweiz das Wider-
spruchsrecht gegen die Datenbearbeitung im Krebsregister.
Dieses gewahrt die EU gemass Art. 8 der EU-Richtlinie 95/46

Formulierungsvorschlag:
,Beachtung der datenschutzrechtlichen Grundsétze inshesondere dem
Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patienten”
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EG von 1995 Uiber den Schutz von Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten (EU DSGVO) nicht (Ausnahme

von der Einwilligungspflicht).

Beiliegend dazu ein PDF der im Fruhling (Datum kann nicht
mehr ermittelt werden) abgerufenen Datenschutzerklarung von
NICER (Nationales Institut fir Krebsepidemiologie und —
registrierung), das Daten von verschiedenen kantonalen und re-
gionalen Schweizer Krebsregistern sammelt und aggregiert. In
der NICER Datenbank werden die nationalen Daten der kantona-
len Krebsregister erfasst. Diese Daten betreffen alle Falle malig-
ner Krebserkrankungen, welche seit der Griindung der einzelnen
Krebsregister erfasst wurden. Da das EU-Recht kein Wider-
spruchsrecht der Patientinnen und Patienten bezlglich dieser Da-
tenbearbeitung kennt, béte das EU-Recht also nicht den gleichen
Schutz. Daten wirden bei einem Outsourcing in die EU nicht so
bearbeitet werden, wie der Auftraggeber es selbst tun dirfte (Art.
10a DSG). Das Widerspruchsrecht sowie alle anderen daten-
schutzrechtlichen Aspekte (inkl. der Datensicherheit) missen
auch bei einer Auslagerung gewahrleistet bleiben.

37 Abs. 3
(neu)

Betroffene sollten bereits jetzt dartiber informiert werden, dass
die Aufgaben allenfalls Ubertragen werden. Findet tatsachlich
ein Outsourcing statt, missen die Betroffenen umfassend Uber
diese Beauftragung informiert werden (wesentliche Anderung).
Vor einer analogen Anwendung der Karenzfrist von 3 Monaten
seit der Information dirfen keine Daten an den Beauftragten
Ubermittelt werden. Den Betroffenen soll zumindest das Recht
zugestanden werden, die Daten anonymisieren zu lassen.

Formulierungsvorschlag:

.Die betroffenen Patientinnen und Patienten werden Uber die beauf-
tragte Person oder Organisation informiert. Wird innerhalb von 3 Mona-
ten Widerspruch erhoben, miissen die betreffenden Daten vor der
Ubermittlung anonymisiert werden

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Telefon 055 646 61 00

Fax 055 646 61 12
kanton glarus ﬁ E-Mail: finanzengesundheit@gl.ch
www.gl.ch
Finanzen und Gesundheit
Rathaus
8750 Glarus
Per E-Mail an:

- krebsregistrierung@bag.admin.ch
- dm@bag.admin.ch

Glarus, 12. Juli 2017
Unsere Ref: 2017-60

Vernehmlassung zum Ausfuhrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gab dem Kanton Glarus in eingangs ge-
nannter Angelegenheit die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Der Regierungsrat des Kantons
Glarus Uberwies das Geschaft dem Departement Finanzen und Gesundheit zur direkten Er-
ledigung. Fur die Moglichkeit zur Stellungnahme danken wir und lassen uns in Anlehnung an
die Stellungnahme des Kantons Zirich vom 28. Juni 2017 gerne wie folgt vernehmen:

1. Allgemeine Bemerkungen

Die Bedeutung der Krebserkrankungen fiir die 6ffentliche Gesundheit nimmt zu, je mehr an-
dere Todesursachen abnehmen. Die Bekampfung der Krebskrankheiten hat deshalb in der
gesundheitspolitischen Agenda des Bundesrates («Gesundheit 2020») eine prioritare Stel-
lung. Es ist sinnvoll, sich national und kantonal einen Uberblick tiber die Haufigkeiten und die
Trends von Krebserkrankungen zu machen, um die begrenzten Mittel fir gezielte Massnah-
men einsetzen zu kdnnen. Dafiir braucht es die flachendeckende Krebsregistrierung, wie sie
im Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016 festgeschrieben ist. Will man von auslandi-
schen Erfahrungen profitieren, missen die Erhebungen auch international vergleichbar sein.
In der Krebsregistrierungsverordnung geht es jetzt um die Art und Weise der Umsetzung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen und den Umfang der Datenregistrierung in der Schweiz,
damit aber auch um die finanziellen Auswirkungen der kiinftigen Krebsregistrierung, die al-
lein die Kantone betreffen, da sie zur Fihrung und Finanzierung der kantonalen Register
verpflichtet sind.

Der vorliegende Verordnungsentwurf sieht eine vorwiegend Klinisch orientierte Krebsregist-
rierung vor, was gegeniber heute einen viel groésseren Aufwand bei der Datenerhebung, der
Datenaufbereitung sowie bei den administrativen und technischen Voraussetzungen bedeu-
ten wirde. Diese stark ausgedehnte Datensammlung wirde voraussichtlich fast zu einer
Verdreifachung der bisher vom Kanton Glarus zu tragenden Kosten der Krebsregistrierung
fuhren.

Eine Klinisch orientierte Krebsregistrierung fuhrt zu einer sehr umfangreichen Datensamm-
lung mit der Gefahr grosser und teurer ,Datenfriedh6fe”. So ist den Erlauterungen des EDI
zum Verordnungsentwurf weder zu entnehmen, ob und in welchen Landern schon heute mit
welchem messbaren Erfolg eine ahnlich weitgehende Datensammlung erfolgt, wie dies vor-



geschlagen wird, noch wird ein nachvollziehbares Auswertungskonzept vorgelegt, welche
Daten im Hinblick auf welche konkreten, aktuellen Fragestellungen hin erfasst und im Rah-
men der Gesundheitsberichterstattung auch tatsachlich ausgewertet werden sollen und kén-
nen. Gerade in der Einfihrungsphase eines derart tief in die Personlichkeitsrechte der Bur-
gerinnen und Burger eingreifenden Gesetzes wie des KRG geht es nicht an, lediglich bei-
spielhaft auszufihren, welche Auswertungen die haufig wahrend der gesamten Lebensdauer
der von einer Krebserkrankung betroffenen Personen zu erhebenden Daten ermdglichen
konnten. Wesentlich ist auch, dass das Inkrafttreten des KRG mit einer grundsatzlichen An-
derung der bisher gelebten Datenerhebungspraxis verbunden ist, was sowohl aufseiten der
Krebsregister als auch aufseiten der meldepflichtigen Personen und Institutionen mit erhebli-
chem Mehraufwand gegeniber heute verbunden ist. Bis sich diese neuen Melde- und Erhe-
bungsablaufe eingespielt haben werden, deren finanziellen Auswirkungen zudem nur schwer
abschatzbar sind, wird es einige Zeit dauern.

Wir fordern deshalb, den gesamten Datensatz — insbesondere bis zur Konsolidierung einer
schweizweit einheitlichen und vollstdndigen Melde- und Registrierungspraxis und damit auch
nach Klarheit Gber deren tatséchliche Kosten — im Hinblick auf eine vollstandige, gesamt-
schweizerische Statistik einzuschranken. Es sollen nur qualitativ gute, auswertbare und in-
ternational vergleichbare epidemiologische Daten erhoben werden. Der Basisdatensatz ist
deshalb nur massvoll auszuweiten. Zudem ist ganzlich davon abzusehen, von Anfang an bei
knapp 50 Prozent aller Krebsfalle nicht nur Basisdaten, sondern auch wahrend der gesam-
ten, oftmals lebenslangen Behandlungsdauer laufend Zusatzdaten zu erheben. Dabei ist
auch zu berticksichtigen, dass die zeitlich nicht beschrankte Erhebung von Zusatzdaten an-
gesichts der bis zum Tod fortdauernden Zustandigkeit des Krebsregisters des Wohnsitzkan-
tons im Zeitpunkt der Diagnose bei Wohnsitzwechseln in andere Kantone zu zusétzlichen
Melde- und Erhebungsschwierigkeiten fiihren wiirde. Massgeblich ist, dass der erweiterte
Basisdatensatz bereits eine ausreichende Beurteilung der gesamten, nach der Diagnosestel-
lung geplanten und durchgefiihrten Behandlungen sowie von deren Ergebnis erméglicht.
Damit liegen auch die notwendigen Grundlagen flr die Beurteilung der Versorgungs-, Diag-
nose- und Behandlungsqualitat, aber auch von Praventions- und Fritherkennungsmassnah-
men vor. Eine Notwendigkeit, schon im heutigen Zeitpunkt weitergehende Zusatzdaten zu
erheben, ist deshalb nicht ersichtlich.

Der Kreis der bdsartigen und nicht bdsartigen Krebserkrankungen, bei dem Basisdaten er-
hoben werden sollen und der unter anderem ,Neubildungen unsicheren oder unbekannten
Verhaltens der Mundhéhle, der Verdauungsorgane, des Mittelohres, der Atmungsorgane und
der intrathorakalen Organe* bis hin zu ,Neubildungen unsicheren und unbekannten Verhal-
tens an sonstigen und nicht nédher bezeichneten Lokalisationen” umfasst, ist ebenfalls zu
beschréanken. Der Nutzen solcher Daten fiir die 6ffentliche Gesundheit in der Schweiz ist
nicht nachvollziehbar und aufgrund der vermutungsweise kleinen Zahlen auch nicht belegt.
Grundsatzlich kommt fur den Kanton Glarus aber nur die Finanzierung von Datensammlun-
gen infrage, deren unmittelbarer Nutzen fir die 6ffentliche Gesundheit und fir politische
Weichenstellungen belegt werden kann. Dies gilt namentlich auch fur Zusatzdaten, deren
Erhebung wir zumindest zum heutigen Zeitpunkt ablehnen.

Eine Beschrankung der gesammelten Datensétze ist auch aus Sicht der Durchsetzbarkeit
der Meldepflicht geboten. So verlangt das KRG, dass von der heute gelebten und daten-
schutzrechtlich zu Recht kritisierten ,Nachfragepraxis” der Krebsregister auf eine aktive Mel-
depflicht der Leistungserbringer umgestellt wird. Die langjahrige Erfahrung der Kantone bei
der obligatorischen Meldung tbertragbarer Krankheiten lehrt, dass die Meldedisziplin umso
schlechter ist, je mehr Daten nachgefragt werden. Es stellt sich die einfache Frage: Will man
wenige, auf ihren Nutzen geprifte Angaben mit grosser Aussagekraft, die auch eingefordert
werden kénnen, oder gibt man sich zufrieden mit sehr vielen Einzeldaten, deren Nutzen fr
das grosse Ganze beschrankt und deren Lieferung von den Kantonen auch mit viel Aufwand
kaum gewahrleistet werden kann. Wenn es nicht von Anfang an gelingt, die meldepflichtigen
Personen und Institutionen im Rahmen eines verniinftigen und klar geregelten Ablaufs der



Datenerhebung und unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen fur hdchstpersénliche
Daten an Bord zu haben, wird eine aussagekraftige, gesamtschweizerische Krebsregistrie-
rung scheitern. Im Hinblick auf einen nitzlichen und verwertbaren Datensatz gilt hier also
~Weniger ist mehr".

Auch die Vorgehensweise des EDI beziiglich der in der KRV vorgesehenen Festlegung der
Zusatzdaten erstaunt und stellt eine eigentliche Missachtung des in Artikel 32 Absatz 3 KRG
festgelegten Mitbestimmungsrechtes der Kantone dar. Dennoch gibt das EDI den Kantonen
nun lediglich im Rahmen eines breit angelegten Vernehmlassungsverfahrens Gelegenheit,
sich — neben vielen anderen — zur Festlegung der Krebserkrankungen zu dussern, bei denen
Zusatzdaten erhoben werden sollen.

Die Kantone sind die Trager der kantonalen Krebsregister und haben diese zu finanzieren.
Das bedeutet auch, dass die im KRG vorgesehenen Aufgaben und Kompetenzen, soweit es
sich nicht um die Registrierungstatigkeit selbst handelt, nur an die Kantone, nicht aber direkt
an die kantonalen Register tUbertragen werden dirfen, wie dies in der Verordnung ver-
schiedentlich geschieht. Besonders befremdlich erscheint, dass im Entwurf der KRV vorge-
sehen ist, dass bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten durch die nationale Krebs-
registrierungsstelle neben dem BAG und dem Kinderkrebsregister die Kantone und die kan-
tonalen Krebsregister miteinbezogen werden sollen. Das EDI verkennt damit die Stellung der
kantonalen Krebsregister, die stets im Einklang mit inrer Tréagerschaft zu handeln haben. Es
ist allein Sache der Kantone, zu bestimmen, wer sie bei welchen Fragestellungen gegeniber
den Bundesorganen vertritt. Der Verordnungsentwurf ist deshalb entsprechend zu andern
und — zwingend — dahingehend zu ergénzen, dass die Kantone sowohl in die Festlegung der
meldepflichtigen Krebserkrankungen, den Umfang und die Variablen der Basis- und der Zu-
satzdaten als auch in die Festlegung der Anforderungen an die Gesundheitsberichterstattung
einzubeziehen sind, wobei ihnen ein massgebliches Mitbestimmungsrecht einzurdumen ist.

Angesichts all dieser Kritikpunkte und der vorgesehenen finanziellen Belastung der Kantone
lehnen wir die KRV in der vorliegenden Form ab und verlangen deren Uberarbeitung, wobei
auch die nachfolgenden Bemerkungen zu berlcksichtigen sind. Die Datenerhebung ist auf
das fir die politische Meinungsbildung und Entscheidung Nétige zu beschranken. Auf die
Erhebung von Zusatzdaten ist — zumindest bei Erwachsenen — derzeit noch génzlich zu ver-
zichten. Erst nach Ablauf der Einfilhrungsphase und der Konsolidierung einer neuen Erhe-
bungs- und Registrierungspraxis ist gemeinsam mit den Kantonen zu prifen, ob und in wel-
chen Bereichen fur welche konkreten Zwecke allenfalls erganzende Daten erforderlich sind.
Die registrierten Daten sollen durchaus wissenschaftlich verwendet und ausgewertet werden
kénnen. Eine Finanzierung von Datenerhebungen, die in erster Linie Forschungs- oder Parti-
kularinteressen befriedigen sollen, lehnen wir grundsatzlich ab.

2. Bemerkungen zu den einzelnen Abschnitten der KRV

1. Abschnitt: Meldung von Krebserkrankungen

Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe a KRG verpflichtet den Bundesrat, den Kreis der meldepflichti-
gen Personen und Institutionen festzulegen. In der Botschaft wurde dazu angemerkt, dass
die Meldepflicht nur fir diejenigen Daten gelte, die in das jeweilige Zustandigkeitsgebiet der
meldepflichtigen Personen und Institutionen fallen. Die KRV enthalt nun aber keine nachvoll-
Ziehbare Auslegeordnung dazu, wer tatsachlich verpflichtet ist, welche Daten zu melden.
Dies ist nachzubessern, um die Einhaltung der Meldepflicht sicherzustellen.

Gemass den in Artikel 1 ndher bestimmten diagnostischen Daten als Teil der Basisdaten
sollen auch Daten zu Pradispositionen und Vorerkrankungen gemeldet werden. Welche Da-
ten damit konkret gemeint sind, wird in der KRV nicht ndher definiert, was mit dem daten-
schutzrechtlichen Bestimmtheitsgebot nicht vereinbar ist. Eine solche Datenerhebung wurde



auch im gesamten Gesetzgebungsverfahren nie erwahnt; in der Botschaft zum KRG (Ziff.
1.2.1) wurde vielmehr ausdriicklich erwahnt, der Einfluss genetischer Faktoren oder des ge-
sundheitsrelevanten Verhaltens sei — ausserhalb der Krebsregistrierung — allenfalls im Rah-
men von Forschungsprojekten zu untersuchen. Die Bekanntgabe einer familidren Pradisposi-
tion entspricht einer Offenlegung genetischer Daten und ist zudem stets auch mit der Be-
kanntgabe von Gesundheitsdaten naher Angehdriger verbunden. Eine personliche oder fall-
bezogene Préadisposition lasst haufig klare Aussagen auf ein gesundheitsrelevantes Verhal-
ten zu. Von der Erhebung von Pradispositionen und von Vorerkrankungen ist deshalb zwin-
gend abzusehen.

Artikel 3 regelt die Meldepflicht von Zusatzdaten, wonach Uber den weiteren Krankheitsver-
lauf und die weiteren Behandlungen, insbesondere auch Uber das Behandlungsergebnis und
Begleiterkrankungen, zu berichten ist. Welche Behandlungen tatsachlich gemeldet werden
sollen, wird allerdings nicht definiert. Es bleibt somit offen, ob beispielsweise auch Behand-
lungen der Alternativmedizin oder auch psychologische oder psychiatrische Behandlungen
gemeldet werden missen, bei denen wohl kaum je eigentliche ,Ergebnisse” festgestellt wer-
den konnen. Es ist deshalb einschrankend und unter Beachtung des damit verbundenen
Eingriffes in die Personlichkeitsrechte der betroffenen Personen auf Verordnungsebene zu
definieren, welche weiteren Behandlungen im Falle der Erhebung von Zusatzdaten tatséch-
lich gemeldet werden missen. Auch der Begriff ,Begleiterkrankung*” ist unter Beachtung des
mit deren Erhebung verfolgten Zwecks naher zu definieren.

Die in Artikel 4 fur die meldepflichtigen Personen und Institutionen vorgesehene Meldefrist
von vier Wochen nach der Erhebung der Daten erscheint insgesamt sehr kurz und sollte an-
gemessen verlangert werden.

Der Kreis der Krebserkrankungen, bei denen Basisdaten zu melden sind (Art. 6 Abs. 1 in
Verbindung mit Anhang 1), ist zu weit. Er ist insbesondere im Bereich der nicht bdsartigen
Erkrankungen (D10-D48) erheblich einzuschréanken. Dabei ist auch zu beachten, dass es fir
die von einer entsprechenden Diagnose betroffenen Personen nicht nachvollziehbar sein
durfte, dass und weshalb sie bei einer (noch) nicht bésartigen Erkrankung bereits ins Krebs-
register eingetragen werden sollen. Eine Zunahme der Geltendmachung des Widerspruchs-
rechtes ware zu beflirchten.

Aus Anhang 1 geht weiter hervor, dass bei den vier am meisten verbreiteten Krebserkran-
kungen und damit bei knapp 50 Prozent aller Krebsfélle Zusatzdaten erhoben werden sollen.
Eine derart breite Erhebung von Zusatzdaten lehnen wir grundsatzlich ab. In der Einfiih-
rungsphase des KRG ist auf jede Erhebung von Zusatzdaten bei Erwachsenen zu verzich-
ten.

Artikel 6 Absatz 2 ist dahingehend zu ergénzen, dass das EDI Anhang 1 nur nach vorgéngi-
ger Anhorung der Kantone ausweiten darf, zumal die Registrierung jeder neuen Krebser-
krankung finanzielle Folgen nach sich ziehen wird.

Artikel 7 Absatz 1 legt fest, dass diagnostische Daten ab der Diagnose bis zur Heilung oder
dem Tod betroffener Personen zu melden sind. Was unter Heilung zu verstehen ist, wird
nicht definiert und bedarf der Klarung, zumal Metastasen und Rezidive oftmals erst nach
Jahren auftreten.

Die Regelung in Artikel 7 Absatz 5, wonach der Meldung alle Dokumente beigelegt werden
kénnen, die nicht nur meldepflichtige, sondern auch nicht meldepflichtige Inhalte enthalten,
solange sie im Zusammenhang mit der Krebserkrankung stehen, lehnen wir ab. In der Bot-
schaft zu Artikel 3 KRG wurde noch ausdriicklich und datenschutzrechtlich korrekt dargelegt,
dass solche Berichte keine weiteren medizinischen Daten als die erhebungspflichtigen Daten
enthalten durfen. Daran ist festzuhalten.



Artikel 7 ist weiter dahingehend zu ergdnzen, dass darauf hingewiesen wird, dass melde-
pflichtige Personen und Institutionen von der Meldepflicht befreit sind, wenn sie sichere
Kenntnis von einem Widerspruch haben, wie dies in der Botschaft des Bundesrates zu Arti-
kel 6 Absatz 1 KRG ausgefihrt wurde.

Die Meldepflichten gegentiber den kantonalen Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister
unterscheiden sich massgeblich. Damit die meldepflichtigen Kliniken grundsétzlich nur ein
Meldesystem beachten mussen, ist das in Artikel 8 festzulegende Alter, bis zu dem die Re-
gistrierung noch durch das Kinderkrebsregister erfolgt, danach festzulegen, wo die Behand-
lung Ublicherweise durchgefiihrt wird: in Kliniken fir Kinder und Jugendliche oder bereits in
Kliniken fur Erwachsene. Diese Altersgrenze liegt erfahrungsgemass bei der Vollendung des
17. Altersjahres. Um den Meldeprozess fur meldepflichtige Personen und Institutionen zu
erleichtern, kdnnte auch gepriift werden, Artikel 8 dahingehend zu ergéanzen, dass die Mel-
dungen nicht nur direkt beim Kinderkrebsregister, sondern auch bei den kantonalen Krebs-
registern eingereicht werden kénnen und von diesen weitergeleitet werden.

2. Abschnitt: Daten zur Erfassung nicht gemeldeter Krebserkrankungen

Um den Krebsregistern die Nacherhebung nicht gemeldeter Krebsfalle zu erleichtern, sollte
Artikel 10 Absatz 3 dahingehend erweitert werden, dass auch der Name der zuweisenden
Person mitzuteilen ist.

3. Abschnitt; Rechte der Patientin oder des Patienten

Die in Artikel 12 vorgesehene Regelung der Patienteninformation begrissen wir. Um die
Transparenz der Krebsregistrierung in jedem einzelnen Fall sicherzustellen, ist neben der
schriftlichen auch die mundliche Information durch die Arztin oder den Arzt von ausschlag-
gebender Bedeutung, die zudem zu dokumentieren ist. Von besonderer Bedeutung ist die-
ses Erfordernis gerade auch bei der Erhebung nicht bdsartiger Krebserkrankungen, bei de-
nen sich die Patientinnen und Patienten — zu Recht — noch krebsfrei wahnen und nicht mit
einer Erfassung im Krebsregister rechnen. Angesichts der Tatsache, dass es in Zeiten von
,Big Data“ durchaus eine Rolle spielt, ob Daten vernichtet oder nur anonymisiert werden,
erscheint es uns allerdings angezeigt, eine Frist festzulegen, innert der die Patientinnen und
Patienten zu informieren sind, damit sie ihr Recht, jeglicher Registrierung widersprechen zu
kodnnen, auch tatséchlich wahrnehmen kdnnen.

Die Regelung in Artikel 13, wonach ein Widerspruch bei jedem Register erhoben werden
kann und insbesondere nicht begriindet werden muss, ist sinnvoll. Wir schlagen vor, die Be-
stimmung im Sinne von Artikel 17 Buchstabe b KRG mit einem Hinweis zu erganzen, dass
die nationale Krebsregistrierungsstelle Formulare zur Verfligung stellt, die zur Erhebung ei-
nes allfalligen Widerspruchs verwendet werden kénnen.

4. Abschnitt: Registrierung der Daten

Die Regelung der Karenzfrist, wahrend der die Register die ihnen gemeldete Daten noch
nicht registrieren diirfen, muss derart ausgestaltet sein, dass den Patientinnen und Patienten
eine ausreichend lange Bedenkfrist zur Verfiigung steht, um zu entscheiden, ob sie schon
von Anfang an jeglicher Registrierung widersprechen wollen oder nicht. Da Meldungen von
Pathologieinstituten in der Regel innert kurzer Frist bei den Krebsregistern eingehen werden,
die Information der betroffenen Patientinnen und Patienten moglicherweise aber erst einige
Wochen spater erfolgt, ist die in Artikel 16 vorgesehene Frist von drei Monaten insgesamt zu
kurz und angemessen zu verlangern. Die Regelungen in Artikel 12 und 16 missen jedenfalls
so aufeinander abgestimmt werden, dass Patientinnen und Patienten ihr Widerspruchsrecht
auch tatsachlich wahrnehmen kénnen, bevor ihre Daten registriert werden.



7. Abschnitt: Nationale Krebsregistrierungsstelle

Artikel 24 Absatz 2 und Artikel 25 Absatz 4 sind dahingehend zu andern, dass die nationale
Registrierungsstelle den konkret zu erhebenden Datensatz (,Datenstruktur”) gemeinsam mit
den Kantonen (nicht ,mit den kantonalen Krebsregistern®) festzulegen hat. Ausserdem ist
davon abzusehen, weiteren, insbesondere nicht demokratisch legitimierten Stellen ein Mit-
bestimmungsrecht einzurdumen; diese sind selbstversténdlich anzuhdren, was in der KRV
nicht erwdhnt werden muss.

Im Weiteren ist in diesem Abschnitt eine erganzende Bestimmung einzufuhren, wonach die
nationale Krebsregistrierungsstelle die Stossrichtung und den Inhalt der Gesundheitsbericht-
erstattung gemeinsam mit den demokratisch dazu legitimierten Stellen bzw. mit dem Bund
und den Kantonen festzulegen hat. Die Kantone haben damit auch die Mdglichkeit, eigene,
ihnen wichtig erscheinende, kantonsubergreifende gesundheitspolitische Fragestellungen,
aber auch Fragen der Versorgung einzubringen.

8. Abschnitt: Massnahmen zur Gewahrleistung der Datensicherheit

Im Zeitalter von ,Big Data“ kann eine Anonymisierung kaum mehr einen wirksamen Schutz
der Personlichkeitsrechte darstellen, zumal bei ,anonymisierten“ Daten angesichts der be-
stehenden technischen Mdglichkeiten immer leichter ein Personenbezug wiederhergestellt
werden kann. Die Regelung der Anonymisierung in Artikel 30, insbesondere dessen Ab-

satz 2, erscheint deshalb noch nicht zielfihrend, zumal in den Erlauterungen sogar darauf
hingewiesen wird, dass die Gemeindenummer weiterverwendet werden durfe. Schon die
gemass Tabelle 1 in den Erlauterungen vorgesehene Erfassung von diagnostischen Daten
ist so angelegt, dass die betroffenen Patientinnen und Patienten allein aufgrund dieser Daten
eindeutig bestimmbar sind, indem beispielsweise vorgesehen ist, neben dem Datum der Di-
agnose und des Beginns der Behandlung das jeweilige Alter der Patientin oder des Patien-
ten in Tagen zu erfassen, was eine eindeutige Bestimmung des Geburtsdatums zulésst. Eine
Weitergabe solcher Daten ist deshalb auszuschliessen. Soll sichergestellt werden, dass re-
gistrierte Daten tatsachlich nur so weitergegeben und verwendet werden koénnen, dass sie
nicht mit anderen, bei den Datenempfangern allenfalls bereits vorhandenen oder weiteren
Daten verknupft werden kdnnen, wie dies etwa Artikel 27 Buchstabe b KRG verlangt, muss
die Anonymisierung vertiefter geregelt werden.

9. Abschnitt: Forderung der Registrierung anderer Krankheiten

Es dirfen nur Register Finanzhilfen erhalten, die nachweisen kbnnen, dass bei der Erhebung
und Bearbeitung der registrierten Gesundheitsdaten die Bestimmungen des Berufsgeheim-
nisses und des Datenschutzes konsequent eingehalten wurden. Artikel 32 ist dementspre-
chend zu ergéanzen.

11. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Artikel 40 Absatz 2 verlangt, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten dieser Verord-
nung in einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, bis
31. Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, ergéanzt, aktualisiert und an die
nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden. Diese Frist ist zu kurz und fuhrt
gerade bei alteren Krebsregistern zu einem unverhaltnismassigen personellen und finanziel-
len Aufwand. Zu beachten ist auch, dass diese vorbestehenden Daten aus verschiedenen
Griunden statistisch gar nicht flachendeckend mit den Daten anderer Krebsregister werden
verglichen werden kénnen. Einerseits erfolgte die Krebsregistrierung nur in einzelnen Kanto-
nen. Anderseits ist zu beachten, dass die kantonalen Register ohnehin nur Personendaten
liefern dirfen, zu deren Bearbeitung sie im Zeitpunkt des Inkrafttretens des KRG nach kan-
tonalem Recht tGberhaupt noch berechtigt waren. Die kantonalen Bearbeitungsregeln gelten
uneingeschrankt weiter bis zum Inkrafttreten des KRG. Die Frist ist deshalb mindestens auf
funf Jahre zu verlangern. Die Kantone sind zudem einzuladen, ihre kantonalen Bearbei-
tungsregeln zu prufen.
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Weitere Bemerkungen und Anderungsvorschlage sind der beigelegten Tabelle zu entneh-
men.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorziiglichen Hochachtung.

Freundliche Griisse

Dr. oec. Rolf Widmer
Landammann

Beilage:
- Formular
E-Mail an (PDF- und Word-Version):

- krebsregistrierung@bag.admin.ch
- dm@bag.admin.ch

versandt am:



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Glarus

Abklrzung der Firma / Organisation : GL

Adresse, Ort : Rathaus, 8750 Glarus

Kontaktperson : Orsolya Ebert, Hauptabteilungsleiterin Gesundheit
Telefon : 055 646 61 40

E-Malil : orsolya.ebert@gl.ch

Datum 12, Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Vgl. Stellungnahme des Departements Finanzen und Gesundheit des Kantons Glarus

Allgemeine Bemerkungen, Fragen

Abschatzung Mehrkosten

Eine genaue Prognose der zu erwartenden Mehrkosten ist fiir den Kanton Glarus zum aktuellen Zeitpunkt nicht méglich. Erste Schatzungen lassen aber
eine Verdreifachung gegeniiber den heutigen Kosten befurchten, wobei der Mehraufwand bei der Datenerhebung zulasten der einzelnen Leistungserbrin-

ger jedoch noch nicht beriicksichtigt ist.

Fragen

Die beiden im Rahmen der Vernehmlassung an die Kantone gestellten Fragen beantworten wir wie folgt:

- Wir gehen davon aus, dass die Glarner Rechtsordnung mit dem neuen Bundesrecht vereinbar ist. Fur eine definitive Antwort méchten wir jedoch die
vom BAG in Aussicht gestellten Checklisten fiir die Kantone zur Uberpriifung und Anpassung der kantonalen rechtlichen Grundlagen abwarten. Sollte
sich eine Anpassung der Grundlagen in einem Gesetz im formellen Sinne aufdréngen, ist eine Umsetzung per 1. Januar 2019 nicht mdglich, da die
entsprechende Landsgemeindevorlage spatestens im Sommer 2018 vorbereitet werden musste. Insofern ware eine Umsetzung friihestens auf den

1. Januar 2020 moglich.

- Die Frage, ob die erweiterte Funktionalitat des kantonalen Krebsregisters bis 1. Januar 2019 realisiert werden kann, kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht

beantwortet werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 1:
Diagnostische Daten

Nach Art. 3 Abs. 1 Bst. f KRG sind «diagnostische Daten zur
Krebserkrankung» zu erheben. Die VE-KRV dehnt dies nun
aus, insbesondere auf «Pradispositionen» und «Vorerkran-
kungen ». Welche Daten damit gemeint sind, ist nicht genau
bestimmt. Eine entsprechende Datenerhebung wurde im Ge-
setzgebungsverfahren auch nie erwahnt. In der Botschaft
zum KRG wurde vielmehr ausgefuhrt, dass genetische Daten
und Daten Uber gesundheitsrelevantes Verhalten nur fur kon-
krete Forschungsprojekte — ausserhalb der Krebsregistrierung
— erfasst und ausgewertet werden dirfen. Familidre Pradispo-
sitionen stellen genetische Daten bzw. Daten Dritter dar. Per-
sonliche und fallbezogene Pradispositionen lassen Riick-
schlusse auf gesundheitsrelevantes Verhalten zu.

Bst. c streichen.
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Art. 3:
Zusatzdaten

Abs. 1: Der VE-KRYV ist nicht zu entnehmen, welche weiteren
Behandlungen tatsachlich gemeldet werden missten. Es
bleibt somit unklar, ob beispielsweise auch Behandlungen der
Alternativmedizin oder psychologische/psychiatrische Be-
handlungen meldepflichtig sind. Dies ist schon auf Verord-
nungsebene zu klaren und nicht erst auf Stufe «Datenstruk-
tur».

Bst. e: Auch der Begriff der «Begleiterkrankung» ist nicht klar
definiert.

Klar festlegen, was unter «Behandlungen» zu verstehen ist bzw.
welche Behandlungen gemeldet werden missen.

Art. 4:
Meldefristen

Die Frist zum Melden der Daten aus den Primérquellen sollte
angemessen verlangert werden. Vier Wochen erscheinen im
klinischen Alltag wenig realistisch zu sein.

Angemessene Verléangerung der Frist: Vorschlag: 8 Wochen

Art. 6/

Anhang 1:
Festlegung der zu
meldenden
Krebserkrankungen

Abs. 1 in Verbindung mit Anhang 1: Der Kreis der Krebser-
krankungen, bei denen Basisdaten zu erheben sind, ist zu
weit. Teilweise ist kein Nutzen der Datenerhebung fir die 6f-
fentliche Gesundheit ersichtlich; sie ist zudem mit der Gefahr
der Geltendmachung des Widerspruchsrechtes verbunden
(vgl. weitergehende Ausfiihrungen in der Stellungnahme des
Departements Finanzen und Gesundheit des Kantons Gla-
rus).

Der Kreis der Krebserkrankungen, bei denen Zusatzdaten zu
erheben sind, ist generell zu weit: betroffen wéaren knapp 50
% aller Krebsfélle. Auf die Erhebung von Zusatzdaten ist des-
halb wahrend der Einfihrungsphase des KRG — bis zur Kon-
solidierung einer einheitlichen Melde- und Registrierpraxis
und Kenntnis von deren Kosten — bei Erwachsenen generell
zu verzichten.

Abs. 2: Die Registrierung jeder zusatzlichen Krebserkrankung
hat finanzielle Auswirkungen auf die Kantone, welche die
Kosten der Krebsregistrierung zu tragen haben. Anhang 1
darf deshalb nur nach vorgangiger Anhdrung der Kantone
weiter ausgeweitet werden.

Anhang 1: Einschrénkung des Kreises der Krebserkrankungen, bei
denen Basisdaten zu erheben sind, insbesondere im Bereich der
nicht bésartigen Krebserkrankungen.

Anhang 1: In der Spalte «Zusatzdaten Erwachsene» bei allen
Krebserkrankungen «nein» eintragen.

«2 ... Es hort dazu vorgangig die Kantone an.»

Art. 7:

Festlegung des Mel-
dezeitraumes und
Form der Meldung

Abs. 1: Gemass Art. 1 gehéren auch Metastasen und Re-
zidive zu einem Krebsfall, die oftmals erst Jahre nach einer
Erkrankung auftreten. Es ist deshalb nicht nachvollziehbar,
was mit dem Begriff «Heilung» gemeint ist bzw. wann von ei-
ner Heilung auszugehen ist.

Definieren, was unter «Heilung» zu verstehen ist.
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Abs. 5: Es ist an der vom Bundesrat in der Botschaft zum
KRG vorgesehenen Konzeption festzuhalten, dass Berichte,
die einer Meldung beigelegt werden kdnnen, nur erhebungs-
pflichtige Daten enthalten dirfen. Es ist daran zu erinnern,
dass in der Botschaft zum KRG (Ziff. 1.1.5) ausdrtcklich kriti-
siert wurde, dass Mitarbeitende von Krebsregistern heute oft-
mals Einsicht in die Krankengeschichte betroffener Personen
nehmen und dabei zwangslaufig auch Zugang zu Daten ha-
ben, die fir die Registrierung nicht relevant sind, was inskinf-
tig zu verhindern sei. In Nachachtung dieser Uberlegungen ist
eine Vorratsdatenhaltung, wie sie der vorgeschlagene Abs. 5
nun vorsieht, zwingend zu verhindern.

Zusatz: Es fehlt der Hinweis, dass meldepflichtige Personen
und Institutionen von der Meldepflicht befreit sind, wenn sie
sichere Kenntnis von einem Widerspruch haben, wie dies in
der Botschaft des Bundesrates zu Art. 6 Abs. 1 KRG ausge-
fuhrt wurde. Meldepflichtige Personen und Institutionen sollen
keine Meldungen vornehmen miissen, die in der Folge ohne-
hin gleich wieder vernichtet werden missen.

Art. 7 Abs. 5 streichen, evtl. Satz 2 viel enger fassen (im Sinne
von: nicht zu meldende Daten missen vor der Meldung unkennt-
lich gemacht werden).

Zusétzlicher Absatz:

«Haben meldepflichtige Personen und Institutionen Kenntnis von
der Erhebung eines Widerspruchs, sind sie von der Meldepflicht
befreit.»

Art. 8:
Meldungen an das
Kinderkrebsregister

Gemass Verordnung sollen Daten von Personen, die das 19.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben, direkt an das Kinder-
krebsregister gemeldet werden. Die Altersgrenze fiir Krebs
bei Kindern und Jugendlichen sollte besser auf 18 Jahre fest-
gelegt werden. Dies aus folgendem Grund: Ab diesem Alter
werden Jugendliche in Kliniken fiir Erwachsene behandelt.
Die Kliniken mussten ansonsten zwei verschiedene Mel-
deschemata benitzen.

«... das 17. Altersjahr noch nicht vollendet haben, ...»

Art. 10:
Daten der Spitaler

Abs. 3: Unter den Daten, welche die Spitdler an die Krebsre-
gister melden missen, sollte auch der Name des zuweisen-
den Arztes aufgefuihrt werden, da der zuweisende Arzt fiir
Ruckfragen der Register identifizierbar sein muss.

«8. Bezeichnung der zuweisenden Person oder Institution; ...»

Art. 12:
Information

Die vorgesehene Regelung der Information der Patientinnen
und Patienten wird begrisst. Da ein Widerspruchsrecht nur
so gut sein kann wie die Information dartber, ist zwingend an
einer mundlichen und schriftlichen Information (durch gleich-
zeitiges Aushéndigen der Patienteninformation) festzuhalten.
Die Information ist zudem zu dokumentieren.

Damit Patientinnen und Patienten ihr Recht, jede Registrie-
rung ihrer Daten zu untersagen, auch tatsachlich wahrneh-
men kdnnen, ist eine Frist festzulegen, innert welcher sie zu

«! Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt vor Be-
ginn der Erstbehandlung durch die Arztin oder den Arzt, die oder

der die Diagnose erdffnet. Sie ist zu dokumentieren.»

«* Die schriftliche Patienteninformation enthalt nebst den Inhalten
von Absatz 2 und Artikel 5 KRG Angaben dber ...»
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informieren sind: Vorschlag: «vor Beginn der Erstbehand-
lung»

Art. 13:
Erhebung eines Wi-
derspruches

Die Regelung ist insgesamt sachgerecht. Sie ist durch den
Hinweis zu erganzen, dass die Nationale Krebsregistrierungs-
stelle ein Formular zur Verfligung stellt, das fur die Erhebung
des Widerspruchsrechtes verwendet werden kann (vgl. auch
Art. 7 und 18 KRG).

«® Die Nationale Krebsregistrierungsstelle stellt ein Formular zur
Verfligung, das zur Erhebung des Widerspruchs verwendet werden
kann.»

Art. 16:
Karenzfrist

Abs. 1: Die Karenzfrist muss gewahrleisten, dass Patientin-
nen und Patienten ihr Recht, jeglicher Registrierung ihrer Da-
ten zu widersprechen, auch tatsachlich wahrnehmen kénnen.
Die Frist von drei Monaten ab Eingang erscheint deshalb zu
kurz, insbesondere als Patientinnen und Patienten unter Um-
standen erst Wochen oder Monate nach den ersten Meldun-
gen Uber ihr Widerspruchsrecht informiert werden. Es ist des-
halb zu priifen, ob sie nicht auf sechs Monate angehoben
werden kann. Sie darf auf keinen Fall verkiirzt werden oder
friiher als beim Eingang der Datenmeldung beim zustandigen
Krebsregister beginnen. Art. 12 und 16 sind insgesamt so auf-
einander abzustimmen, dass das Widerspruchsrecht tatsach-
lich — nach ausreichender Bedenkfrist — vor der Registrierung
ausgelbt werden kann.

Angemessene Verlangerung der Karenzfrist: Vorschlag: 6 Monate

Art. 18:
Datenaustausch zwi-
schen den kantona-
len Krebsregistern
und dem Kinder-
krebsregister

Abs. 1: Anpassung der Altersangabe entsprechend Art. 8

Der Meldeprozess ware fur die meldepflichtigen Personen
und Institutionen einfacher, wenn sie alle Meldungen beim
gleichen bzw. beim kantonalen Krebsregister einreichen
kénnten. Es sollte deshalb die Mdglichkeit vorgesehen wer-
den, die Meldungen auch beim kantonalen Krebsregister ein-
reichen zu kénnen, das die Meldungen in der Folge weiterlei-
tet.

«Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und Patien-
ten, die das 17. Altersjahr noch nicht vollendet haben, sind an das
Kinderkrebsregister oder an das ortlich zustandige kantonale
Krebsregister zu richten.»

Art. 24:

Vorgaben fir die Re-
gistrierung der Ba-
sisdaten

Vgl. Allgemeine Bemerkungen in der Stellungnahme des De-
partements Finanzen und Gesundheit des Kantons Glarus

«2 Sie bezieht bei der Festlegung der Datenstruktur das BFS, das
Kinderkrebsregister und die Kantone mit ein.»
«Datenstruktur» evtl. durch «Datensatze» ersetzen.

Art. 25:

Vorgaben fir die Re-
gistrierung der Zu-
satzdaten

Vgl. Allgemeine Bemerkungen in der Stellungnahme des De-
partements Finanzen und Gesundheit des Kantons Glarus

«* Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten das
Bundesamt fuir Gesundheit (BAG), das Kinderkrebsregister und die
Kantone mit ein.»
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Art. 29:
Anforderungen an
die Datentrager

Die technischen Anforderungen an die Auflage, dass Daten-
trager nicht tber das Internet abgerufen werden kdnnen, sind
auf Verordnungsebene zu prazisieren.

«technische Anforderungen» prazisieren

Art. 30:
Anonymisierung

Im Zeitalter von «Big Data» kann eine Anonymisierung kaum
mehr einen wirksamen Schutz der Personlichkeitsrechte dar-
stellen, zumal bei «anonymisierten» Daten immer leichter ein
Personenbezug wiederhergestellt werden kann. Die Regelung
der Anonymisierung in Art. 30, insbesondere in dessen Abs.
2, erscheint deshalb noch zu wenig zielfihrend, insbesondere
als in den Erlauterungen sogar darauf hingewiesen wird, dass
die Gemeindenummer weiterverwendet werden duirfe. Er-
wahnt sei auch, dass gemass den in Tabelle 1 der Erlauterun-
gen vorgesehenen diagnostischen Daten unter «Datum der
Diagnose» und «Beginn der Behandlung» das jeweilige Alter
der Patientin oder des Patienten in Tagen erfasst werden soll,
was eine eindeutige Bestimmung des Geburtsdatums und da-
mit auch eine eindeutige Bestimmung der Patientin oder des
Patienten zuldsst, sollten die Daten so weitergegeben wer-
den. Soll sichergestellt werden, dass registrierte Daten tat-
sachlich nur so weitergegeben und verwendet werden kon-
nen, dass sie nicht mit anderen, bei den Datenempfangern al-
lenfalls bereits vorhandenen oder weiteren Daten verkniipft
werden kdnnen, wie dies etwa Art. 27 Bst. b KRG verlangt,
muss die Anonymisierung vertiefter geregelt werden.

Detailliertere Regelung der Anonymisierung unter Berlicksichtigung
der heute vorhandenen technischen Mdglichkeiten der Datenver-
knlpfung

Art. 32: Es ist sicherzustellen, dass nur Register Finanzhilfen erhal- Entsprechende Erganzung aufnehmen
Angaben zum ten, die nachweisen kdnnen, dass die registrierten Gesund-
Gesuch heitsdaten unter Beachtung der Bestimmungen des Berufsge-
heimnisses und des Datenschutzes erhoben wurden.
Art. 40 Abs. 2: Die kantonalen Krebsregister sollen verpflichtet wer- «? ... bis 31. Dezember 2023 ...»

den, innert einer Frist von drei Jahren auf eine neue Regist-
rierungspraxis umzustellen, gleichzeitig Tausende alter Falle
aufzubereiten und die aktuellen Félle schon nach Ablauf die-
ser Fristen innert massgeblich verkirzter Frist an die natio-
nale Krebsregistrierungsstelle weiterzuleiten. Dies ist unver-
haltnisméssig kurz, insbesondere wenn die Register auch
noch Zusatzdaten erheben missen sollten. Die Frist ist des-
halb auf finf Jahre zu verlangern. Bei der Umsetzung von Art.
37 Abs. 1 KRG ist darauf zu achten, dass die Kantone nur
diejenigen Falle nach den neuen Bestimmungen bearbeiten
und der nationalen Krebsregistrierungsstelle melden miissen,
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die sie nach kantonalem Recht tiberhaupt noch bearbeiten
durften.
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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I

Gesundheitsdirektion

Kanton Zug

Gesundheitsdirektion, Postfach 455, 6301 Zug

per E-Mail

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

T direkt 041 728 35 01
martin.pfister.rr@zg.ch
Zug, 11. Juli 2017 MP
52517

Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Mirz 2016:
Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 haben Sie uns eingeladen, bis zum 12. Juli 2017 zur oben ge-
nannten Ausfuhrungsrecht Stellung zu nehmen. Die Vernehmlassungsantwort des Kantons Zug
entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.

Fur die Gelegenheit zur Stellungnahme bedanken wir uns.

Freundliche Grisse
Gesundheitsdirektion

M. Wl

Martin Pfister
Regierungsrat

Beilage:
- Antwortformular

Kopie inkl. Beilage an:

- krebsregistrierung@bag.admin.ch (Begleitbrief PDF; Beilage PDF und Word-Dokument)
- dm@bag.admin.ch (Begleitbrief PDF; Beilage PDF und Word-Dokument)

- Direktion des Innern (info.dis@zg.ch)

- Datenschutzbeauftrage des Kantons Zug (claudia.mund@zg.ch, PDF).

- Amt fur Gesundheit (gesund@zg.ch, PDF)

Neugasse 2, 6300 Zug
T 041 728 35 04, F 041 728 35 35
www.zg.ch/gesundheit



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Zug

Abklrzung der Firma / Organisation : ZG

Adresse, Ort : Gesundheitsdirektion, Neugasse 2, Postfach 455, 6301 Zug
Kontaktperson : Martin Pfister, Regierungsrat

Telefon : 041 728 3501

E-Malil : martin.pfister.rr@zg.ch

Datum : 11. Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

1llit.c Nach Art. 3 Abs. 1 lit. f KRG sind «diagnostische Daten zur Weglassen oder - alternativ - deutlich einschréanken und nachvollzieh-
Krebserkrankung» zu erheben. Der VE-KRV dehnt dies nun aus | bar begrinden, weshalb das Verbleibende fiur die Erfullung des Geset-
—insb. nach Art. 1 lit. ¢ auf «Prédispositionen und Vorerkrankun- | zeszweckes unerlasslich sein soll.
gen». Unter Pradispositionen fallen mdglicherweise auch Daten
Dritter; Vorerkrankungen sind in keiner Weise definiert, der Be-
griff ist viel zu unscharf. Im Gesetzgebungsverfahren wurde we-
der die Erhebung von Daten Uber Pradispositionen noch von
Vorerkrankungen thematisiert oder erwéhnt (vgl. die Ausfihrun-
gen in der Botschaft KRG, BBI 2014 8776 f.).

2lit. d Nach Art. 3 Abs. 1 lit. g KRG sind «Daten zur Erstbehandlung» Weglassen oder - alternativ - nachvollziehbar begriinden, weshalb das
zu erheben. Es ist fraglich, ob damit auch die gesetzliche Grund- | Ergebnis fir die Erflllung des Gesetzeszweckes unerlasslich sein soll.
lage fir die Erhebung des «Ergebnisses der Erstbehandlung»
gegeben ist (vgl. dazu auch die Ausfiihrungen in der Botschaft
KRG, BBI 2014 8777).

2und 3 Die noétige Trennschéarfe der Registrierung von Basisdaten und Fokus auf medizinische Daten der Diagnostik richten (Lokalisation,
Zusatzdaten ist nicht abschliessend erfiillt Histologie, Dignitat, Grading des Tumors, sowie Tumorstadium)

4 Es ist nicht geklart, wo die Identifikationsangaben der melde- Festlegen, ob die nationale Krebsregistrierungsstelle oder die kanto-
pflichtigen Personen und Institutionen festgehalten werden. nalen Krebsregister zustandig sind.

7 Abs. 5 Datenschutzrechtlich zu fordern ist hier die Meldung anhand ei- | Art. 7 Abs. 5 weglassen, eventualiter Satz 2 viel enger fassen (im

nes Kriterienkatalogs aufgrund einer vorgegebenen (mehrspra-
chigen) Semantik. Damit ware sichergestellt, dass nicht unnétige

Sinne von: nicht zu meldende Daten miissen vor der Meldung un-
kenntlich gemacht werden).
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Daten geliefert werden. Leider wurde auf eine solche Vorgabe
verzichtet. Umso mehr muss darauf geachtet werden, dass die
KRV das Tor nicht zu weit 6ffnet und keine «nicht zu meldende
Daten» geliefert werden. Genau das ermdglicht aber die Rege-
lung von Art. 7 Abs. 5 VE-KRV. Gefordert wird nur ein «Zusam-
menhang mit der Krebserkrankung» (e contrario aus Satz 2),
nicht aber eine Beschrankung auf die meldepflichtigen Daten.
Zusammen mit der Aufbewahrungsfrist nach Art. 25 KRG (Ver-
nichtung 30 Jahre nach dem Tod) fiihrt dies zu einer aus Daten-
schutzsicht unhaltbaren Aufweichung der Beschrankung der zu
meldenden Daten.

9,10 und 11 Elimination von Mehrfachmeldungen bzw. mehrfacher Datener- | Zustandigkeit der Sicherstellung formulieren
fassung (Doppelregistrierung) ist nicht geregelt.
12 Ein Widerspruchsrecht kann nur so gut sein wie die Information | Aufnahme eine Regelung, wie die Tatsache der erfolgten Information
dariiber. Es ist festzulegen, wie die Arztin bzw. der Arzt belegen | iiber das Widerspruchsrecht zu belegen ist
kénnen muss, dass sie bzw. er Uber das Widerspruchsrecht in-
formiert hat.
12 Abs. 3 Aus Datenschutzsicht ist hier klarzustellen, dass die schriftliche | Ergadnzung (z.B. «zuséatzlich zu den Inhalten nach Artikel 12
Patienteninformation auch die in Art. 12 Abs. 2 erwédhnten Infor- | Absatz 2»)
mationen (Meldung von Daten an das zustandige Krebsregister
und Widerspruchsrecht) enthalten muss.
14 Abs. 3 Im Zeitalter von «Big Data» ist eine Anonymisierung kaum mehr | «... von einem Widerspruch Kenntnis, so vernichtet es oder sie noch
i.V.m. Art. 30 ein wirksamer Schutz der Personlichkeitsrechte. Aus diesem nicht registrierte und registrierte Daten unverziglich.»
Grund sollten auch beim Eingang des Widerspruchs bereits re-
gistrierte Daten vernichtet/geléscht und nicht bloss anonymisiert
werden.
13, 14 und 15 | Das Widerspruchsrecht ist nur teilweise erfillt, da eine wider- Widerspruch soll bei der behandelnden Arztperson ohne Registrierung
sprechende krebserkrankte Person trotzdem registriert wird. geltend gemacht werden kénnen.
16 Die Karenzfrist beeintrachtigt das Widerspruchsrecht der Patien- | Prifung der Verlangerung der Karenzfrist auf sechs Monate, auf kei-

tinnen und Patienten. Trotzdem wird eine Frist unverzichtbar
sein, um die Registrierung nicht unendlich lange hinauszuz6-
gern. Die Frist von drei Monaten erscheint kurz. Es ist zu prifen,
ob sie nicht auf sechs Monate angehoben werden kann — auf
keinen Fall darf sie verktirzt werden oder friiher als beim Ein-
gang der Datenmeldung beim zusténdigen Krebsregister zu lau-
fen beginnen.

nen Fall Kiirzung der Frist oder friherer Beginn
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23

Artikel tragt keine Benennung

Titelvorschlag:
Einwegverschlisselung und dienstliche Bearbeitung

29 Abs. 1

Die Auflage, dass Datentrager nicht tiber das Internet («6ffentli-
che Datennetze»?) abgerufen werden kdnnen, ist unklar. Die
Anforderungen an die Ubermittlung der Daten miissen klar for-
muliert sein und u.a. auch das Schliisselmanagement bzw. klare
Anweisungen dazu enthalten.

Die Anforderungen sind in diesem Sinne zu prazisieren.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40, F +41 26 305 10 48
www.fr.ch/ce

Conseil d'Etat
Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

Office fédéral de la santé publique OFSP
3003 Berne

Document PDF et Word a :
krebsregistrierung(@bag.admin.ch et
dm(@bag.admin.ch

Fribourg, le 3 juillet 2017

Droit d’exécution relatif a la loi du 18 mars 2016 sur I’enregistrement des maladies
oncologiques - consultation

Madame, Monsieur,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier du 5 avril 2017 de Monsieur le
Conseiller fédéral Alain Berset.

Par le formulaire de consultation joint en annexe, nous avons I’avantage de vous faire part de nos
remarques générales ainsi que des observations spécifiques. Par ailleurs, nous nous rallions a la
position de la CDS.

En vous remerciant de prendre bonne note de ce qui précéde, nous vous prions de croire, Madame,
Monsieur, a I’assurance de nos sentiments les meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

/ ,‘\ . f:
Maurice Ropraz
Président

Danielle Gagnaux-Morel
Chanceliére d’Etat




Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenossisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Unité de direction Politique de la santé

Consultation relative a 'ordonnance sur I’enregistrement des maladies oncologiques (OEMO) : formu-
laire de prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Conseil d’Etat de Fribourg

Abréviation de l'entreprise / I'organisation :FR

Adresse, lieu : DSAS, Rte des Cliniques 17, 1700 Fribourg
Interlocuteur : DSAS

Téléphone : 026 305 29 04

Courriel : dsas@fr.ch

Date : 4 juillet 2017

Remarques

1. Veuillez remplir cette page de garde avec vos coordonnées.

2. Veillez a utiliser une ligne par article de I'ordonnance.

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique et au format Word d'ici au 12 juillet 2017 a krebsregistrierung@bag.admin.ch et
dm@bag.admin.ch




Remarques générales sur le texte législatif

Remarques générales sur les commentaires

De maniere générale, nous soutenons ce projet qui repose sur les structures existantes des registres cantonaux des tumeurs et de I'organe national
d'enregistrement du cancer. Toutefois, tel que le recommande la CDS, nous émettons des réserves concernant la fixation du jeu de données (indicateurs),
la saisie ultérieure des données personnelles, le rapport colts-bénéfices du relevé prévu des données ainsi que I'échange de données entre le registre
cantonal des tumeurs et le Registre du cancer de I'enfant. Ainsi nous nous rallions a la prise de position de la CDS (en piéce jointe).

Nous rappelons que I'organe qui fera traiter des données personnelles par un tiers restera responsable de la protection des données. Il devra notamment
donner au mandataire les instructions nécessaires et veiller a ce que celui-ci n'utilise les données ou ne les communique que pour I'exécution du mandat.

Enfin, le droit fédéral nécessitera des adaptations organisationnelles et, en particulier, une adaptation des bases |égales cantonales. Les travaux de modifi-
cation sont en cours et le planning devrait permettre d'étre a jour pour le 1°" janvier 2019.

Remarques sur les différents articles

Article

Commentaire

Proposition de modification

Art. 7

A l'instar du National Institute for Cancer Epidemiology and Re-
gistration (NICER), nous relevons que les registres recoivent ac-
tuellement les lettres de sortie. Si ce systéme change, d’'une part
les oncologues auront plus de travail (2 rapports) ce qui peut
créer des résistances. D’autre part les informations « complé-
mentaire » peuvent avoir une valeur scientifique pour les re-
gistres en ce qui concerne I'étude des cancers. Il est donc perti-
nent que les registres disposent également de ces informations.

Art. 8

Sachant que des discussions ont lieu concernant la limite d’age
en lien avec la transmission des données, il nous semble surtout
pertinent de s’assurer qu’une bonne coordination existe entre
les différents registres. Dans ce sens nous rejoignons la proposi-
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tion de NICER selon laguelle les annonces de cas concernant
des enfants de 15 ans et moins devraient étre transmises au re-
gistre du cancer des enfants.

Art 12 et 16

Nous précisons que la personne concernée peut demander en
tout temps la radiation de ses données du registre compétent, si
elle n'a pas déja fait opposition a la transmission de ses don-
nées dans les trois mois qui suivent I'information du médecin.

Remarques sur les commentaires

Page / article

Commentaire

Proposition de modification
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Regierungsrat

Rathaus / Barftissergasse 24
4509 Solothurn
www.so.ch

Bundesamt fir Gesundheit
Direktionsbereich Gesundheits-
politik

3003 Bern

2. Mai 2017

Ausfliihrungsrecht zum Bundesgesetz liber die Registrierung von Krebserkrankungen
(KRG); Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme zum Ausfihrungsrecht zum Bundes-
gesetz Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (KRG) und lassen uns gerne wie folgt
vernehmen:

Wir begrissen das neue Ausfihrungsrecht zum KRG. Die Vorgabe, die relevanten Daten innert
vier Wochen nach deren Erhebung an das Krebsregister zu melden, gewahrleistet eine beférder-
liche Datenregistrierung. Ferner erachten wir die eingehende Regelung zur Aufkldarung von
Patientinnen und Patienten Uber die Datenmeldung an das Krebsregister und das jederzeitige
Widerspruchsrecht im Hinblick auf die Sensibilitat der betreffenden Daten als sachgerecht. Dem
Schutz der Patientinnen und Patienten vor Eingriffen in ihre Intimsphare dient ebenfalls die
Regelung, wonach bei der erstmaligen Datenerhebung nur eine Registrierung der Daten
erfolgen darf, sofern die Patientin oder der Patient nicht innerhalb von drei Monaten nach dem
Dateneingang Widerspruch erhoben hat. Wir begriissen zudem die auf einer fundierten
Risikoanalyse basierenden Anforderungen an die Datensicherheit.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig. sig.
Dr. Remo Ankli Andreas Eng
Landammann Staatsschreiber

Beilage: Formular zur Stellungnahme



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Solothurn

Abklrzung der Firma / Organisation : Departement des Innern, Rechtsdienst

Adresse, Ort : Ambassadorenhof / Riedholzplatz 3, 4509 Solothurn
Kontaktperson : Lukas Widmer

Telefon : 032 627 93 47

E-Mail . Lukas.Widmer@ddi.so.ch

Datum . 27. April 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Das neue Ausfuihrungsrecht zum KRG wird begrisst. Die Vorgabe, die relevanten Daten innert vier Wochen nach deren Erhebung an das Krebsregister zu
melden, fordert eine Datenregistrierung innert nutzlicher Frist. Ferner ist die eingehende Regelung zur Aufklarung von Patientinnen und Patienten Uber die
Datenmeldung an das Krebsregister und das jederzeitige Widerspruchsrecht im Hinblick auf die Sensibilitat der betreffenden Daten sachgerecht. Dem

Schutz der Patientinnen und Patienten vor Eingriffen in ihre Intimsphéare dient ebenfalls die Regelung, wonach bei der erstmaligen Datenerhebung nur eine

Registrierung der Daten erfolgen darf, sofern die Patientin oder der Patient nicht innerhalb von drei Monaten nach dem Dateneingang Widerspruch erhoben

hat. Zu begrussen sind ebenfalls die auf einer fundierten Risikoanalyse basierenden Anforderungen an die Datensicherheit.

.Krebs" ist ein in der Pathologie und Onkologie sehr gut untersuchtes und definiertes Phdnomen. Es ist anzuregen, sich an diese Terminologien zu halten
und nicht unprazisere Begriffe wie ,Tumor” (wenn schon: ,maligner Tumor®), ,Eigenschaft” (ist bei Krebsen immer bdsartig; besser: histologischer Typ) zu

verwenden.

Es stellt sich die Frage, ob eine gesetzliche Grundlage fiir die Bekanntgabe der zuletzt behandelnden Arztperson durch die Krankenkassen (und allenfalls
die SUVA) geschaffen werden sollte.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Artikel 1

Verwendung der Fachbegriffe

Aus Art. 1 geht nicht eindeutig hervor, ob Pathologische Institute
/ Institute fir Rechtsmedizin bdsartige Tumoren melden missen,
die zu Lebzeiten der Person nicht bekannt waren (,Inzidentalo-
meu)

Personen und Institutionen, die eine Krebserkrankung gemass
Anhang I, einschliesslich Metastasen...

Buchstabe a:
Ursprungsorgan, histologischer Typ, Grosse, Stadium gemass TNM-
Klassifikation

Buchstabe b:
Wird durch a ersetzt, Prognoseinformationen sind zu streichen (die
gibt es streng genommen nicht, sondern leiten sich aus der Tumorhis-
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tologie und der Ausbreitung ab).

Buchstabe b (neu):
Begleiterkrankungen

Buchstabe e (neu):

Die Pflicht zur Meldung gemass den Buchstaben a bis d besteht auch
fur maligne Tumoren, die anlasslich einer Autopsie erstmals festge-
stellt werden.

Artikel 7 Absatz 1: ...aber der Diagnose bis zur HEILUNG ... LHeilung" ist im Zusammenhang mit Krebserkrankungen ein ungiinstig
gewabhlter Begriff: In der Fachsprache wird von ,Remission” gespro-
chen, die so lange anhélt, wie der Krebs eben nicht mehr feststellbar
ist. Das kann Wochen, Monate oder Jahre, im Idealfall ein Leben lang,
dauern.

Folglich sollte entweder eine sinnvolle Remissionsdauer definiert wer-
den oder der Tod als ,Riickmeldezeitpunkt* jedenfalls belassen wer-
den.

...melden diagnostische Daten von der Diagnose bis zu einer Remis-
sion (X Jahre, von einem Fachgremium zu definieren) und jedenfalls
bis zum Tod der Patientin oder des Patienten.

Artikel 9 Absatz 3, Buchstabe b: Kontaktdaten der Arztin bzw. des Arztes, | ,zuletzt behandelnder Arzt* ist vorzuziehen

die bzw. der den Tod festgestellt hat: Diese Angaben sind nicht
immer von grossem Nutzen. Insbesondere bei Exit-Todesféllen
oder anderen Suiziden stellt eine Arztperson den Tod fest, wel-
che nicht in die Behandlung des Patienten involviert war.

Artikel 12 Es erscheint zwar sinnvoll, dass die Aufklarung mindlich erfolgt.

Der Umstand, dass eine Aufklarung stattgefunden hat und die
Tatsache, dass eine schriftliche Patienteninformation abgegeben
worden ist, sollte jedoch — zu Beweiszwecken — schriftlich fest-
gehalten werden.

Bemerkungen zu den Erlauterungen
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Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kantons Basel-Stadt

Abklrzung der Firma / Organisation :BS

Adresse, Ort : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel
Kontaktperson . lic. iur. Dorothee Frei, Generalsekretérin

Gesundheitsdepartement Basel-Stadt
St. Alban-Vorstadt 25

4001 Basel
Telefon : 061/267'95'49
E-Mail : dorothee.frei@bs.ch
Datum :15. Juni 2017

Hinweise
1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.
2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Wir begriissen den vorliegenden Entwurf der Verordnung tber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV) und be-
danken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Verordnung regelt die zentralen Punkte, um die erforderliche Datenbearbeitung innerhalb der vom
neuen Krebsregistrierungsgesetz (KRG) vorgegebenen Prozesse sicherzustellen. Auch aus Sicht des Krebsregisters beider Basel (KRBB) sind die Best-
immungen im vorliegenden Entwurf grundséatzlich vollstandig und praxisnah ausgestaltet. Als wichtig werden insbesondere die Regelungen zum neuen In-
formationssystem, zu den Anforderungen an die Datentrager sowie bezuglich der zu meldenden Krebserkrankungen gemass Anhang zur Verordnung er-
achtet. Kritisch sehen wir hingegen u.a. die in Art. 40 E-KRV postulierten Ubergangsbestimmungen, weshalb wir diesbeziiglich neben den entsprechenden
Bemerkungen einen Anderungsantrag stellen.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Keine Bemerkungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 1 lit. ¢ E- Die neu zusatzlich zu erfassenden Daten sollten sich mit Blick Aufnahme einer Definition der Daten zur Pradisposition sowie der
KRV auf die Ressourcen des Krebsregisters auf das erforderliche Vorerkrankungen in der Verordnung unter Beschrénkung auf das er-

Mass beschranken. Dies auch mit Blick auf die internationale
Vergleichbarkeit der Daten.

Die Informationen zur Pradisposition missten zudem auf Ver-
ordnungsstufe naher definiert werden und nicht nur im Bericht.
Dies aufgrund der Interessen von allféllig betroffenen Drittperso-
nen. Es fehlt zudem eine Definition, was unter Vorerkrankungen
zu verstehen ist.

forderliche Mass.
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Art. 2 E-KRV Auch die Basisdaten der Erstbehandlung sollten sich auf das er-
forderliche Mass beschréanken (vgl. Beispiele in den Erlauterun-
gen zu Art. 2 E-KRV, S. 10). Dies auch mit Blick auf die interna-
tionale Vergleichbarkeit der Daten.
Art. 12 Abs. 3 | Abs. 3 sollte noch klarer formuliert werden, so dass ersichtlich Beispiel: «Sie oder er gibt ausserdem.....[...]»
E-KRV wird, was im Rahmen der Aufklarung des Patienten gem. Abs. 2
erforderlich ist.
Art. 29 E-KRV | Die Anforderungen an die Datentrager werden in der Verord- U.E. missten die Anforderungen in Art. 29 E-KRV diesbeziiglich noch
nung nicht naher definiert. naher ausgefihrt werden.
Art. 40 Abs. 2 | Dass alte Personendaten, die vor dem Inkrafttreten der KRV in Personendaten gemass Art. 40 Abs. 2 E-KRV sollten nur fir bereits
E-KRV einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister be- | bearbeitete Daten ab 1981 geméass Vorgaben von Abs. 2 nacherfasst

arbeitet wurden, nachtraglich bis 31. Dezember 2021 kodiert, mit
einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und an die na-
tionale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden missen,
fuhrt bei alteren Krebsregistern wie dem Krebsregister beider
Basel (KRBB) zu einem unverhaltnismassigen personellen, zeit-
lichen und finanziellen Aufwand.

Daruber hinaus ist in Anbetracht grosser Datenmengen (KRBB:
Zeitraum 1969-1980) eine dreijahrige Ubergangsfrist aufgrund
der knappen Ressourcen unverhaltnismassig. Absatz 2 wird fir
das KRBB mangels Ressourcen deshalb in der Praxis als nicht
fristgerecht umsetzbar betrachtet. In diesem Zusammenhang sei
auch ausdriicklich erwéhnt, dass das KRBB bei der Erfassung
der Krebsdaten aktuell einen Rickstau von ca. vier Jahren auf-
weist. Auch diese Daten miissten jedoch gemass Art. 40 Abs. 2
E-KRV innerhalb von drei Jahren parallel zum Tagesgeschaft
nachtraglich erfasst werden.

Es stellt sich betreffend die alteren Daten auch die Frage der
Verhaltnismassigkeit zwischen Aufwand und der dadurch ge-
wonnen statistischen Erkenntnis. Dies, da die alten Daten statis-
tisch nicht flichendeckend mit den Daten anderer Krebsregister
verglichen werden kdénnen, weil zu diesem Zeitpunkt noch nicht
alle Kantone Uber ein Krebsregister verfiigten (1980 existierten
beispielsweise erst sechs kantonale Krebsregister [vgl. NICER-
Tabelle]). Bei aktuell 20 Krebsregistern werden gemass Liste
von NICER lediglich bei 5 Krebsregistern Daten vor 1981erfasst.

werden missen. Damit dltere Personendaten dennoch freiwillig nach-
erfasst werden kdnnen, wird die Einfihrung einer Kann-Norm bean-
tragt.

Ungeachtet dessen ist in Anbetracht der grossen Datenmengen zu-
satzlich eine langere Ubergangsfrist vorzusehen.
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Die vorhandenen Ressourcen missen jedoch im Sinne der Prio-
risierung in erster Linie fUr die Erfassung der aktuelleren Falle
eingesetzt werden.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016, Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zum oben erwahnten Geschéft und dus-
sern uns dazu gerne wie folgt:

Der vorgeschlagenen neuen Krebsregistrierungsverordnung kénnen wir grundsatzlich zustimmen.
Im Einvernehmen mit der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK) bitten wir Sie allerdings, folgende Punkte zu beachten:

1. Datensatz

Bei der Umsetzung der Verordnung ist auf qualitativ gute, auswertbare und international vergleich-
bare epidemiologische Daten zu achten. Nicht die Menge an unterschiedlichen Daten (Indikatoren,
Anhang 1 zu Artikel 6) ist relevant, sondern deren Aussagekraft und Nutzen fiir eine vollstandige,
schweizerische Statistik, daneben aber auch fir die Pravention und Friiherkennung bzw. Weiter-
entwicklung der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat zugunsten der Patientinnen
und Patienten.

Von einer Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung ist aus Kosten-
Uberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland abzusehen.
2. Nachtragliche Erfassung von Personendaten

Art. 40 Abs. 2 KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten der KRV in einem
kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, nachtraglich bis zum 31.

Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und an die nationale
Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden missen. Diese Vorschrift flihrt bei &lteren Krebsre-
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gistern — wie z.B. dem Krebsregister beider Basel (KRBB) - zu einem unverhéltnisméssigen per-
sonellen und finanziellen Aufwand. Dariiber hinaus ist in Anbetracht grosser Datenmengen (KRBB:
Zeitraum 1969 — 1980) eine dreijahrige Ubergangsfrist aufgrund der knappen Ressourcen unver-
haltnisméssig. Auch ist zu beriicksichtigen, dass die alten Daten statistisch nicht flichendeckend
mit den Daten anderer Krebsregister verglichen werden kénnen, weil zu diesem Zeitpunkt noch
nicht alle Kantone Uber ein Krebsregister verfligten (1980 existierten beispielsweise erst sechs
kantonale Krebsregister [vgl. NICER-Tabelle]). Bei aktuell 20 Krebsregistern werden gemass Liste
von NICER lediglich bei fiinf Krebsregistern Daten vor 1981 erfasst.

Deshalb wére es sinnvoll, dass Personendaten geméass Art. 40 Abs. 2 KRV nur fiir bereits bearbei-
tete Daten ab 1981 geméss den Vorgaben von Abs. 2 nacherfasst werden miissen. Damit den-
noch auch altere Personendaten freiwillig nacherfasst werden kénnen, beantragen wir die Einfiih-
rung einer ,Kann-Bestimmung*. Ungeachtet dessen, ist in Anbetracht der grossen Datenmengen
zusatzlich eine langere Ubergangsfrist von fiinf Jahren vorzusehen.

Erganzend méchten wir darauf hinweisen, dass nur Personendaten weitergeleitet werden diirfen,
die nach den kantonalen Datenbearbeitungsregeln iberhaupt noch bearbeitet werden diirfen
(maglicherweise fallen da alte Falle weg). Die Kantone miissen dies aufgrund ihrer kantonalrechtli-
chen Grundlagen priifen.

3. Kosten

Die umfassenderen Meldungen durch mehr Meldepflichtige und Zusatzdaten bei den haufigsten
Krebsarten haben zusétzliche Erfassungs-, Abklarungs- und Qualitatspriifungsarbeiten zur Folge.
Damit die Kantone die finanziellen Auswirkungen des Vollzugs KRG abschétzen kénnen, wurden
die aktuellen Kosten (Ist-Kostenstruktur) sowie die auf der Basis der Verordnung geschétzten Kos-
ten (Soll-Kostenstruktur) je in einem Bericht aufgezeigt.

Uber alle 12 kantonalen Krebsregister erhéht sich der pro Einwohner berechnete Medianwert von
CHF 1.36 auf CHF 1.61, was einer Zunahme um 19% entspricht. Dabei wird von einer individuel-
len Streuung von CHF 1.36 bis CHF 2.08 ausgegangen. Zudem wird mit Einfiihrungskosten in der
Hohe von CHF 50'000.- pro Register gerechnet. Dariiber hinaus haben die auf ein Jahr verkiirzte
Frist der Datenlieferung (Art. 21 KRV) in den nachsten Jahren zusétzliche Personal- und Sachkos-
ten zur Folge.

Es stellt sich die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem geeigneten Verhéltnis zu dem erwar-
teten Nutzen stehen. Da die Daten iber den internationalen Standard hinausgehen und die Aus-
sagekraft von Uber Jahrzehnte riickwirkend erfassten Daten ungewiss ist, werden die Kosten, wel-
che in den Kantonen voraussichtlich anfallen werden, gegeniiber dem erwarteten Nutzen als zu
hoch eingestuft. Entsprechend sind, wie oben ausgefiihrt, die betreffenden Bestimmungen zu
uberprufen und entsprechend anzupassen.

4. Datenaustausch zwischen dem kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister
Artikel 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Datenaustausch zwischen kantonalen Krebs-

registern und dem Kinderkrebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19. Altersjahr noch
nicht vollendet haben. Das Vorgehen scheint einerseits wenig praktikabel, da die separaten Mel-
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dewege flr die zu meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten. Andererseits erhilt das
kantonale Krebsregister erst zu einem wesentlich spateren Zeitpunkt die Daten von jungen Patien-
tinnen und Patienten vom Kinderkrebsregister Gbermittelt. Fiir die kantonale Gesundheitsplanung
sind jedoch méglichst aktuelle Aussagen zur gesamten Krebsbelastung im jeweiligen Kanton we-
sentlich.

Um einen regelmassigen Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregistern und dem Kin-
derkrebsregister zu gewéhrleisten, sind die Artikel 8 und 18 so anzupassen, dass alle Meldungen
primér und zeitnah an die kantonalen Krebsregister zu richten sind und von dort aus an das Kin-
derkrebsregister weitergeleitet werden.

Wir bitten Sie, diese Bemerkungen bei der weiteren Bearbeitung der Verordnung zu beriicksichti-
gen, und danken Ihnen fir Ihre Bemiihungen.

Hochachtungsvoll

Thomas Weber Peter Vetter
Regierungsprasident Landschreiber
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Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Muhlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

Telefon +41 (0)52 632 74 61 Departement des Innern

Fax +41 (0)52 632 77 51 _
sekretariat.di@ktsh.ch Bundesamt fiir Gesundheit

per e-mail gemass Verteiler
am Ende des Schreibens

Schaffhausen, 12. Juli 2017

Vernehmlassung zur Krebsregistrierungsverordnung (KRV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 unterbreiten Sie uns den Entwurf der Verordnung tber die
Registrierung von Krebserkrankungen. Wir danken fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und
lassen uns dazu wie folgt vernehmen:

1. Allgemeine Vorbemerkung

Der Kanton Schaffhausen fiihrt derzeit noch kein Krebsregister. Aufgrund der beschrankten
Bevolkerungszahl und der engen Verflechtung der Gesundheitsversorgung mit den Nachbar-
kantonen ist auch kinftig nicht vorgesehen, ein eigenes Register aufzubauen. Stattdessen soll
die Registrierung in enger Kooperation mit einem Nachbarkanton erfolgen. Im Vordergrund
steht aus heutiger Sicht ein Anschluss an das Krebsregister des Kantons Zrich.

Aufgrund der dargelegten Ausgangslage hat der Kanton Schaffhausen bislang noch keine ver-
tieften Erfahrungen mit der Registrierung von Krebserkrankungen. Bei der Beurteilung des vor-
gelegten Verordnungsentwurfs stiitzen wir uns deshalb stark auf die Einschatzungen des Kan-
tons Zirich ab, der diesbeziglich tber vertiefte Kenntnisse verfliigt und insbesondere in der
Lage ist, die vorgesehenen organisatorischen und inhaltlichen Anforderungen in Bezug auf die
Verhaltnismassigkeit von Aufwand und Nutzen kompetent zu beurteilen.

2. Umfang der Datenerhebungen

Der vorliegende Verordnungsentwurf sieht gegeniiber den bestehenden Krebsregistern einen
grundlegenden Systemwechsel von einer epidemiologischen zu einer vorwiegend klinisch ori-
entierten Krebsregistrierung vor. Damit wird der Aufwand bei der Datenerhebung und -aufbe-
reitung massiv erhdht. Der erhdhte Detaillierungsgrad fuhrt auch beziglich Datenschutz und
Datensicherheit zu erhéhten Risiken. Zudem werden die Anforderungen an die meldepflichti-
gen Leistungserbringer in einem problematischen Ausmass erhoht.



Der vorgesehene Umfang der Erhebungen bringt die offensichtliche Gefahr mit sich, dass
teure "Datenfriedhéfe” von zweifelhafter Qualitat entstehen. Wir fordern deshalb, die Pflicht-
Erhebungen zumindest in einer ersten Phase auf qualitativ verlassliche, konkret auswertbare
und international vergleichbare epidemiologische Daten zu beschranken. Der Basisdatensatz
ist deshalb nur massvoll auszuweiten.

3. Weiteres Vorgehen

In Bezug auf die Einzelheiten unserer Kritik verweisen wir ausdriicklich auf die sehr differen-
Zierte und qualifizierte Stellungnahme des Kantons Zirich, der wir uns in allen Teilen an-
schliessen.

Angesichts der zahlreichen zu berucksichtigenden Kritikpunkte lehnen wir die KRV in der vor-
liegenden Form ab und verlangen eine tiefgreifende Uberarbeitung.

4. Inkrafttreten

Da der Kanton Schaffhausen bisher weder ein eigenes Krebsregister fiihrt noch einem solchen
angeschlossen war, missen die fir den Vollzug der Krebsregistrierung erforderlichen kantona-
len Rechtsgrundlagen erst geschaffen und die entsprechenden Aufgaben an ein Krebsregister
Ubertragen werden. Wir erachten die Zeit bis zum geplanten Inkraftsetzungstermin vom 1. Ja-
nuar 2019 als zu kurz, um bis dahin den kantonalen Rechtssetzungsprozess abschliessen und
die Funktionalitat des Krebsregisters im Kanton Schaffhausen sicherstellen zu kénnen. Des-
halb beantragen wird, dass den Kantonen fur die Vorbereitung der Krebsregistrierung nach
den neuen bundesgerichtlichen Bestimmungen mehr Zeit eingeraumt wird.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Hinweise und Antrage.

Freundliche Grisse
Der Departementsvorsteher:

Walter Vogelsanger, Regierungsrat

Versand per e-mail (als PDF- und Word-Dokument) an
e krebsregistrierung@bag.admin.ch

e dm@admin.ch
Kopien per e-mail an:
e Staatskanzlei
e Zentralsekretariat GDK
o Mitglieder GDK-Ost
¢ Gesundheitsamt
e Kantonsarzt



l Appenzell Ausserrhoden Regierungsrat Regierungsgebiude
VIR 9102 Herisau
Tel. +41 71 35361 11
Fax +41 71353 68 64
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Regierungsrat, 9102 Herisau .
el 2 Dr. iur. Roger Nobs

3 ; Ratschreiber
Bundesamt flir Gesundheit Tel. +41 71 353 63 51

3003 Bern roger.nobs@ar.ch

Herisau, 7. Juli 2017

Eidg. Vernehmlassung; Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Mai 20186;
Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. April 2017 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die Vernehmlassung
zur Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV) erdffnet.

In der Beilage tiberlassen wir lhnen das Antwortformular als Vernehmlassungsantwort.

Wir danken lhnen fur die Mdéglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grlisse

Im Auftrag des Regierungsrates

Roger Nobs, Ratschreiber
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden
Abklrzung der Firma / Organisation AR

Adresse, Ort : Kasernenstrasse 17, 9102 Herisau
Kontaktperson : Anna Eichenberger

Telefon : 071 353 68 53

E-Mail : anna.eichenberger@ar.ch

Datum 4. Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden begrisst grundsétzlich, dass eine nationale und kantonale Datengrundlage fur die Beobachtung der Ent-
wicklung von Krebserkrankungen, die Erarbeitung von Praventions- und Frilherkennungsmassnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und
Behandlungsqualitat sowie fir die Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung und der Forschung zu Krebserkrankungen geschaffen wird.

Kosten
Die KRV fihrt zu einer erheblichen Erhéhung der Kosten fiir die Krebsregistrierung. Es stellt sich daher die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem geeigneten

Verhaltnis zu dem zu erwartenden Nutzen stehen. Da die Daten Uber den internationalen Standard hinausgehen und die Aussagekraft von Uber Jahrzehnten rick-
wirkend erfassten Daten ungewiss ist, werden die Kosten, welche in den Kantonen voraussichtlich anfallen werden, gegentiber dem erwarteten Nutzen als zu hoch
eingestuft.

Anpassung kantonale Rechtsgrundlagen

Das KRG verpflichtet die Kantone, ab dem 1. Januar 2019 ein Krebsregister zu fiihren. Die Registrierung aller Krebsfalle der Wohnbevélkerung wird zu einer kan-
tonalen Aufgabe. Das Bundesgesetz hat grosse Auswirkungen auf die Aufgabenbereiche bisheriger kantonaler Krebsregister. Bisher war die Fuhrung eines Krebs-
registers nicht zwingend und wurde vom Kanton Appenzell Ausserrhoden der Krebsliga Ostschweiz tibertragen. Dies soll auch unter dem neuen Recht beibehalten
werden. Im jetzigen Zeitpunkt wird davon ausgegangen, dass dazu keine Anpassung von kantonalem Recht notwendig ist. Eine allfallige Gesetzesanderung ware
per 1. Januar 2019 nicht méglich.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 6

Bei der Umsetzung der KRV ist auf qualitativ gute, auswertbare und
international vergleichbare epidemiologische Daten zu achten. Nicht
die Menge an unterschiedlichen Daten (Indikatoren, Anhang 1 zu
Art. 6 KRV) ist relevant, sondern deren Aussagekraft und Nutzen fur
eine vollstandige, schweizerische Statistik, daneben aber auch fir
die Pravention und Friherkennung bzw. Weiterentwicklung der Ver-
sorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitéat zugunsten der Pati-
entinnen und Patienten. Von einer Datenerhebung im Sinne einer
nationalen klinischen Krebsregistrierung soll aus Kosteniiberlegun-
gen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im
Ausland abgesehen werden.

Art. 8, Art. 18

Art. 8 und 18 KRV beschreiben die Meldungen und den Daten-
austausch zwischen kantonalen Krebsregistern und dem Kin-
derkrebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19. Al-
tersjahr noch nicht vollendet haben. Das Vorgehen scheint ei-
nerseits wenig praktikabel, da die separaten Meldewege fur die
zu meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten. An-
dererseits erhalt das kantonale Krebsregister erst zu einem we-
sentlich spéateren Zeitpunkt die Daten von jungen Patientinnen
und Patienten vom Krebsregister Ubermittelt. Fir eine kantonale
Gesundheitsplanung sind mdglichst aktuelle Aussagen zur ge-
samten Krebsbelastung im jeweiligen Kanton aber wesentlich.

Art. 40

Art. 40 Abs. 2 KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor dem In-
krafttreten der KRV in einem kantonalen Krebsregister oder im Kin-
derkrebsregister bearbeitet wurden, nachtraglich bis 31. Dezember
2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert
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und an die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden
mussen. Diese Vorschrift fuhrt bei alteren Krebsregistern zu einem
unverhaltnisméassigen personellen und finanziellen Aufwand. Das
Krebsregister, das von der Krebsliga Ostschweiz gefihrt wird, ist
seit 1980 tatig. Daruiber hinaus ist in Anbetracht grosser Datenmen-
gen eine dreijahrige Ubergangsfrist aufgrund der knappen Ressour-
cen unverhaltnismassig. Auch ist zu beriicksichtigen, dass die alten
Daten statistisch nicht flachendeckend mit den Daten anderer
Krebsregister verglichen werden kénnen, weil zu diesem Zeitpunkt
noch nicht alle Kantone tber ein Krebsregister verfiigten. Bei aktuell
20 Krebsregistern werden gemass Liste von NICER lediglich bei
funf Krebsregistern Daten vor 1981 erfasst.
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KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Bundesamt fur Gesundheit
Telefon +41 71 788 93 25 Schwarzenburgstrasse 157
Telefax +41 71 788 93 39 3003 Bern

regina.doerig@rk.ai.ch

www.ai.ch

Appenzell, 6. Juli 2017

Ausfuhrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 5. April 2017, mit welchem Sie um Stellungnahme
zum Ausfuhrungsrecht fur das Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016 ersuchen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift. Sie nimmt dazu wie folgt Stellung:

Wir begrissen grundsatzlich das Krebsregistrierungsgesetz, welches auf den bestehenden
Strukturen von kantonal gefiihrten Krebsregistern und der nationalen Krebsregistrierungs-
stelle aufbaut. Wir haben jedoch beim Ausfuhrungsrecht Vorbehalte bei folgenden Punkten:

1. Datensatz

Bei der Umsetzung der Verordnung ist auf qualitativ gute, auswertbare und international ver-
gleichbare epidemiologische Daten zu achten. Nicht die Menge an unterschiedlichen Daten
ist relevant, sondern deren Aussagekraft und Nutzen fur eine vollstandige schweizerische
Statistik, daneben aber auch fir die Pravention, Friiherkennung und Weiterentwicklung der
Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat zugunsten der Patientinnen und Patien-
ten.

Von einer Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung ist aus
Kostenuberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland
abzusehen.

2. Nachtragliche Erfassung von Personendaten

Art. 40 Abs. 2 KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung
in einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, nachtrag-
lich bis 31. Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und
an die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden missen. Diese Vorschrift
fuhrt bei &lteren Krebsregistern unseres Erachtens zu einem unverhaltnisméssigen personel-
len und finanziellen Aufwand. Es ware sinnvoll, die Rickerfassung zeitlich zu beschranken
(z.B. ab 1981) sowie die Ubergangsfrist fiir die Ruickerfassung zu verlangern.
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3. Kosten

Die umfassenderen Meldungen durch mehr Meldepflichtige und Zusatzdaten bei den hau-
figsten Krebsarten haben zusatzliche Erfassungs-, Abklarungs- und Qualitatspriufungsarbei-
ten zur Folge. Die finanziellen Auswirkungen auf die Kantone sind noch nicht exakt ab-
schatzbar, es muss jedoch mit Einfiilhrungskosten in der Hohe von Fr. 50‘000.-- pro Register
sowie einer allgemeinen Kostensteigerung von mindestens 20% gerechnet werden. Vor die-
sem Hintergrund stellt sich die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem verninftigen Ver-
héltnis zum erwarteten Nutzen stehen. Da die Daten tber den internationalen Standard hin-
ausgehen und die Aussagekraft von tber Jahrzehnte riickwirkend erfassten Daten ungewiss
ist, stufen wir die Kosten, welche in den Kantonen voraussichtlich anfallen werden, gegen-
uber dem erwarteten Nutzen als zu hoch ein. Entsprechend beantragen wir, die betreffenden
Bestimmungen zu Uberprifen und entsprechend anzupassen.

4. Datenaustausch zwischen dem kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsre-
gister

Der in Art. 8 und Art. 18 beschriebene Datenaustausch zwischen dem Krebsregister und
dem Kinderkrebsregister erscheint uns wenig praktikabel, da die separaten Meldewege fir
die zu meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten. Zudem erhélt das kantonale
Krebsregister auf diese Weise erst sehr spat die Daten von jungen Patientinnen und Patien-
ten. Wir beantragen daher, dass alle Meldungen priméar und zeitnah an die kantonalen
Krebsregister zu richten und von dort aus an das Kinderkrebsregister weiterzuleiten sind.

5. Vollzug in den Kantonen

Die Prufung und Anpassung kantonalrechtlicher Gesetzesgrundlagen muss seri6s vorberei-
tet werden und bendtigt Zeit. Allfallige Anpassungen auf Gesetzesstufe kénnten in unserem
Kanton daher nicht fristgerecht umgesetzt werden. Wir beantragen daher, den auf den

1. Januar 2019 geplanten Inkraftsetzungstermin um mindestens ein Jahr zu verschieben.

Wir danken lhnen fiur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und griissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Ddrig

Beilage: Fragebogen

Zur Kenntnis an:

- krebsregistrierung@bag.admin.ch

- dm@bag.admin.ch

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg

- Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell
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Regierung des Kantons St.Gallen

Regierung des Kanlons St Gallen, Regierungsgebiude, 8001 SL.Gallen

Eidgenossisches Departement des Innern Regierung des Kantons St.Gallen
Regierungsgebaude

Inselgasse 1 9001 St.Gallen

3003 Bern T +41 58 229 32 60

F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 4. Juli 2017

Verordnung liber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregisterverord-
nung, KRV); Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 5. April 2017 laden Sie uns zur Vernehmlassung zum Entwurf der Ver-
ordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregisterverordnung, KRV)
ein. Wir danken fur diese Gelegenheit und nehmen gern wie folgt Stellung:

Wir begriissen grundsétzlich, dass eine nationale und kantonale Datengrundlage fur die
Beobachtung der Entwicklung von Krebserkrankungen, die Erarbeitung von Praventions-
und Friherkennungsmassnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und Be-
handlungsqualitat sowie fur die Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung und
der Forschung zu Krebserkrankungen geschaffen wird. Die Harmonisierung und Quali-
tatssicherung der Krebsepidemiologie-Daten sind von eminenter Bedeutung fur die kiinf-
tige Gesundheitspolitik und die Qualitat der medizinischen Versorgung. Auch das Vorge-
hen und die Regelungen, welche auf die bestehenden Strukturen von kantonal geflihrten
Krebsregistern und den nationalen Krebsregistrierungsstellen aufbaut, werden unterstltzt.

Analog zur bisherigen Praxis soll der Betrieb des kantonalen Krebsregisters im Kanton
St.Gallen nicht vom Kanton selber, sondern durch einen Dritten durchgefuhrt werden.
Nach der heutigen Einschatzung der Rechtslage ist der entsprechende Auftrag nach der
Gesetzgebung uber das offentliche Beschaffungswesen offentlich auszuschreiben. Da die
Eckpunkte erst mit der definitiven Fassung der Krebsregistrierungsverordnung bekannt
sind, kann eine Ausschreibung voraussichtlich erst im Frithjahr 2018 erfolgen. Ein ent-
sprechendes Ausschreibungsverfahren nimmt mindestens ein halbes Jahr in Anspruch.
Da ein allfalliger neuer Betreiber vor Betriebsaufnahme noch Zeit braucht, sich auf die Be-
triebsphase vorzubereiten, ist der geplante Inkraftsetzungstermin vom 1. Januar 2019 mit
dem bisherigen Partner (Krebsliga Ostschweiz) einzuhalten, dagegen mit einem neuen
Betreiber schwierig umsetzbar.
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Der Kanton St.Gallen muss die datenschutzrechtlichen Grundlagen schaffen, damit das
Krebsregister St.Gallen oder allenfalls ein anderer Anbieter im Abrufverfahren elektro-
nisch auf die kantonale Einwohnerdatenplattform nach Art. 15 f. des Gesetzes Uiber Nie-
derlassung und Aufenthalt (sGS 453.1) zugreifen kann. Dazu bedarf es einer Anpassung
der Verordnung tber die kantonale Einwohnerplattform (sGS 453.11). Es ist davon auszu-
gehen, dass diese rechtlichen Anpassungen rechtzeitig bis zum fir die Kantone relevan-
ten Inkraftsetzungstermin (1. Januar 2019) vorgenommen werden kdnnen.

Bei der Umsetzung der E-KRV ist auf qualitativ gute, auswertbare und international ver-
gleichbare epidemiologische Daten zu achten. Nicht die Menge an unterschiedlichen Da-
ten (Indikatoren, Anhang 1 zu Art. 6 E-KRV) ist relevant, sondern deren Aussagekraft und
Nutzen fur die Pravention und Fritherkennung bzw. Weiterentwicklung der Versorgungs-,
Diagnose- und Behandlungsqualitdt zugunsten der Patientinnen und Patienten. Von einer
Datenerhebung im Sinn einer nationalen klinischen Krebsregistrierung soll aus Kosten-
iberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland abge-
sehen werden.

Art. 40 Abs. 2 E-KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten der KRV in
einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, nachtrag-
lich bis 31. Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, ergénzt, aktualisiert
und an die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden missen. Diese Vor-
schrift fuhrt beim Krebsregister St.Gallen zu einem unverhé&ltnisméssigen personellen und
finanziellen Aufwand. Dartber hinaus ist in Anbetracht grosser Datenmengen eine drei-
jahrige Ubergangsfrist aufgrund der knappen Ressourcen unverhaltnismassig.

Grundsatzlich fuhrt das E-KRV zu einer erheblichen Erhéhung der Kosten fur die Krebsre-
gistrierung im Kanton. Es stelit sich daher die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem
geeigneten Verhaltnis zu dem zu erwartenden Nutzen stehen. Da die Daten Uber den in-
ternationalen Standard hinausgehen und die Aussagekraft von Uber Jahrzehnten rickwir-
kend erfassten Daten ungewiss ist, werden die Kosten, welche im Kanton voraussichtlich
anfallen werden, gegeniiber dem erwarteten Nutzen als deutlich zu hoch eingestuft. Ent-
sprechend sind die in den beiden oberen Abschnitten ausgefuhrten Verordnungsbestim-
mungen zwingend anzupassen.

Unsere Uberlegungen und Vorschlage zu weiteren Punkten wollen Sie dem beigefugten
ausgefullten Fragebogen entnehmen.

Wir danken Ihnen fur die Berucksichtigung unserer Anliegen.

Namen der Regierung

Fredy Féassler Canisius Braun
Prasident Staatssekretar
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Beilage:
Fragebogen

Zustellung auch per E-Mail (pdf- und Fragebogen als Word-Version) an:
krebsregistrierung@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fiir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung liber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation Kanton St.Gallen, Gesundheitsdepartement

Abkurzung der Firma / Organisation

Adresse, Ort Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

Kontaktperson Dr.med. Karin Faisst, Leiterin des Amtes fur Gesundheitsvorsorge
Telefon 0582293573

E-Mail karin.faisst@sg.ch

Datum 27. Juni 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfullen.
2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und

dm@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Die Regierung begriisst grundsétzlich, dass eine nationale und kantonale Datengrundlage fur die Beobachtung der Entwicklung von Krebserkrankungen,
die Erarbeitung von Préventions- und Friuherkennungsmassnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat sowie fur die
Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung und der Forschung zu Krebserkrankungen geschaffen wird. Die Harmonisierung und Qualitatssicherung
der Krebsepidemiologie-Daten sind von eminenter Bedeutung fur die kuinftige Gesundheitspolitik und die Qualitat der medizinischen Versorgung. Auch das
Vorgehen und die Regelungen, welche auf die bestehenden Strukturen von kantonal gefuhrten Krebsregistern und den nationalen Krebsregistrierungsstel-
len aufbauen, werden unterstitzt.

Vorbehalte betreffen — wie im Begleitschreiben ausgefihrt — die Festlegung des Datensatzes (Indikatoren), die nachtragliche Erfassung von Personenda-
ten, das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der vorgesehenen Datenerhebung, die verkurzte Frist der Datenlieferung sowie den Datenaustausch zwischen dem
kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister. Fur weitere Anmerkungen zu technischen Detailfragen wurden die Erfahrungen des kantonalen
Krebsregisters St.Gallen berucksichtigt und sind unten zu den einzelnen Artikeln ausgefuhrt.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Artikel 7 Die meldepflichtigen Organisationen sollen gemass dem Art. 7 Abs. 5
Festlegung des Meldezeit- Gesetzgeber die Daten in méglichst standardisierter und Die meldepflichtigen Personen und Institutionen kérrenamis-
raums und Form der Mel- elektronischer Form an die Krebsregister melden (auto- sen der Meldung alle Dokumente beilegen, die-zu-meldende
dung matisierte Meldung). Eine direkte Anbindung der Register | krebsrelevante Inhalte enthalten. Beigelegt werden diirfen
an das elektronische Patientendossier wird begrusst. nur Dokumente, welche im Zusammenhang mit der Krebser-
krankung stehen. Nicht beigelegt-werden-dirfen-Dokumente;
Abs. 5 die-Angaben-zurPatientin-oderzumPatientep-enthaltendie

Fur eine korrekte Kodierung der Krebsfalle im Register ist nicht im-Zusammenhang-mit-der Krebserkrankung-stehen-
das Beilegen der medizinischen Berichte unerlasslich.
Deshalb «miissen» (und nicht «kénnen») meldepflichtige
Personen und Institutionen der Meldung alle Dokumente
beilegen, die krebsrelevante Inhalte enthalten.
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Anstelle «Nicht beigelegt werden durfen...» soll ausser-
dem eine positive Formulierung verwendet werden, um si-
cherzustellen, dass alle fir die korrekte Registrierung not-
wendigen Informationen an die Krebsregister geschickt
werden. Bei Verwendung von Routineberichten aus der
onkologischen Versorgung kann davon ausgegangen
werden, dass die darin enthaltenen Informationen krebs-
relevant sind.

Art. 8

Es gibt keinen Grund, warum die bewahrten Sammlungs-
prozesse und die langjahrigen Prozesse der Krebsregist-
rierung mit dem neuen Gesetz umgestellt werden sollte.
Bis anhin sammelt das Kinderkrebsregister Tumore bei
Kindern in allen Kinderonkologien (SPOG —Kliniken). Ju-
gendliche ab 16 Jahren werden zum allergréssten Teil in
Erwachsenenonkologien behandelt, da sich ab diesem Al-
ter i.d.R. keine «Kindertumoren» mehr bilden. Daher wird
die Forderung der kantonalen Krebsregister unterstitzt,
dass sie wie bis anhin flir die Erwachsentumore ab 16
Jahren zustandig sind. Eine andere Regelung verursacht
einen grossen Mehraufwand fir die Erwachsenenonkolo-
gien, die extra fur das Kinderkrebsregister einen separa-
ten Datenweg aufbauen und einen umfangreicheren Da-
tensatz liefern mussten (fur 200 von 40'000 Patienten).
Zudem missen gemass erlauterndem Bericht KRV dem
SKKR nicht alle Krebserkrankungen gemeldet werden,
welche den kantonalen Krebsregistern gemeldet werden
(siche Anhang 1 betreffend zu meidenden Krebserkran-
kungen). Diese Regelung vermindert die Datenqualitat der
kantonalen Krebsregister und erhoht das Risiko des Da-
tenverlustes.

Anderung von Artikel 8 im KRV wie folgt:

«Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und
Patienten, die zum Zeitpunkt der Diagnosestellung das 15.
Altersjahr noch nicht vollendet haben, sind an das Kinder-

krebsregister zu richten.»

Artikel 11
Daten aus Friiherkennungs-
programmen

Um das Screening evaluieren zu kénnen, brauchen die
Krebsregister eine Liste von samtlichen Personen, welche
an einem Fritherkennungsprogramm teilgenommen ha-
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ben. Das wichtigste Qualitatsmerkmal der Krebsfruher-
kennungsprogramme ist die Feststellung eines Intervall-
krebses. Daher ist es essentiell, dass auch das Datum
des letzten Screenings bekannt ist. Zudem sind weitere
Daten (z.B. Datum Diagnose, Entscheid Konsensus Kon-
ferenz, weitere medizinische Untersuchungen oder An-
merkungen usw.), fur Qualitatszwecke notwendig. Diese
Punkte sind unter Abs. 3 als Punkte 7 und 8 sowie als
Punkt ¢ einzufugen.

Kommentar: Der bilaterale Austausch von Daten zwi-
schen Krebsregistern und den Screening-Programmen
muss fir eine optimale Qualitatskontrolle sichergestellt
sein.

Die Angaben der Haupt- und Nebendiagnose haben nach
Maglichkeit nach ICD zu erfolgen. Es werden in den Pro-
grammen méglicherweise nicht alle Diagnosen nach ICD
erfasst.

Artikel 12
Information

in Bezug auf die mundliche Information des Patienten
uber die Registrierung und das Widerspruchsrecht stellt
sich aus Sicht des Kantons St.Gallen die Frage, inwiefern
es sinnvoll ist, den Patienten nach Eroéffnung der Diag-
nose direkt damit zu konfrontieren. Die Diagnose Krebs ist
fur alle Betroffenen ein Schock und ein belastender Mo-
ment. Die Aufnahmefahigkeit ist in diesem Moment be-
schrankt und bei den Gespréachen bleiben erfahrungsge-
mass langst nicht alle Informationen hangen. Damit ist die
Freiwilligkeit in Frage gestellt, die im Datenschutzgesetz
festgehalten ist.

Der Sachverhalt, dass eine mundliche Information nicht
mdglich ist, wurde von der eidgenossischen Ethikkommis-
sion in Hinblick auf jeden Bewilligungsantrag eines Krebs-
registers gepruft, so auch fur die jingsten Register Aar-
gau, Bern und Thurgau. Die Kommission hat den Sach-
verhalt bestatigt.

Deshalb sollte auf die vorgesehene mundliche Information

Art. 12

1 Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt
durch die Arztin oder den Arzt, die oder der die Diagnose er-
offnet.

32 Sie-oder-ergibtdie Die Arztin oder der Arzt informiert die
Patientin oder den Patienten mit der Abgabe der von der na-
tionalen Krebsregistrierungsstelle oder vom Kinderkrebsre-
gister zur Verfugung gestellten schriftichen Patienteninfor-
mation ab.

43 Die schriftliche Patienteninformation enthalt zusatzlich zu
den Inhalten nach Artikel 5 KRG Angaben uber:

a. die Meldung von Daten an das zustandige Krebsregister;
b. das Recht, gegen die Registrierung der Daten jederzeit
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der Patientinnen und Patienten durch den diagnosestel-
lenden Arztes/die diagnosestellende Arztin verzichtet wer-
den. Der Arzt/die Arztin muss allen betroffenen Personen
die standardisierte Patientenbroschire aushandigen, die
uber die Krebsregistrierung und das Vetorecht der Patien-
tinnen und Patienten informiert. Die schriftliche Informa-
tion ist ausreichend, da sie standardisiert abgefasst ist
und die Patientin/der Patient Zeit hat, sich ausreichend
mit diesen Informationen auseinanderzusetzen. Mindli-
che Orientierungen sind haufig subjektiv und allenfalls
auch suggestiv, deren korrekte Durchfithrung lasst sich
nicht iberprifen. Verfugt die betroffene Person tUber ein
elektronisches Patientendossier, sollte darin die Abgabe
der schriftlichen Informationsbroschure ersichtlich sein.

Es wird zudem Aufgabe des Kantons, der nationalen
Krebsregistrierungsstelle, dem Kinderkrebsregister sowie
der Patientenorganisationen sein, die Offentlichkeit Uber
die Krebsregistrierung und deren Zweck und Nutzen zu
sensibilisieren.

und ohne Begariindung Widerspruch erheben zu kénnen.
ac. den Zweck der Krebsregistrierung;

bd. die Pflicht der kantonalen Krebsregister, bestimmte Da-
ten durch einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und
kommunalen Einwohnerregister inres Zustandigkeitsgebiets,
der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) oder des BFS zu ergan-
zen und zu aktualisieren;

ce. die Karenzfrist nach Artikel 16 Absatz 1;

df. die Anonymisierung oder Vernichtung der Daten im Fall
eines Widerspruchs;

eg. den Anspruch auf Unterstitzung durch die nationale
Krebsregistrierungssteile.

Artikel 13
Erhebung eines Wider-
spruchs

Es ist nicht sinnvoll, dass bei einem Widerspruch von
neuen noch nicht registrierten Patienten alle Daten ver-
nichtet werden. Die Daten sollten anonymisiert registriert
werden durfen. Die Volistandigkeit der Daten ist wesent-
lich fur die Richtigkeit des Krebsmonitorings und der Ge-
sundheitsberichterstattung.

Art. 13 Abs. 2

2 Der Widerspruch ist schriftlich zu erheben und muss fol-
gende Angaben enthalten:

[...]

e. Geschlecht

f. Krebsart

a. Kontaktdaten der Fachperson., welche Informationsbro-
schiire abgegeben hat.

eh. Datum und Unterschrift

Artikel 14
Umsetzung des Wider-
spruchs

Damit berechnet werden kann, ob die widersprechenden
Personen eine Gleichverteilung in der Bevolkerung dar-
stellt, mussen die notwendigen Daten im Informationssys-
tem erfasst werden kénnen (d.h. Alter, Region, Ge-
schlecht, Diagnose). Begriindung siehe unter Artikel 13.

Art. 14

1 Das Register, bei dem der Widerspruch eingereicht wurde,
tragt diesen-nach der Verifikation der Versichertennummer
(Art. 16 Abs. 2 Bst. a) im Informationssystem nach Artikel 26
diesen und folgende Angaben ein-;

a. Alter

b. Ort

5/7



c. Geschlecht

e. Diagnose

f Kontaktdaten der Fachperson, welche Informationsbro-
schiire abgegeben hat.

Artikel 16
Karenzfrist

Eine Karenzfrist von 3 Monaten ist lang. Es ware win-
schenswert diese auf 1 bis 2 Monate zu verkarzen, um die
zeitliche Verzogerung zwischen Krebsdiagnose und Re-
gistrierung maglichst gering zu halten. Wir schlagen des-
halb eine Karzung der Karenzfrist vor auf zwei Monate
und ab dem Zeitpunkt der Diagnosestellung, nicht ab dem
Eingangsdatum der Dokumente im Krebsregister. Im Ge-
gensatz zum Eingangsdatum der Meldungen beim Krebs-
register ist das Datum der Diagnosestellung ein eindeuti-
ger Zeitpunkt in der Registrierungskette.

Art. 16 Abs. 1

1 Gehen bei einem kantonalen Krebsregister oder dem Kin-
derkrebsregister Daten zu einer Patientin oder einem Patien-
ten ein, von der oder dem es bisher keine Daten registriert
hat, so kann es die Daten registrieren, sofern die Patientin o-
der der Patient innerhalb von drei-zwei Monaten nach dem
EingangDatum der Diagnose nicht Widerspruch erhebt.

Art. 19 und 20
Bekanntgabe des Todesda-
tum durch die ZAS und das
BFS

Fur einen effizienten und reibungslosen Abgleich der ge-
samten Datenbank der Krebsregister mit der ZAS ist ein
Batchverfahren im Webdienst heute unerlasslich, da die
Krebsregister die AHV Nummer der im Vorjahr verstorbe-
nen Patienten bis Ende Februar an das BFS melden mus-
sen.

Artikel 25
Vorgaben fiir die Registrie-
rung der Zusatzdaten

Fur die inhaltliche Diskussion von Zusatzdaten ist der Ein-
bezug der entsprechenden Fachleute und Betroffen es-
sentiell. Nebst dem BAG, den Kantonen, den kantonalen
Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister missen des-
halb die Arzteschaft und die Krebsorganisationen eben-
falls einbezogen werden.

Art. 25 Abs. 4

4 Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzda-
ten das Bundesamt fur Gesundheit (BAG), die Kantone, die
kantonalen Krebsregister und-das Kinderkrebsregister sowie
betroffene Fachgesellschaften und -organisationen mit ein.

Art. 29 Abs. 1

Es ist zurzeit nicht klar, wie diese Bestimmungen genau
aufzufassen sind. Insbesondere bei der physischen Ab-
kopplung stellt sich die Frage, ob es zumindest zwei
Hardware-Server braucht (darunter ein dedizierter fur die
Personendaten) oder ob man effektiv so weit geht, dass

Vorschlag: Art. 29 Abs. 1 neu:

Die Datenspeicherung durch die kantonalen Krebsregister,
das Kinderkrebsregister, die nationale Krebsregistrierungs-
stelle und das BFS erfolgt verschllisselt.
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man zwei komplett voneinander getrennte Netzwerke be-
treiben muss, wovon eines verschlusselte Daten enthalt.
Selbst dann waren wohl aber die Gesetzesauflagen nicht
erfullt, da jedes Netzwerk automatisch tiber das Internet
(fur berechtigte Personen) zuganglich ist. Es ist zurzeit
nicht ersichtlich wie die Gesetzesvorgaben in der Realitat
Uberhaupt umsetzbar sind. Eine bzw. mehrere komplett
Netzwerk-unabhéngige Festplatte/n (Server ist automa-
tisch im Netzwerk und theoretisch tber das Internet er-
reichbar) zu betreiben, ist Uberhaupt nicht zeitgemass,
wirde einen grossen Umbau der IT-Struktur in fast allen
Registern bedeuten und wirft «on-site» sicherheitstech-
nisch grosse Probleme auf. Schliesslich muss man fur die
Arbeit mit den Daten, den personenidentifizierenden-Da-
tenteil sowieso entschliisseln und mit den medizinischen
Daten koppeln kénnen (sonst ist die Dokumentenzuord-
nung nur manuell moglich und die Bearbeitungsprozesse
werden sehr ineffizient), womit (wenn die Daten nicht auf
einzelnen Festplatten gespeichert) sowieso wieder im
Netzwerk und damit per Internet zuganglich sind.

Die Datenschutzmassnahmen wurden bereits fur alle Re-
gister im Rahmen der Registerbewilligung durch die jewei-
lige Datenschutzbehorde geklart und far gut befunden.
Warum soll nun der Bund dem Kanton in diesem Punkt
spezifische Vorschriften machen? Dies ware unlogisch
und ineffizient.

Vorschlag: Art. 29 Abs. 2 neu:

Die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister, die
nationale Krebsregistrierungsstelle und das BFS stellen
durch angemessene technische und organisatorische Mass-
nahmen sicher, dass die Datentrager insbesondere gegen
unbefugten Zugriff geschitzt sind. Die getroffenen Massnah-
men haben dem Stand der Technik zu entsprechen.

Vorschlag: Art. 29 Abs. 3 neu:
Die Datentrager missen dem Schweizer Recht unterstehen.
Die Daten miissen in der Schweiz lagern.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation Kanton St.Gallen, Gesundheitsdepartement

Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse, Ort Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

Kontaktperson Dr.med. Karin Faisst, Leiterin des Amtes flr Gesundheitsvorsorge
Telefon 058 229 3573

E-Mail karin.faisst@sg.ch

Datum 27. Juni 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Die Regierung begrisst grundsatzlich, dass eine nationale und kantonale Datengrundlage fir die Beobachtung der Entwicklung von Krebserkrankungen,
die Erarbeitung von Praventions- und Friiherkennungsmassnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat sowie fur die
Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung und der Forschung zu Krebserkrankungen geschaffen wird. Die Harmonisierung und Qualitatssicherung
der Krebsepidemiologie-Daten sind von eminenter Bedeutung fir die kiinftige Gesundheitspolitik und die Qualitat der medizinischen Versorgung. Auch das
Vorgehen und die Regelungen, welche auf die bestehenden Strukturen von kantonal gefuihrten Krebsregistern und den nationalen Krebsregistrierungsstel-
len aufbauen, werden unterstitzt.

Vorbehalte betreffen — wie im Begleitschreiben ausgefiihrt — die Festlegung des Datensatzes (Indikatoren), die nachtragliche Erfassung von Personenda-
ten, das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der vorgesehenen Datenerhebung, die verkirzte Frist der Datenlieferung sowie den Datenaustausch zwischen dem
kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister. Fur weitere Anmerkungen zu technischen Detailfragen wurden die Erfahrungen des kantonalen
Krebsregisters St.Gallen beriicksichtigt und sind unten zu den einzelnen Artikeln ausgefiihrt.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Artikel 7 Die meldepflichtigen Organisationen sollen geméss dem Art. 7 Abs. 5

Festlegung des Meldezeit- Gesetzgeber die Daten in méglichst standardisierter und Die meldepflichtigen Personen und Institutionen kérreamus-

raums und Form der Mel- elektronischer Form an die Krebsregister melden (auto- sen der Meldung alle Dokumente beilegen, die-zu-meldende

dung matisierte Meldung). Eine direkte Anbindung der Register | krebsrelevante Inhalte enthalten. Beigelegt werden dirfen
an das elektronische Patientendossier wird begrisst. nur Dokumente, welche im Zusammenhang mit der Krebser-

krankung stehen. Nicht-beigelegt-werden-dirfen-Dokumente;

Abs. 5 die-Angaben zur Patientin-oder zum-Patienten-enthalten, die

Fur eine korrekte Kodierung der Krebsfélle im Register ist | nicht-im-Zusammenhang-mit-derKrebserkrankung-stehen-

das Beilegen der medizinischen Berichte unerlasslich.
Deshalb «missen» (und nicht «kkdnnenx») meldepflichtige
Personen und Institutionen der Meldung alle Dokumente
beilegen, die krebsrelevante Inhalte enthalten.
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Anstelle «Nicht beigelegt werden dirfen...» soll ausser-
dem eine positive Formulierung verwendet werden, um si-
cherzustellen, dass alle fiir die korrekte Registrierung not-
wendigen Informationen an die Krebsregister geschickt
werden. Bei Verwendung von Routineberichten aus der
onkologischen Versorgung kann davon ausgegangen
werden, dass die darin enthaltenen Informationen krebs-
relevant sind.

Art. 8

Es gibt keinen Grund, warum die bewéahrten Sammlungs-
prozesse und die langjahrigen Prozesse der Krebsregist-
rierung mit dem neuen Gesetz umgestellt werden sollte.
Bis anhin sammelt das Kinderkrebsregister Tumore bei
Kindern in allen Kinderonkologien (SPOG —Kliniken). Ju-
gendliche ab 16 Jahren werden zum allergréssten Teil in
Erwachsenenonkologien behandelt, da sich ab diesem Al-
ter i.d.R. keine «Kindertumorenx» mehr bilden. Daher wird
die Forderung der kantonalen Krebsregister untersttitzt,
dass sie wie bis anhin fur die Erwachsentumore ab 16
Jahren zusténdig sind. Eine andere Regelung verursacht
einen grossen Mehraufwand fir die Erwachsenenonkolo-
gien, die extra fir das Kinderkrebsregister einen separa-
ten Datenweg aufbauen und einen umfangreicheren Da-
tensatz liefern mussten (fir 200 von 40’000 Patienten).
Zudem missen gemass erlauterndem Bericht KRV dem
SKKR nicht alle Krebserkrankungen gemeldet werden,
welche den kantonalen Krebsregistern gemeldet werden
(siehe Anhang 1 betreffend zu meldenden Krebserkran-
kungen). Diese Regelung vermindert die Datenqualitat der
kantonalen Krebsregister und erhéht das Risiko des Da-
tenverlustes.

Anderung von Artikel 8 im KRV wie folgt:

«Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und
Patienten, die zum Zeitpunkt der Diagnosestellung das 15.
Altersjahr noch nicht vollendet haben, sind an das Kinder-

krebsregister zu richten.»

Artikel 11
Daten aus Fruherkennungs-
programmen

Um das Screening evaluieren zu kdnnen, brauchen die
Krebsregister eine Liste von samtlichen Personen, welche
an einem Friherkennungsprogramm teilgenommen ha-
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ben. Das wichtigste Qualitditsmerkmal der Krebsfriiher-
kennungsprogramme ist die Feststellung eines Intervall-
krebses. Daher ist es essentiell, dass auch das Datum
des letzten Screenings bekannt ist. Zudem sind weitere
Daten (z.B. Datum Diagnose, Entscheid Konsensus Kon-
ferenz, weitere medizinische Untersuchungen oder An-
merkungen usw.), fir Qualitatszwecke notwendig. Diese
Punkte sind unter Abs. 3 als Punkte 7 und 8 sowie als
Punkt c einzufiigen.

Kommentar: Der bilaterale Austausch von Daten zwi-
schen Krebsregistern und den Screening-Programmen
muss fur eine optimale Qualitatskontrolle sichergestellt
sein.

Die Angaben der Haupt- und Nebendiagnose haben nach
Maoglichkeit nach ICD zu erfolgen. Es werden in den Pro-
grammen mdoglicherweise nicht alle Diagnosen nach ICD
erfasst.

Artikel 12
Information

In Bezug auf die mundliche Information des Patienten
Uber die Registrierung und das Widerspruchsrecht stellt
sich aus Sicht des Kantons St.Gallen die Frage, inwiefern
es sinnvoll ist, den Patienten nach Eréffnung der Diag-
nose direkt damit zu konfrontieren. Die Diagnose Krebs ist
fur alle Betroffenen ein Schock und ein belastender Mo-
ment. Die Aufnahmefahigkeit ist in diesem Moment be-
schréankt und bei den Gesprachen bleiben erfahrungsge-
mass langst nicht alle Informationen héangen. Damit ist die
Freiwilligkeit in Frage gestellt, die im Datenschutzgesetz
festgehalten ist.

Der Sachverhalt, dass eine miindliche Information nicht
moglich ist, wurde von der eidgendssischen Ethikkommis-
sion in Hinblick auf jeden Bewilligungsantrag eines Krebs-
registers geprift, so auch fir die jingsten Register Aar-
gau, Bern und Thurgau. Die Kommission hat den Sach-
verhalt bestétigt.

Deshalb sollte auf die vorgesehene miindliche Information

Art. 12

1 Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt
durch die Arztin oder den Arzt, die oder der die Diagnose er-
offnet.

Patientin oder den Patienten mit der Abgabe der von der na-
tionalen Krebsregistrierungsstelle oder vom Kinderkrebsre-
gister zur Verfigung gestellten schriftlichen Patienteninfor-
mation ab.

43 Die schriftliche Patienteninformation enthalt zusatzlich zu
den Inhalten nach Artikel 5 KRG Angaben iber:

a. die Meldung von Daten an das zustandige Krebsregister;
b. das Recht, gegen die Reqistrierung der Daten jederzeit
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der Patientinnen und Patienten durch den diagnosestel-
lenden Arztes/die diagnosestellende Arztin verzichtet wer-
den. Der Arzt/die Arztin muss allen betroffenen Personen
die standardisierte Patientenbroschire aushandigen, die
Uber die Krebsregistrierung und das Vetorecht der Patien-
tinnen und Patienten informiert. Die schriftliche Informa-
tion ist ausreichend, da sie standardisiert abgefasst ist
und die Patientin/der Patient Zeit hat, sich ausreichend
mit diesen Informationen auseinanderzusetzen. Mundli-
che Orientierungen sind haufig subjektiv und allenfalls
auch suggestiv, deren korrekte Durchfiihrung lasst sich
nicht tberprifen. Verfugt die betroffene Person tber ein
elektronisches Patientendossier, sollte darin die Abgabe
der schriftlichen Informationsbroschre ersichtlich sein.
Es wird zudem Aufgabe des Kantons, der nationalen
Krebsregistrierungsstelle, dem Kinderkrebsregister sowie
der Patientenorganisationen sein, die Offentlichkeit tiber
die Krebsregistrierung und deren Zweck und Nutzen zu
sensibilisieren.

und ohne Begriindung Widerspruch erheben zu kénnen.

ac. den Zweck der Krebsregistrierung;

bd. die Pflicht der kantonalen Krebsregister, bestimmte Da-
ten durch einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und
kommunalen Einwohnerregister ihres Zustandigkeitsgebiets,
der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) oder des BFS zu ergan-
zen und zu aktualisieren;

ce. die Karenzfrist nach Artikel 16 Absatz 1;

df. die Anonymisierung oder Vernichtung der Daten im Fall
eines Widerspruchs;

eg. den Anspruch auf Unterstitzung durch die nationale
Krebsregistrierungsstelle.

Artikel 13
Erhebung eines Wider-
spruchs

Es ist nicht sinnvoll, dass bei einem Widerspruch von
neuen noch nicht registrierten Patienten alle Daten ver-
nichtet werden. Die Daten sollten anonymisiert registriert
werden durfen. Die Vollstéandigkeit der Daten ist wesent-
lich fur die Richtigkeit des Krebsmonitorings und der Ge-
sundheitsberichterstattung.

Art. 13 Abs. 2

2 Der Widerspruch ist schriftlich zu erheben und muss fol-
gende Angaben enthalten:

[...]

e. Geschlecht

f. Krebsart

g. Kontaktdaten der Fachperson, welche Informationsbro-
schire abgegeben hat.

eh. Datum und Unterschrift

Artikel 14
Umsetzung des Wider-
spruchs

Damit berechnet werden kann, ob die widersprechenden
Personen eine Gleichverteilung in der Bevoélkerung dar-
stellt, missen die notwendigen Daten im Informationssys-
tem erfasst werden kénnen (d.h. Alter, Region, Ge-
schlecht, Diagnose). Begriindung siehe unter Artikel 13.

Art. 14

1 Das Register, bei dem der Widerspruch eingereicht wurde,
tragt diesen-nach der Verifikation der Versichertennummer
(Art. 16 Abs. 2 Bst. a) im Informationssystem nach Artikel 26
diesen und folgende Angaben ein-;

a. Alter

b. Ort

5/7



c. Geschlecht

e. Diagnose

f. Kontaktdaten der Fachperson, welche Informationsbro-
schiire abgegeben hat.

Artikel 16
Karenzfrist

Eine Karenzfrist von 3 Monaten ist lang. Es ware win-
schenswert diese auf 1 bis 2 Monate zu verkirzen, um die
zeitliche Verzogerung zwischen Krebsdiagnose und Re-
gistrierung moéglichst gering zu halten. Wir schlagen des-
halb eine Kirzung der Karenzfrist vor auf zwei Monate
und ab dem Zeitpunkt der Diagnosestellung, nicht ab dem
Eingangsdatum der Dokumente im Krebsregister. Im Ge-
gensatz zum Eingangsdatum der Meldungen beim Krebs-
register ist das Datum der Diagnosestellung ein eindeuti-
ger Zeitpunkt in der Registrierungskette.

Art. 16 Abs. 1

1 Gehen bei einem kantonalen Krebsregister oder dem Kin-
derkrebsregister Daten zu einer Patientin oder einem Patien-
ten ein, von der oder dem es bisher keine Daten registriert
hat, so kann es die Daten registrieren, sofern die Patientin o-
der der Patient innerhalb von drei-zwei Monaten nach dem
EingangDatum der Diagnose nicht Widerspruch erhebt.

Art. 19 und 20
Bekanntgabe des Todesda-
tum durch die ZAS und das
BFS

Fur einen effizienten und reibungslosen Abgleich der ge-
samten Datenbank der Krebsregister mit der ZAS ist ein
Batchverfahren im Webdienst heute unerlasslich, da die
Krebsregister die AHV Nummer der im Vorjahr verstorbe-
nen Patienten bis Ende Februar an das BFS melden mis-
sen.

Artikel 25
Vorgaben fir die Registrie-
rung der Zusatzdaten

Fur die inhaltliche Diskussion von Zusatzdaten ist der Ein-
bezug der entsprechenden Fachleute und Betroffen es-
sentiell. Nebst dem BAG, den Kantonen, den kantonalen
Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister missen des-
halb die Arzteschaft und die Krebsorganisationen eben-
falls einbezogen werden.

Art. 25 Abs. 4

4 Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzda-
ten das Bundesamt fir Gesundheit (BAG), die Kantone, die
kantonalen Krebsregister,-und-das Kinderkrebsregister sowie
betroffene Fachgesellschaften und -organisationen mit ein.

Art. 29 Abs. 1

Es ist zurzeit nicht klar, wie diese Bestimmungen genau
aufzufassen sind. Inshesondere bei der physischen Ab-
kopplung stellt sich die Frage, ob es zumindest zwei
Hardware-Server braucht (darunter ein dedizierter fir die
Personendaten) oder ob man effektiv so weit geht, dass

Vorschlag: Art. 29 Abs. 1 neu:

Die Datenspeicherung durch die kantonalen Krebsregister,
das Kinderkrebsregister, die nationale Krebsregistrierungs-
stelle und das BFS erfolgt verschlisselt.
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man zwei komplett voneinander getrennte Netzwerke be-
treiben muss, wovon eines verschlisselte Daten enthalt.
Selbst dann waren wohl aber die Gesetzesauflagen nicht
erfiillt, da jedes Netzwerk automatisch Gber das Internet
(fiir berechtigte Personen) zugéanglich ist. Es ist zurzeit
nicht ersichtlich wie die Gesetzesvorgaben in der Realitat
Uberhaupt umsetzbar sind. Eine bzw. mehrere komplett
Netzwerk-unabhéngige Festplatte/n (Server ist automa-
tisch im Netzwerk und theoretisch Uber das Internet er-
reichbar) zu betreiben, ist iberhaupt nicht zeitgemass,
wirde einen grossen Umbau der IT-Struktur in fast allen
Registern bedeuten und wirft «on-site» sicherheitstech-
nisch grosse Probleme auf. Schliesslich muss man fur die
Arbeit mit den Daten, den personenidentifizierenden-Da-
tenteil sowieso entschliisseln und mit den medizinischen
Daten koppeln kdnnen (sonst ist die Dokumentenzuord-
nung nur manuell mdglich und die Bearbeitungsprozesse
werden sehr ineffizient), womit (wenn die Daten nicht auf
einzelnen Festplatten gespeichert) sowieso wieder im
Netzwerk und damit per Internet zuganglich sind.

Die Datenschutzmassnahmen wurden bereits fur alle Re-
gister im Rahmen der Registerbewilligung durch die jewei-
lige Datenschutzbehérde geklart und fur gut befunden.
Warum soll nun der Bund dem Kanton in diesem Punkt
spezifische Vorschriften machen? Dies wére unlogisch
und ineffizient.

Vorschlag: Art. 29 Abs. 2 neu:

Die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister, die
nationale Krebsregistrierungsstelle und das BFS stellen
durch angemessene technische und organisatorische Mass-
nahmen sicher, dass die Datentrager insbesondere gegen
unbefugten Zugriff geschiitzt sind. Die getroffenen Massnah-
men haben dem Stand der Technik zu entsprechen.

Vorschlag: Art. 29 Abs. 3 neu:
Die Datentrager missen dem Schweizer Recht unterstehen.
Die Daten missen in der Schweiz lagern.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Die Regierung La regenza Il Governo
des Kantons Graubtinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

04. Juli 2017 04. Juli 2017 659

Bundesamt fir Gesundheit

Per E-Mail (PDF und Word) zustellen an: krebsregistrierung@bag.admin.ch und

dm@bag.admin.ch

Stellungnahme zur Verordnung tber die Registrierung von Krebserkrankungen

(Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Zu der unterbreiteten Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen er-

statten wir lhnen die folgende Stellungnahme:

1. Allgemeine Bemerkungen

Mit dem neuen Krebsregistrierungsgesetz werden Datengrundlagen fur die Beobach-
tung der Entwicklung von Krebserkrankungen, die Erarbeitung von Praventions- und
Friherkennungsmassnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und Be-
handlungsqualitat sowie fur die kantonale Versorgungsplanung und die Forschung
geschaffen. Dieses Vorhaben und die Regelung, welche auf den bestehenden Struk-
turen von kantonal gefuihrten Krebsregistern und der nationalen Krebsregistrierungs-

stelle aufbaut, beurteilen wir grundsatzlich positiv.


mailto:dm@bag.admin.ch

2. Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen

Art. 1 ff.

Die zu liefernden Daten missen klar definiert werden, so dass die Datenlieferung
standardisiert und automatisiert aus den Klinikinformationssystemen erfolgen kén-
nen. Bei unverhaltnismassig hohem Aufwand fur die Leistungserbringer besteht die
Gefahr eines Inzidenzverlustes, da ein Hinweis auf ein moégliches Veto einfacher sein

wird, als den Patienten zu motivieren, die Registrierung zu unterstitzen.

Art. 9 ff.
Die umfassenderen und insbesondere die nachtraglichen Meldungen von Daten
durch mehr Meldepflichtige und Zusatzdaten bei den haufigsten Krebsarten haben

zusatzliche Erfassungs-, Abklarungs- und Qualitatsprifungsarbeiten zur Folge.

Art. 8 und 18

Die im Entwurf vorgesehene Regelung in Art. 8 (Meldung an das Kinderkrebsregister
von erkrankten Personen, die zum Zeitpunkt der Diagnosestellung das 19. Altersjahr
noch nicht erfullt haben) fihrt zu weiteren erheblichen Mehrkosten, da diese Datener-
fassung nicht mit Spital-/Kliniksoftware vereinbar ist. In der Praxis werden Jugendli-
che ab dem 16. Altersjahr in Spitaler und Kliniken fir Erwachsene behandelt. Die
Spitaler und Kliniken mussten zur Umsetzung der in Art. 18 vorgesehenen Ldsung
einen zweiten Datenweg aufbauen und dort erhebliche Datenséatze abliefern. Soll
diese Losung beibehalten werden, ist in Art. 8 das Alter auf das 16. Altersjahr herab-

zusetzen.

3. Abschéatzung Mehrkosten
Eine genaue Abschéatzung der Mehrkosten ist fir den Kanton Gaubinden noch nicht
maoglich. Erste Abschéatzungen lassen aber eine Verdreifachung gegeniber den heu-

tigen Kosten befirchten.

4. Fragen

Die beiden im Rahmen der Vernehmlassung an die Kantone gestellten Fragen be-
antworten wir wie folgt:

e Wir gehen davon aus, dass die bindnerische Rechtsordnung mit dem neuen

Bundesrecht vereinbar ist. Sofern die Anpassung an das Bundesrecht in unse-



rem Kanton gesetzliche Bestimmungen im formellen Sinne bedingt, ist eine Um-
setzung per 1. Januar 2019 aufgrund der an das Gesetzgebungsverfahren ge-
bundenen formellen Ablaufe nicht moglich.

e Die Frage, ob die erweiterte Funktionalitat des kantonalen Krebsregisters bis
1. Januar 2019 realisiert werden kann, kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht beant-

wortet werden.

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Die Prasidentin: Der Kanzleidirektor:

e M

B. Janom Steiner lic. iur. Daniel Spadin
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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebaude, 5001 Aarau A-Post Plus

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 . .
) Bundesamt fiir Gesundheit
regierungsrat@ag.ch

www.ag.ch/regierungsrat Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

5. Juli 2017

Ausfihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fur die Mdglichkeit, zum Entwurf der Verord-
nung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV) Stellung
nehmen zu kénnen.

Nachfolgend werden die Anliegen des Regierungsrats des Kantons Aargau in groben Ziigen darge-
legt. Detailinformationen entnehmen Sie bitte dem ausgeftillten Formular "fir die Stellungnahme im
Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen
(Krebsregistrierungsverordnung, KRV)" des Bundesamts fur Gesundheit (BAG) in der Beilage.

1. Vorbemerkung

Es liegt ein detaillierter Verordnungstext vor, der den Kantonen wenig Spielraum lasst. Trotzdem soll
betont werden, dass bei der Umsetzung der Verordnung auf qualitativ gute, auswertbare und (inter-
national) vergleichbare epidemiologische Daten geachtet wird. Nicht die Menge an Daten (Indikato-
ren) ist relevant, sondern deren Aussagekraft. Dazu gehort auch der Ausweis von international aner-
kannten Qualitatsindikatoren der Krebsregistrierung, um die Datenqualitéat zu belegen. Dies bedeutet
in der Praxis keinen Zusatzaufwand.

Eine Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung soll aus Kostengriinden
derzeit nicht verfolgt werden. Sie wird auch im Ausland bisher kaum beziehungsweise nur unzurei-
chend praktiziert und ist dort noch mit grossen Schwierigkeiten verbunden. Dieser Umstand soll be-
ricksichtigt werden, wenn klinische Parameter definiert werden.

Weiter wird empfohlen, einen Artikel vorzusehen, dass den Leistungserbringern ihre Daten im Sinne
der Qualitatssicherung und allenfalls Benchmarking zurtickgespiegelt werden kénnen. Denn nur so

ist gewahrleistet, dass die Leistungserbringer llickenlos ihre Daten fir die Krebsregistrierung liefern

werden.

Darlber hinaus stellt sich die Frage, aufgrund welcher Argumente die Bundesverwaltung zum
Schluss kommt, dass die Auslagerung der nationalen Krebsregistrierungsstelle (NKRS) keine Be-
schaffung im Sinne des Submissionsrechts darstellt. Weitere Ausfiihrungen hierzu wéren win-
schenswert.



2. Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen
Art. 1-8

Es fehlt im ersten Abschnitt eine Regelung zur Festlegung des Kreises der meldepflichtigen Perso-
nen und Institutionen gemass Art. 3 Abs. 3 lit. a des Bundesgesetzes lber die Registrierung von
Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsgesetz, KRG). Daraus ergeben sich unter anderem Unklar-
heiten betreffend die Verantwortung gemass Art. 5 Abs. 4 KRV.

Art. 6

Der Anhang 1 zu Art. 6 bezeichnet die zu meldenden Krebserkrankungen und umfasst neben allen
bdsartigen Neubildungen auch einen Grossteil der in situ- und gutartigen Neubildungen. Dies bedeu-
tet eine gewaltige Ausweitung im Vergleich zur bisherigen Datenerhebung verbunden mit einem er-
heblichen Mehraufwand.

Eine derart umfangreiche Erhebung der Krebsvorstufen und gutartigen Neubildungen ist in anderen
Landern nicht Ublich. Deshalb ist die internationale Vergleichbarkeit, auf die sich diese Verordnung
(siehe Art. 24 Abs. 1 lit. d und 25 Abs. 1 lit. d) abstitzt, dann auch nicht méglich. Aus epidemiologi-
scher Sicht ist daher eine derart umfangreiche Erhebung wenig sinnvoll, wenn entsprechende Ver-
gleichswerte fehlen. Zudem sind die Fallzahlen in den verschiedenen Krebslokalisationen zu gering,
um aussagekraftige Resultate zu erhalten. Dies stellt die Aussage in Art. 24 Abs. 1 lit. c in Frage.

Empfehlung

Reduzierung der zu meldenden Krebserkrankungen auf die Erkrankungen, die international erhoben
und publiziert werden. Das heisst, Erhebung aller bésartigen Erkrankungen (C-Codes) und ausge-
wahlte in situ- und gutartige Erkrankungen (D-Codes).

Art. 8 und 18

Art. 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Datenaustausch zwischen kantonalen Krebsregis-
tern und dem Kinderkrebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19. Altersjahr noch nicht
vollendet haben.

Das Vorgehen scheint einerseits nicht praktikabel, da die separaten Meldewege fiur die zu melden-
den Institutionen einen Mehraufwand bedeuten. Andererseits erhalt das kantonale Krebsregister erst
zu einem wesentlich spateren Zeitpunkt die Daten von jungen Patientinnen und Patienten vom Kin-
derkrebsregister Ubermittelt. Das heisst, Aussagen zur gesamten Krebsbelastung im eigenen Kanton
sind zeitlich stark verzégert vorhanden. Dies ist nicht im Sinne der Gesundheitsplanung des Kantons.

Empfehlung

Die beiden Artikel sollten entsprechend angepasst werden, dass alle Meldungen primar an die kan-
tonalen Krebsregister gelangen und von dort aus an das Kinderkrebsregister weitergeleitet werden.
Ein regelméssiger Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregistern und dem Kinderkrebs-
register soll die Vollstandigkeit auf beiden Seiten gewahrleisten.

Art. 13

Hinsichtlich der Widerspruchsmdoglichkeit wird eine Anpassung dahingehend angeregt, dass der
Widerspruch nicht nur gegeniiber einem Krebsregister und auch mindlich erklart werden kann, so-
wie auf die Angabe der Versichertennummer als Giltigkeitserfordernis zu verzichten sei.
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Art. 15und 16

In diesen Bestimmungen werden "Kann"-Formulierungen verwendet. Es wird angeregt, entweder
die Kriterien fiir das entsprechende freiwillige Tatigwerden (Aufforderung nach Widerruf des Wider-
spruchs; Registrierung nach Ablauf der Widerspruchsfrist) festzulegen oder eine "Muss"-Formulie-
rung zu verwenden. Bei Art. 16 wird ausgefiihrt, dass die Karenzfrist auch dann abgewartet werden
soll, wenn in einem friiheren Zeitpunkt bereits Daten Uber dieselbe Person registriert worden sind.

Art. 14 und 16

In Bezug auf den Zugriff auf die Daten der Zentralen Ausgleichsstelle stellt sich die Frage nach der
rechtsgeniiglichen gesetzlichen Grundlage.

Art. 20

Die Regelung zum Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregistern und dem Bundesamt
fur Statistik (BFS) ist in Art. 20 Abs. 2 KRV dahingehend zu prazisieren, dass das BFS den Krebsre-
gistern die Todesursachen nur auf Anfrage und bezogen auf die von den Registern ihrerseits tber-
mittelten Falle mitteilt.

Art. 26

Die Regelung rund um und das Funktionieren des Informationssystems erscheint relativ komplex und
kompliziert zu sein. Einerseits stellt sich die Frage nach der rechtsgeniiglichen gesetzlichen Grund-
lage, andererseits ergeben sich Unklarheiten und Widerspriiche. Ob dies an tatséchlich vorhandenen
Ungereimtheiten im Erlasstext oder an zu wenig tief gehenden Erlauterungen liegt, ist schwer zu
beantworten. Die wichtigsten Fragen sind im Formular zur Vernehmlassung aufgefiihrt — es sind
entweder die Erlauterungen entsprechend zu prazisieren oder der Erlasstext zu Uiberarbeiten.

Art. 27

In Bezug auf die vom Neuen Kommunalen Rechnungs- und Steuerungssystem (NKRS) zur Verfi-
gung zu stellenden Software stellt sich die Frage, ob deren Verwendung den Kantonen zwingend
vorgeschrieben werden soll, oder ob es diesen frei steht, eine andere geeignete Software zu ver-
wenden. Der Erlasstext ist entsprechend zu prazisieren.

Wir danken Ihnen flr die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

e Formular fur die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung tber die Re-
gistrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Kopie
¢ krebsregistrierung@bag.admin.ch
« dm@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau
Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse, Ort : Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Kontaktperson : Dr. med. Silvia Dehler, Departement Gesundheit und Soziales, Abteilung Gesundheit,
Bachstrasse 15, 5001 Aarau

Telefon : 062 835 29 60
E-Mail : silvia.dehler@ag.ch
Datum : 5. Juli 2017
Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Es liegt ein detaillierter Verordnungstext vor, der den Kantonen wenig Spielraum lasst.

Trotzdem soll betont werden, dass bei der Umsetzung der Verordnung auf qualitativ gute, auswertbare und (international) vergleichbare epidemiologische
Daten geachtet wird. Nicht die Menge an Daten (Indikatoren) ist relevant, sondern deren Aussagekraft. Dazu gehort auch der Ausweis von international an-
erkannten Qualitatsindikatoren der Krebsregistrierung, um die Datenqualitat zu belegen. Dies bedeutet in der Praxis keinen Zusatzaufwand.

Eine Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung soll aus Kostengriinden derzeit nicht verfolgt werden. Sie wird auch im Aus-
land bisher kaum beziehungsweise nur unzureichend praktiziert und ist dort noch mit grossen Schwierigkeiten verbunden. Dieser Umstand soll berticksich-
tigt werden, wenn klinische Parameter definiert werden.

Weiterhin wird empfohlen, einen Artikel vorzusehen, dass den Leistungserbringern ihre Daten im Sinne der Qualitatssicherung und allenfalls Benchmarking
zurlickgespiegelt werden kénnen. Denn nur so ist gewahrleistet, dass die Leistungserbringer liickenlos ihre Daten fiir die Krebsregistrierung liefern werden.

Gemass Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG legt der Bundesrat den Kreis der meldepflichtigen Personen und Institutionen fest. Im nun vorliegenden Entwurf der KRV
fehlt eine entsprechende Regelung. Gemass dem Wortlaut des KRG muss davon ausgegangen werden, dass die Umschreibung in Art. 3 Abs. 1 KRG
("Arztinnen und Arzte, Spitdler und andere private oder offentliche Institutionen des Gesundheitswesens, die eine Krebserkrankung diagnostizieren oder
behandeln™") den Kreis der meldepflichtigen Personen noch nicht ausreichend definiert — anders l&sst sich Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG nicht interpretieren. Dem
Auftrag des Gesetzgebers ist nachzukommen und die jetzt bestehenden Unklarheiten sind damit zu beseitigen (vgl. hierzu nachfolgend auch die Bemer-
kungen zu den Artikeln 1-8 und Art. 5 sowie zu den Erlduterungen zu den Seiten 9 und 11).

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 1-8 Es fehlt im ersten Abschnitt eine Regelung zur Festlegung des Es ist eine Regelung zur Festlegung des Kreises der meldepflichtigen
Kreises der meldepflichtigen Personen und Institutionen gem. Personen und Institutionen in die Verordnung aufzunehmen. Dabei ist
Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG. Gemass Art. 5 Abs. 4 KRV tragen "sie" auch zu klaren, wann (alleine) die Institution als juristische Person
jedoch die Verantwortung fur die Meldepflicht. Es ist dringend si- | meldepflichtig ist und wann es die Personen (allenfalls innerhalb der
cherzustellen, dass den Betroffenen klar ist, wer hier konkret in Institution) sind.

der Verantwortung ist. Unter anderem ist unklar, ob ein Spital-
arzt parallel zu der Klinikleitung verantwortlich ist, oder ob nur
die selbstandig praktizierende Arztin gemeint ist und die Verant-
wortung bei Institutionen auch immer nur bei der Institution liegt
(siehe nachfolgend: Bemerkung zu Seiten 9 und 11 der Erlaute-
rungen).
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Art. 5

Siehe Bemerkungen zu Art. 1-8, sowie Bemerkungen zu Sei-
te 11 der Erlauterungen.

Die Abséatze 3 und 4 sind zu préazisieren, so dass klar wird, wann die
Arzte und Arztinnen selber in der Verantwortung sind und wann die In-
stitution.

Art. 6

Der Anhang 1 zu Art. 6 bezeichnet die zu meldenden Krebser-
krankungen und umfasst neben allen bésartigen Neubildungen
auch einen Grossteil der in situ- und gutartigen Neubildungen.
Dies bedeutet eine gewaltige Ausweitung im Vergleich zur bis-
herigen Datenerhebung verbunden mit einem erheblichen
Mehraufwand.

Eine derart umfangreiche Erhebung der Krebsvorstufen und
gutartigen Neubildungen ist in anderen Landern nicht blich.
Deshalb ist die internationale Vergleichbarkeit, auf die sich diese
Verordnung (siehe Art. 24 Abs. 1 lit. d und 25 Abs. 1 lit. d) ab-
stitzt, dann auch nicht mdglich. Aus epidemiologischer Sicht ist
daher eine derart umfangreiche Erhebung wenig sinnvoll, wenn
entsprechende Vergleichswerte fehlen. Zudem sind die Fallzah-
len in den verschiedenen Krebslokalisationen zu gering, um
aussagekréaftige Resultate zu erhalten. Dies stellt die Aussage in
Art. 24 Abs. 1 lit. ¢ in Frage.

Reduzierung der zu meldenden Krebserkrankungen auf die Erkran-
kungen, die international erhoben und publiziert werden. Das heisst,
Erhebung aller bdsartigen Erkrankungen (C-Codes) und ausgewahlte
in situ- und gutartige Erkrankungen (D-Codes).

Art. 8 Art. 18

Art. 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Datenaus-
tausch zwischen kantonalen Krebsregistern und dem Kinder-
krebsregister von Patientinnen und Patienten, die das 19. Alters-
jahr noch nicht vollendet haben.

Das Vorgehen scheint einerseits nicht praktikabel, da die sepa-
raten Meldewege fir die zu meldenden Institutionen einen
Mehraufwand bedeuten. Andererseits erhalt das kantonale
Krebsregister erst zu einem wesentlich spateren Zeitpunkt die
Daten von jungen Patientinnen und Patienten vom Kinderkrebs-
register Ubermittelt. Das heisst, Aussagen zur gesamten Krebs-
belastung im eigenen Kanton sind zeitlich stark verzégert vor-
handen. Dies ist nicht im Sinne der Gesundheitsplanung des
Kantons.

Die beiden Artikel sollten entsprechend angepasst werden, dass alle
Meldungen primar an die kantonalen Krebsregister gelangen und von
dort aus an das Kinderkrebsregister weitergeleitet werden. Ein regel-
massiger Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregister und
dem Kinderkrebsregister soll die Vollstandigkeit auf beiden Seiten ge-
wahrleisten.
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Art. 13

Wenn — wie im KRG geschehen — im Rahmen der Einwilligung
der Patientin oder des Patienten die Widerspruchslésung ge-
wahlt wird, sollte die Austibung des Widerspruchsrechts fiir die
berechtigte Person mdglichst einfach und direkt gestaltet wer-
den.

Abs. 1:

Gemass Vernehmlassungvorlage kann gegeniiber jedem kanto-
nalen Krebsregister oder dem Kinderkrebsregister der Wider-
spruch schriftlich erklart werden. Es wird im Sinne einer patien-
tenfreundlichen Losung vorgeschlagen, dass der Widerspruch
zusatzlich auch gegentiber der Arztperson gemass Art. 12

Abs. 1 KRV miindlich erklart (misste in Patientendokumentation
zusammen mit der zwingenden Information gemass Art. 12
Abs. 2 lit. b KRV Uber das Widerspruchsrecht festgehalten wer-
den) oder anschliessend schriftlich mitgeteilt werden kann.
Dementsprechend musste die von der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle oder vom Kinderkrebsregister gemass Art. 12 Abs. 3
KRV erstellte und bei der mindlichen Information abzugebende
schriftliche Patienteninformation formuliert werden.

Abs. 2:

Auf die Angabe der Versichertennummer gemass lit. d in der
Widerspruchserklarung der Patientin oder des Patienten sollte
verzichtet werden. Hier ist nicht klar, ob diese Angabe ein Gul-
tigkeitserfordernis sein soll. Insbesondere gegentiber der infor-
mierenden Arztperson gemass Art. 12 Abs. 1 KRV erscheint
diese Angabe unnétig, da die Arztperson Uber diese Angabe be-
reits verfigt. Vor der Weiterleitung der Widerspruchserklarung
an das Register hat die Arztperson diese Angabe zu erganzen.
Auch in den dbrigen Fallen ware zu prifen, ob die Identifizierung
der widersprechenden Person nicht bereits aufgrund der tibrigen
Angaben ausreichend sichergestellt ist.

Anpassung der Regelung, dass nicht nur gegentiber einem Krebsre-
gister Widerspruch erhoben werden kann. Nicht nur schriftlich, son-
dern auch mundlich. Verzicht auf Versichertennummer als Gliltigkeits-
erfordernis.
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Art. 15

Gemass Art. 15 Abs. 3 "kann" das zustdndige Register die Mel-
depflichtigen auffordern, die Daten der Person, die ihren Wider-
spruch widerrufen hat, erneut zu melden.

Hier stellt sich die Frage, aufgrund welcher Kriterien die Auffor-
derung lediglich erfolgen "kann" und nicht "muss", denn eigent-
lich wére es ja das Ziel, das Register mdglichst vollstandig zu
fuhren.

Kriterien fur "Kann"-Formulierung angeben oder eine Muss-
Formulierung wéhlen.

Art. 16

Abs. 1:

Gemass Art. 16 Abs. 1 "kann" das Register die Daten registrie-
ren, sofern nicht innert Frist Widerspruch erhoben wurde.
Hinsichtlich der Formulierung wiirde interessieren, weshalb die
Registrierung nach unbenutztem Ablauf der Widerspruchsfrist
nicht erfolgen "muss".

Gemass Wortlaut von Absatz 1 gilt die Karenzfrist nur fir die Da-
ten von Personen, von denen es bisher keine Datenregistrierung
gegeben hat. In den Erlauterungen dazu wird denn auch explizit
festgehalten, dass die Karenzfrist nicht abgewartet werden mis-
se, wenn zu einem friiheren Zeitpunkt bereits Daten zur betref-
fenden Person registriert worden seien. Diesbezuglich wére von
Interesse, weshalb dies so geregelt wird. Insbesondere wenn
der "friihere Zeitpunkt" Jahre zuriickliegt, bedeutet dies nicht,
dass die betroffene Person auch im aktuellen Zeitpunkt keinen
Widerspruch einlegen méchte. Entsprechend sollte auch bei
diesem Sachverhalt die Karenzfrist abgewartet werden.

Klarung Kann- oder Muss-Formulierung.

Karenzfrist sei auch zu berticksichtigen, wenn in friherem Zeitpunkt
Daten Uber dieselbe Person registriert wurden.

Art. 14 Abs. 1
und
Art. 16 Abs. 2
lit. a

Gemass Art. 31 Abs. 4 KRG hat die Zentrale Ausgleichsstelle
(ZAS) den kantonalen Krebsregistern und dem Kinderkrebsre-
gister den Zugriff auf die erforderlichen Daten im Abrufverfahren
zu ermdglichen zum Abgleich nach Art. 9 Abs. 3 KRG. In Art. 9
Abs. 3 KRG geht es um die Erganzung der Daten mit dem To-
desdatum resp. um die regelméassige Uberpriifung des Vitalsta-
tus. Ein Zugriff auf die Daten der ZAS aus anderen Grinden ist
gesetzlich nicht vorgesehen. Die in den Art. 14 Abs. 1 und 16
Abs. 2 lit. a KRV vorgesehene Verifikation der Versicherten-
nummer stellt zwar zugegebenermassen einen leichteren "Ein-
griff* in die Daten der Betroffenen dar, dennoch stellt sich die
Frage nach der rechtsgenuiglichen gesetzlichen Grundlage.

Die Frage nach der rechtsgentglichen gesetzlichen Grundlage ist
noch einmal zu prifen. Falls man zum Schluss kommt, dass die ge-
setzliche Grundlage ausreichend ist, ist dies in den Erlauterungen be-
grindet darzulegen. Andernfalls ist der Erlasstext entsprechend anzu-
passen.
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Art. 20 In den Erlauterungen zu Art. 20 KRV ist zu lesen, dass es hier — | Art. 20 Abs. 2 KRV ist im Sinne der Bemerkung zu prazisieren. Denk-
im Unterschied zu Art. 9 KRV — nicht um das Auffinden nicht bar wéare eine Formulierung wie folgt:
gemeldeter Krebserkrankungen gehe, sondern um die Ergéan- % Das BFS gibt dem zustandigen kantonalen Krebsregister
zung bereits registrierter Falle mit den Todesursachen. Dabei und dem Kinderkrebsregister jeweils bis 31. Mai die Versi-
gebe das BFS die Todesursachen nur auf Anfrage und nur zu chertennummer sowie die Todesursachen, einschliesslich
denjenigen Fallen bekannt, welche die Krebsregister nach Haupt- und Nebendiagnosen, der ihnen gemass Absatz 1
Absatz 1 Gbermittelt hatten. Diese Einschrankung geht jedoch gemeldeten im Vorjahr verstorbenen Patientinnen und Patien-
aus dem Erlasstext nicht hervor. Die aktuelle Formulierung ten bekannt.
konnte vielmehr auch so verstanden werden, dass beide Seiten
unabhéangig voneinander die entsprechenden Informationen un-
aufgefordert liefern missen.
Art. 26 Beziglich dem Informationssystem beziehungsweise seinem Das ganze System der Registrierung, Abfragung, Pseudonymisierung,

Funktionieren nach Art. 26 KRV und den dazugehdérigen Erlaute-
rungen stellen sich verschiedene Fragen. Namentlich erachten
wir folgende Punkte als klarungsbeduirftig:

a. Auf welche gesetzliche Grundlage stitzt sich das Informati-
onssystem resp. welche Aufgabe des NKRS wird mit diesem
Informationssystem vollzogen? (Art. 17 KRG Unterstiit-
zungsmassnahmen? / Art. 18 KRG Sicherstellung der Daten-
qualitat? / Andere?)

b. Den Erlauterungen zu Art. 26 ist zu entnehmen, der Daten-
fluss (Abb. 1) fir den Eintrag im beziehungsweise die Abfra-
ge des Informationssystems erfolge Uiber den Pseudonymi-
sierungsdienst, was aus Art. 12 KRG hervorgehe. Art. 12
KRG jedoch regelt, wie die Daten von den kantonalen Regis-
tern zum NKRS gelangen — teils direkt und teils via Pseudo-
nymisierungsdienst. In den Erlauterungen wird nicht weiter
ausgefihrt, inwiefern Art. 12 KRG auch den Datenfluss be-
treffend das Informationssystem regeln soll.

c. Die Formulierung des Art. 26 KRV widerspricht teilweise der
Aussage in den Erlauterungen betreffend den Datenfluss
oder belegt diese zumindest nicht. So heisst es in Abs. 3, die
kantonalen Register tragen die Daten im Informationssystem
ein. Nichts weist darauf hin, dass diese Eintragung via den
Pseudonymisierungsdienst erfolgen sollte. In Absatz 4 so-
dann heisst es, die NKRS ermdgliche den kantonalen Krebs-

Verwendung der Versichertennummer in welchen Fallen sowie ge-
stutzt auf welche gesetzliche Grundlage etc. ist ausserst komplex und
kompliziert. Sollten die Ungereimtheiten (siehe nebenstehende Be-
merkungen) von einem falschen Verstandnis der Erlauterungen her-
rihren, so waren diese Erlauterungen entsprechend zu prazisieren.
Sind die Ungereimtheiten tatsachlich vorhanden, so wére der Verord-
nungstext entsprechend anzupassen (insbesondere betreffend Daten-
fluss, Berechtigungen, Eintragungsgrinde, Zweck und Aufgabe des
Informationssystems, gesetzliche Grundlage).
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registern den Zugriff auf das Informationssystem im Abrufver-
fahren — auch hier findet sich kein Hinweis auf einen Umweg
Uber den Pseudonymisierungsdienst.

d. Gemass Art. 26 Abs. 2 lit. ¢ KRV ist im Informationssystem
der Grund fir die Eintragung zu erfassen. In den Erlauterun-
gen dazu ist als ein Beispiel der Widerspruch aufgefihrt.
Nach erster Einschatzung gibt es fiir den Eintrag in das Sys-
tem nur zwei mogliche Grinde: Jemand ist an Krebs erkrankt
und wird nun in einem Krebsregister erfasst, oder jemand ist
an Krebs erkrankt, hat aber seiner Erfassung in einem Regis-
ter widersprochen. Gibt es tatsachlich nur diese zwei Griinde,
so sind auch beide aufzufiihren, ansonsten wird der An-
schein erweckt, es gabe noch eine Vielzahl weiterer mogli-
cher Griinde. Gibt es noch weitere Grunde als nur diese
zwei, ware das Aufflihren noch weiterer Beispiele insofern
hilfreich, als dass diese sich offensichtlich nicht von alleine
erschliessen.

Art. 27

Gemass Art. 27 lit. ¢ stellt die NKRS den kantonalen Krebsregis-
tern die fir die Registrierung erforderliche Software zur Verfi-
gung. Ist aus der Wortwahl "erforderlich" zu schliessen, dass die
Registrierung zwingend mit dieser Software zu erfolgen hat?
Oder steht es den Kantonen frei, auch eine andere geeignete
Software zu verwenden?

Der Erlasstext ist dahingehend zu prazisieren, dass nebenstehende
Frage geklart wird.
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Seite 9
Absatz 1

In den Erlauterungen zu der Verordnung wird auf Seite 9

(ziff. 2.1 "Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln") im ersten
Abschnitt festgehalten, meldepflichtig seien Arztinnen und Arzte,
Spitéler und andere private oder 6ffentliche Institutionen des
Gesundheitswesens, die eine Krebserkrankung diagnostizieren
oder behandeln, wobei in Klammer auf Art. 3 Abs. 1 KRG ver-
wiesen wird. Im gleichen Artikel des KRG wird in Absatz 3 ge-
sagt, der Bundesrat lege den Kreis der meldepflichtigen Perso-
nen und Institutionen fest. Wenn jedoch Art. 3 KRG festhalt, der
Kreis der Meldepflichtigen sei in der KRV noch zu definieren, so
kann nicht mit Verweis auf den gleichen Artikel der Kreis der
Meldepflichtigen definiert werden.

Sollte der Bundesrat darauf verzichten, den Kreis der Meldepflichtigen
festzulegen (vgl. vorne Bemerkungen zu Art. 1-8), so ist zumindest
hier in den Erlauterungen prazisierend festzuhalten, weshalb darauf
verzichtet wurde und was dies im Ergebnis bedeutet.

Seite 11 zu
Art. 5

Es ist hier zu Art. 5 Abs. 4 zu lesen, die Verantwortung fiir die
(...) Meldung trage die selbstandige Arztin (...) beziehungsweise
die Leitung des Spitals oder der Institution. Tatsachlich steht in
der Verordnung jedoch nur "sie". Es wird auf das Epidemien-
recht verwiesen, wo sich die gleichartige Regelung bewahrt ha-
be. Tatséchlich unterscheiden sich diese Regelungen jedoch in
zwei entscheidenden Punkten:

a. Zwar definiert das EpG (SR 818.101) in Art. 12 Abs. 1 EpG
die Meldepflichtigen im Wortlaut identisch wie das KRG — es
fehlt jedoch eine Ergénzung, dass der Bundesrat den Kreis
der Meldepflichtigen festlege (wie in Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG).
Dadurch ist hier im Gegensatz zum KRG Kklar, dass das Ge-
setz mit Art. 12 Abs. 1 EpG den Kreis der Meldepflichtigen
abschliessend definiert.

b. Die Verordnung zum EpG, die EpV (SR 818.101.1), regelt in
Art. 4 Abs. 2 EpV dass "Spitéaler und andere 6ffentliche oder
private Institutionen des Gesundheitswesens sowie Laborato-
rien" verpflichtet sind, die Meldetatigkeit innerhalb ihrer Insti-
tution sicherzustellen. Daraus kann zumindest per Auslegung
abgeleitet werden, dass die Arztinnen und Arzte, die in
Art. 12 Abs. 1 EpG auch erwéhnt werden, nur dann selber

Diese Préazisierung in den Erlauterungen zum Erlasstext gehdrt in den
Erlass selber — insbesondere dann, wenn der Bundesrat den Kreis der
Meldepflichtigen nicht néher definiert (siehe vorne: Bemerkungen zu
Art. 1-8).
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aus Gesetz in der Pflicht sind, wenn sie nicht in einer Institu-
tion arbeiten, sondern selbstandig tétig sind. Die KRV jedoch
regelt in Art. 5 Abs. 3 KRV, dass die "meldepflichtigen Per-
sonen und Institutionen" die Meldetatigkeit innerhalb ihrer
Einrichtung sicherzustellen hatten. Damit bleiben die Arztin-
nen und Arzte auch innerhalb der Institution in der gesetzli-
chen Pflicht und Verantwortung.

Seiten 6/7 u.
Seite 27,

10. Abschnitt
"Ubertragung
von Aufgaben”

Sowohl auf Seite 7 wie auf der Seite 27 steht zu der Thematik
der Ubertragung von Aufgaben auf Dritte die einfache Klammer-
bemerkung, es handle sich hierbei nicht um ein Beschaffungs-
geschatft.

Das Submissionsrecht ist ein anspruchsvolles Rechtsgebiet. Die
Frage, ob die 6ffentliche Hand eine Vergabe freihdndig vorneh-
men darf oder offentlich auszuschreiben hat, ist nicht immer ein-
fach zu beantworten und kann im Ergebnis grosse Auswirkun-
gen haben. Insbesondere hat sie staatsrechtlich betrachtet eine
hohe Bedeutung.

Die Frage, in welchem Verfahren die Aufgabe der Fiihrung eines
Krebsregisters an Dritte ausgelagert werden kann, stellt sich
auch den Kantonen. Im Hinblick auf die entsprechenden bevor-
stehenden (auch politischen) Prozesse in den Kantonen, ware
es sehr zu begriuissen, wenn ihnen die Uberlegungen des Bun-
des zu den submissionsrechtlichen Fragestellungen zugéanglich
waren. So kdnnten unndtige Widerspriiche vermieden werden.

Die entsprechenden Abschnitte auf den Seiten 7 und 27 sind zu er-
ganzen, indem ausgefihrt wird, aus welchen Griinden die Bundes-
verwaltung zum Schluss kommt, dass es sich bei der Ubertragung der
Aufgaben "Fuhren einer nationalen Krebsregistrierungsstelle" gemass
Art. 31 Abs. 1 lit. a KRG und "Fuhren eines Kinderkrebsregisters" ge-
mass Art. 31 Abs. 1 lit. b KRG auf Dritte nicht um ein Beschaffungs-
geschaft im Sinne des Submissionsrechts handelt.

Seiten 22/23,
Art. 26

Siehe vorstehend: Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln
(Art. 26)

Siehe vorstehend: Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln (Art. 26).
Je nachdem ist eine Erganzung der Erlauterungen ausreichend und es
bedarf keiner Anpassung des Erlasstexts, um die Unklarheiten zu be-
seitigen.
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Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%

Staatskanzlei, Regierungsgebéude, 8510 Frauenfeld

Eidgendssisches
Departement des Innern
Herr Alain Berset
Bundesrat

3003 Bern

Frauenfeld, 4. Juli 2017

Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken lhnen fir die uns mit Schreiben vom 5. April 2017 eingerdumte Gelegenheit
zur Vernehmlassung in obgenannter Sache.

Beiliegend tUbermitteln wir lhnen unsere Anmerkungen und Antrage zum Verordnungs-
entwurf in der zur Verfligung gestellten Tabelle.

Wir danken lhnen fur die Berlicksichtigung unserer Antrage.

Mit freundlichen Griissen

Die Prasidentin des Regierungsrates

CT
V\
Der Staatgschreiber

lod

Beilage: Antwortformular

Regierungsgebdude

8510 Frauenfeld

T +41 58 345 5310, F +41 58 345 5354
www.tg.ch



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
c Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Formular fiir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung iiber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Thurgau, v.d. Krebsregister Thurgau
AbkUrzung der Firma / Organisation - krtg

Adresse, Ort . Unterseestrasse 47, 8280 Kreuzlingen
Kontaktperson - Anne Schmidt

Telefon : 071 671 1386

E-Mail . anne.schmidt@krtg.ch

Datum 4. Juli 2017

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12. Juli 2017 an krebsregistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Die Verordnung tber die Registrierung von Krebserkrankungen férdert die Zusammenarbeit unter den kantonalen / regionalen Krebsregistern (KR) unterei-
nander und mit dem Schweizer Kinderkrebsregister (SKKR), der Nationalen Krebsregisterstelle (NKRS) und dem Bundesamt fur Statistik (BFS). Es baut
zudem auf den bereits bestehenden und in der Praxis bewahrten Strukturen der Datenmeldung auf. Die neu hinzukommenden Aufgaben fir die KR in Form
der Abgleiche mit dem Pseudonymisierungsdienst, der ZAS und dem zentralen Informationssystem der NKRS sind in inrem Aufbau sehr komplex. Die
Maglichkeit einer Integration ins bereits bestehende System der Datenregistrierung, die Umsetzbarkeit, vor allem im Hinblick auf die Automatisierbarkeit,
und die Konsequenzen fur die aktuelle Registerarbeit, sind schwer abschatzbar.
Die im Artikel 17, Buchstabe a nach KRG und im Artikel 18, Absatz 4 nach KRG erwahnten Unterstitzungsmassnahmen der NKRS fur die KR werden in
der Verordnung nicht weiter erwahnt. Fur eine reibungslose Datenmeldung, welche die Grundvoraussetzung fur eine gute Datenqualitat darstellt, sind sie
jedoch zwingend notwendig. Es betrifft die nachfolgenden Massnahmen:
¢ Auskunft / Unterstatzung fir die KR in der Umsetzung des (automatisierbaren?) Abgleichs mit dem Pseudonymisierungsdienst, dem zentralen In-
formationssystem und der ZAS oder dessen Integration in ein bereits bestehendes System.
e Information und Unterstutzung der KR in der technischen Umsetzung in die Register-Software (Trennung personenidentifizierender Angaben von
den medizinischen Angaben, Trennung der Originalberichte von einem tber Internet zuganglichen Datentrager).
e Information vom Melder, was er wann, auf welche Weise melden muss und wie der Patient zu informieren ist.
¢ Hilfsmittel zur einheitlichen und standardisierten Ubermittiung der Daten
e Hilfsmittel zur einheitlichen und standardisierten Erhebung der Daten sowie zu deren Registrierung
e Unterstutzung des KR bei der Einhaltung der Datenschutzvorgaben und der neu hinzukommenden Aufgabe der Anonymisierung, Vernichtung und
Widerspruchsbearbeitung.
e Unterstutzung der Kantone in der Aufsicht des KR
Die derzeit geplante Dauer (7 Monate) vom operativen Beginn der NKRS (1.5.2018) und des Beginns der Krebsregistrierung nach KRG am 1.1.2019 auf
kantonaler Ebene ist sehr kurz, um die Vorbereitung mit Unterstutzung der NKRS vollziehen zu kénnen.
Die Meldepflicht und die ausgebaute Kooperation unter den Beteiligten in der Registrierung mit dem gesetzlich geregelten zentralen Informationsdienst und
der Datenbekanntgabe unter den Vollzugsstellen verspricht eine effizientere Krebsregistrierung. Neu hinzukommend ist die vorzunehmende Anonymisie-
rung / Vernichtung von Originaldaten und die Widerspruchsbearbeitung durch die KR, deren Arbeitsaufwand unklar bleibt. Die vom KR zu stellenden Ruck-
fragen an die Arzte durften durch die Meldepflicht geringer werden (vorausgesetzt die Meldungen widersprechen sich nicht und sind vollstandig).
Die nach internationalem Standard (ENCR/IACR) angepasste Diagnoseliste und der zu registrierenden Variablen kénnen nur erbracht werden wenn auf
kantonaler Ebene Strukturen eingerichtet sind, die eine sinnvolle und an zeitgeméasse Techniken angepasste Form der standardisierten Datenmeldung er-
maglichen. Der Text der Verordnung bildet hierzu keine Hindernisse, sondern unterstitzt die kantonale Autonomie und erlaubt die weitere Nutzung bereits
etablierter Strukturen.
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Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Die neu hinzukommenden Aufgaben des Abgleichs mit der ZAS, dem Pseudonymisierungsdienst und dem zentralen Informationsdienst sind recht komplex
und in ihren Auswirkungen noch nicht klar abschatzbar. Anzustreben ist ein weitestgehend automatisierter, in die Registerdatenbank integrierter Prozess.
Die angegebenen Fristen sind ebenfalls schwierig einschéatzbar, ob sie realistisch gesetzt sind, um die Datenregistrierung bis 1.12. richtig und vollstandig
abschliessen zu kénnen. Arzte brauchen wahrscheinlich langer fur einen richtigen und méglichst vollstandigen Bericht, Spitaler haben ggf. ihre BFS-
relevanten Statistiken bereits im Februar vorliegen und kénnten einen Auszug daraus bereits friiher schicken, etc.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

_| Anderungsantrag

8

Jugendliche (juristische Definition: Alter 14 bis 18 Jahre, haufig gewahlte Alters-
klasse in Studien 15-19 Jahre) werden in Erwachsenenkliniken behandelt. Daher
ist es sinnvoll, dass die Meldung hierzu ans KR geht und das KR fur den Fall zu-
standig ist. Die hierfur nétige Codierexpertise mit ICD-0-3 liegt in den KR vor.
Ebenso werden die Erkrankungen in der wie fur Erwachsene als detailliert erach-
teten Datendichte fachgerecht codiert. Jugendlichen sollte dieselbe Information
Uber die Registrierung und das Widerspruchsrecht zustehen wie fur Erwachsene.
Fur den Melder ist es einfacher bei Jugendlichen, die in der Erwachsenenklinik
behandelt werden, nicht zwei Meldesysteme aufbauen und umsetzen zu missen,
die sich im Altersbereich, den zu meldenden Diagnosen und den zu meldenden
Daten deutlich unterscheiden.

Meldungen von Krebserkrankungen von Patientinnen und
Patienten, die im Zeitpunkt der Diagnosestellung das 14.
Altersjahr noch nicht vollendet haben, sind an das SKKR zu
richten.

11, Ab-
satz 3

Siehe Anmerkung zu Art. 11 Absatz 1.

Um einem Friherkennungsprogramm die nétigen Angaben zu ihrer Qualitatssi-
cherung, z. B. zu Intervallkarzinomen, rickmelden zu kénnen, muss dem KR be-
kannt sein, wann die letzte Untersuchung im Friherkennungsprogramm stattge-
funden hat.

Buchstabe a, Punkt 6 &ndern in: durch das Friiherken-
nungsprogramm entdeckte Krebserkrankung (z.B. in situ
Karzinom oder invasives Karzinom der Mamma beim
Mammografie-Friherkennungsprogramm);

7: Datum der letzten Untersuchung im Friiherkennungspro-
gramm.

13, Ab-
satz 1

Gemass Art. 5 KRG1 sind Patienten tber die Art, den Zweck und den Umfang der
Datenbearbeitung zu informieren. Der Bundesrat hat festzulegen, wer die Patien-
ten Uber diese Rechte informiert. Artikel 12 der bundesratlichen Vorlage legt fest,
dass die Patienteninformation durch den Arzt (...) zu erfolgen hat. Der Arzt muss
die Patienten also informieren, dass diese das Recht haben, jederzeit und ohne
Begriindung Widerspruch gegen die Registrierung ihrer Daten zu erheben. In Art.
13 der Vorlage wird dann aber erschwerend festgehalten, dass der Widerspruch

Anpassung gemass beistehenden Bemerkungen
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(ausschliesslich) beim Krebsregister zu erfolgen hat. Auf diese Erschwerung ist zu
verzichten. Dem Krebspatienten ist es nicht zuzumuten, zum Schutz seiner Per-
sonendaten weitere Umtriebe2 auf sich zu nehmen. Der Widerspruch soll somit
auch gegenuber dem die Diagnose eroffnenden Arzt, der bekanntlich den Patien-
ten Uber die Rechte informieren muss, rechtsgliltig erfolgen kénnen.

' Bundesgesetz uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrie-
rungsgesetz) SR 818.33, derzeit noch nicht in digitaler Form in der systematischen
Sammlung des Bundesrechts vorliegend

2 Der Patient muss zuerst herausfinden, welches Krebsregister zustandig ist, wo
sich das Kinder- oder das kantonale Krebsregister befindet und muss dann noch
die genaue Adresse des Registers in Erfahrung bringen, damit er sich dort schrift-
lich - und somit wohl eingeschrieben - melden kann.

13, Ab-
satz 2

Art. 6 KRG bestimmt als gesetzliche Vorgabe, dass Personendaten erst registriert
werden dirfen, wenn ein Patient nach hinreichender Information nicht widerspro-
chen hat. Der Bundesrat schrankt die Anforderungen an den Widerspruch nun un-
notig ein: So wird verlangt, dass jeder Widerspruch schriftlich zu erfolgen habe.
Ein Krebspatient ist aber allenfalls nicht (mehr) in der Lage, sich schriftlich auszu-
dricken. Zudem kdénnten blinde Patienten aufgrund der verlangten Schriftlichkeit
gar nicht persénlich widersprechen.

Ebenso wird zuséatzlich verlangt, dass mit dem Widerspruch die Versicherten-
nummer angegeben werden muss. Gegen die Verwendung der Versicherten-
nummer ist nichts einzuwenden. Diese ist jedoch dem Patienten allenfalls im Zeit-
punkt des Widerspruchs gar nicht gelaufig und sollte deshalb entweder nachge-
reicht oder vom zustandigen Arzt nachgetragen werden durfen. Die Angabe der
Versichertennummer als Voraussetzung fur die Gultigkeit des Widerspruch zu ver-
langen, schrankt das gesetzlich fixierte Recht zu stark ein. Der Widerspruch soll
somit auch ohne Angabe der Versichertennummer gultig sein. Von den einschran-
kenden Anforderungen zur Erhebung des Widerspruchs ist deshalb abzusehen.

Anpassung gemass beistehenden Bemerkungen

14, Ab-
satz 1

Siehe Anmerkungen zu Art. 13, Absatz 2

[...] trégt diesen und ggf. die Diagnose und den Arzt, der
die Diagnose gestellt hat, nach der Verifikation [...]

16, Ab-
satz 1

Wenn das KR zum 1.12. des Folgejahres richtig und vollstandig codierte Krebser-
krankungen an die NKRS senden soll, ist eine schnellere Datenregistrierung nach
Diagnosestellung als drei Monate nach Eingang anzustreben. Die derzeitige For-
mulierung lasst zu grosse zeitliche Schwankungen in der Datenregistrierung zu,
da der Eingang vom Meldeverhalten abhangig gemacht wird.

[...]innerhalb von einem Monaten nach Diagnosestellung
nicht Widerspruch erhebt.
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17, Ab-
satz 1,

Es ist nicht selten, dass eine Person im Laufe ihres Lebens mehrere Tumoren
entwickelt, z.B. primar in situ, dann invasiv einer Lokalisation oder an mehreren
Lokalisationen verschiedene Tumoren, so dass es in der Praxis der Krebsregistrie-
rung einfacher ware wenn man im Informationssystem auch sehen kénnte, welche
ICD10 mit einem bereits eroffneten Fall vorliegt. Das hilft es auch im Falle einer
Meldung eines mdglichen Rezidivs einzugrenzen, ob ein Primarius hierzu ggf.
schon andernorts registriert wurde. Im Falle der Zustandigkeit von mehreren Re-
gistern muss man so nicht bei jedem einzelnen KR, das einen Fall zur gleichen
Person hat, nachfragen, sondern kann gezielt anfragen oder es erubrigt sich gar
ein Nachfragen.

Beispiel 1: 2016 Meldung eines Cervixkarzinoms (ICD10: C53) zu
7x3.aj8h.p82p.fg an KR TG; Abklarung mit KR GE und KR NE, ob es sich bei de-
ren Falle auch um C53 handelt. Insofern hinter der Fallnummer auch noch die
ICD10 der betreffenden Tumore registriert wirde, kénnte man so ohne Riickfrage
schon eine Zuordnung vornehmen.

Beispiel 2: 2016 Meldung einer Knochenmetastasierung eines Adenokarzinoms,
whs. von Mammakarzinom zu

7x3.aj8h.p82p.fg an KR TG; Fallinummer 1 GE 1996-0526 ICD10: C50, Fallnum-
mer 2 NE2009-0102 ICD10: C44; gezielte Uberpriifung mit GE, ob es sich bei der
Fernmetastasierung im das im Jahr 1996 registrierte Mammakarzinom handeln
kann; Anfrage bei NE erubrigt sich

Fallnr 3

[...] durch eine Abfrage des Informationssystems eine
Mehrfachregistrierung ausschliessen;

(in den Erlauterungen Seite 16 steht Abfrage des Informati-
onssystem der NKRS)

ICD10 zur Fallnummer erganzen (siehe Beispiele)

(optimal ware es wenn die Registerdatenbank im Hinter-
grund mit dem Informationsdienst operiert und bei Eingabe
der ICD10 eine Warnung kommt: ,Achtung: es besteht
hierzu moglicher Weise bereits ein Fall beim KR GE").

26, Ab-
satz 2

Siehe Anmerkungen unter Art. 13, 14, und 17.

Um epidemiologische Auswertungen nach guter Praxis durchfuhren zu kénnen,
muss fur die Personen, die widersprochen haben, der Vitalstatus tberprift, aktua-
lisiert und im Falle des Todes eingetragen werden kénnen.

e. ICD10;

f. Arzt, der die Diagnose gestellt hat (bei denen, die Wider-
spruch eingereicht haben),

g. Vitalstatus wenn verstorben (bei denen, die Widerspruch
eingereicht haben).
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29, Ab-

satz 1,

zweiter
Satz

Die von den meldepflichtigen Personen und Institutionen tbermittelten Daten wer-
den derzeit verschlisselt in der Registerdatenbank gespeichert. In der Krebsre-
gistrierung ist es notwendig, dass jederzeit auf die Originaldaten (zur Uberprifung,
ob Informationen richtig und vollstandig codiert wurden, bei Anderungen von Klas-
sifikationen muss der ursprungliche Wortlaut nachgesehen werden, etc.) zugegrif-
fen werden kann. Wenn die neuen, vom Krebsregister vorzunehmenden Abgleiche
bzgl. z.B. Versichertennummer online ablaufen sollen, ist eine Trennung der vom
Melder Ubermittelten Daten auf Datentrager, die nicht iber das Internet abgerufen
werden kénnen, kritisch anzusehen. Ist diese Vorgehen in der Praxis machbar?

30

Gemass Art. 25 Abs. 4 des Krebsregistrierungsgesetzes hat der Bundesrat die An-
forderungen an die korrekte und sichere Anonymisierung zu regeln. In Art. 30 der
Vorlage wird dies leider abschwacht. So soll bei einem unverhaltnismassigen Auf-
wand auf die Unkenntlichmachung bzw. Léschung von Angaben, die eine Wider-
herstellung des Bezuges zur Person erlauben, verzichtet werden. Diese Kompe-
tenz steht dem Bundesrat nicht zu. Das Gesetz gibt klare Vorgaben und erlaubt es
nicht, die Anonymisierung einzuschranken. Der Teilsatz ohne unverhaltnismassi-
gem Aufwand ist somit zu streichen.

Antrag gemass beistehenden Bemerkungen

37, Ab-
satz 1,
Buch-
stabe d

Fur die Aufgaben, die von der NKRS Gibernommen werden sollen, ist insbesonde-
re fur die fachliche Rickmeldung an die KR, Beurteilung der Datenqualitat im Hin-
blick auf die richtige Codierung und bei Fragen vom Melder bzgl. zu meldender
Diagnosen Fachwissen auch in einem klinischen Fach wie Pathologie und Onko-
logie notwendig.

5. Pathologie
6. Onkologie

40, Ab-
satz 4

Mit der Systemumstellung ist davon auszugehen, dass die Bearbeitung der alt-
rechtlich erfassten Falle langere Zeit in Anspruch nimmt. Gerade die Klarung der
Zustandigkeit kann u.U. langer gehen, da unter den KR geklart werden muss, ob
ein Fall fruher ggf. mehrfach registriert wurde.

[...] bis 30. November 2019 im Informationssystem nach
Artikel 26 eintragen.

Anhang
I

Anatomisch-pathologisch macht es Sinn zum Kolon (C18) auch das Rektosigmoid
(C19) und das Rektum (C20) zu rechnen.

C18-C20
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / | Kommentar Anderungsantrag

Artikel

21/ Tabelle: Um einen Behandlungserfolg beurteilen zu kénnen, ist es wichtig Behandlungserfolg ergédnzen um die Information, ob eine Therapie

Art. 24 | zu wissen, ob die Behandlung auch wie geplant durchgefuhrt werden konn- | protokollgemass durchgefiihrt werden konnte und wenn nicht, wa-
te. rum nicht (z.B. Komplikationen, eigener Wunsch Therapie abzubre-

chen, Nebenwirkungen etc.)
23/ ,Uberdies kann die NKRS nach Artikel 18 Absatz 2 KRG die Daten der re- | Um allfallige Fehler in der Codierung berprifen zu konnen, kann
Art. 27 | gistrierten Daten der Krebsregister stichprobeweise einsehen.” die NKRS Daten, die dem Krebsregister von den meldepflichtigen

Die registrierten Daten erhalt die NKRS. Es macht nur Sinn, dass die
NKRS méglicher Weise falsch registrierte Daten tber die Einsicht in die
Daten, die von den meldepflichtigen Personen und Institutionen Gbermittelt
wurden, Uberprifen kann.

Personen und Institutionen Gbermittelt wurden, einsehen. Die An-
gaben zur Person missen hierbei unkenntlich gemacht werden.

Verwendete Abkurzungen:

ICD10: Internationale Klassifikation der Krankheiten, 10. Revision
KR: kantonales / regionales KR

NKRS: Nationale Krebsregisterstelle

SKKR: Schweizer Kinderkrebsregister

ZAS: Zentrale Ausgleichstelle
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numero 1 ‘ Bellinzona

2729 cl 1 20 giugno 2017

Repubblica e Cantone Ticino
Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono +41918144320 .
o +41918144435 Rgpubbhca e Cantone
e-mail  can-sc@tich Ticino

Il Consiglio di Stato

Signor Consigliere federale

Alain Berset

Dipartimento federale dell'interno
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato word e
PDF a krebsregistrierung@bag.admin.ch e
dm@bag.admin.ch

Diritto esecutivo concernente la legge del 18 marzo 2016 sulla registrazione delle
malattie tumorali; procedura di consultazione

Egregio signor Consigliere federale,

ringraziamo per la possibilita che ci viene offerta di prendere posizione sul progetto di ordinanza
sulla registrazione delle malattie tumorali (ORMT) nellambito della procedura di consuitazione
avviata il 5 aprile 2017. Ci esprimiamo anche per conto del Registro dei tumori, a sua volta de-
stinatario della consultazione e in Ticino inserito istituzionalmente nell Amministrazione cantona-
le.

In generale, accogliamo con favore i contenuti dellORMT. Riteniamo che concretizzi in maniera
adeguata e praticabile a livello esecutivo le disposizioni della legge federale sulla registrazione
delle malattie tumorali (LRMT), approvata dal Parlamento il 18 marzo 2016. L'ordinanza si pre-
figge di regolamentare a livello nazionale I'operato dei registri tumori al fine di uniformizzare e
standardizzare le procedure. Rappresenta un valido strumento a sostegno della registrazione
dei tumori e si interfaccia in modo pragmatico alla realta clinica in cui deve operare.

Nell'apposito modulo allegato sono riportate alcune proposte di modifiche puntuali che a nostro
avviso sarebbero di ulteriore supporto per ottenere una registrazione dei tumori efficace e com-
pleta, permettendo al contempo di ottimizzare il dispendio amministrativo e finanziario. Teniamo
in particolare a segnalare la necessita di prevedere la notifica di alcuni informazioni fondamen-
tali anche in caso di opposizione alla registrazione nominativa da parte del paziente, per non
precludere |'efficacia del monitoraggio nazionale perseguito.

In riferimento alle domande specifiche poste riguardo alla necessita di adeguamento
dell'ordinamento giuridico e dell’organizzazione esecutiva cantonale, rileviamo che il Canton Ti-
cino dispone gia attualmente di una propria legge sul registro dei tumori, la quale sara
senZz’altro verificata al fine di armonizzarla, se necessario, a quella federale. Da una prima ana-
lisi, la legge ticinese sembra essere gia allineata con quella federale per cui non ravvisiamo cri-
ticita. Parallelamente si procedera anche alladeguamento del relativo regolamento
d'applicazione cantonale. Siamo fiduciosi che queste eventuali revisioni possano aver luogo
prima della data prevista per I'entrata in vigore della LRMT per i Cantoni, ovvero il 1° gennaio
2019. Nel contempo il Cantone si impegna sin d’ora affinché siano intrapresi i necessari prov-
vedimenti atti a garantire la funzionalita operativa de! Registro cantonale dei tumori per la data

10212

prevista di entrata in vigore della LRMT.
ti vl



La ringraziamo per l'attenzione e la preghiamo di gradire 'espressione della nostra massima
stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO
[l Presidente: Il Cancelliere:

b 2 g [,

Manuele Bertoli

Allegato:
- citato

Copia a:

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Istituto cantonale di patologia (dss-icp@ti.ch)

- Pubblicazione in Internet.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Canfedération suise Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Confederazione Svizzera R s -
. ) Unita di direzione Politica della sanita
Confederaziun svizra

Modulo per parere sulla consultazione concernente I'ordinanza sulla registrazione delle malattie tumorali
(ORMT) '

Parere di
Nome / Cantone / Ditta / Organizzazione : Consiglio di Stato del Canton Ticino (anche per conto del Registro dei tumori)

Abbreviazione della ditta / dell’'organizzazione

Indirizzo, localita : Piazza Governo 7, 6500 Bellinzona

Persona da contattare : Dr. med. Andrea Bordoni, Respbnsabile Registro dei tumori
Telefono : 091.816.08.51

E-mail . andrea.bordoni@ti.ch

Data : 19 giugno 2017

Avvertenze

1. Compilare la presente pagina di copertina con i propri dati.
2. Utilizzare una riga separata per ogni articolo dell'ordinanza.
3. Inviare il parere in formato Word per e-mail entro il 12 luglio 2017 a krebsregistrierung@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch




Osservazioni generali sul testo dell’atto

Gentili Signore, Egregi Signori,

vi ringraziamo per la possibilita concessaci di inoltrare le nostre osservazioni in merito all'Ordinanza sulla registrazione delle malattie tumorali (ORMT) po-
sta in consultazione dal Consiglio federale lo scorso 5 aprile 2017. Prendiamo atto e accogliamo con favore i contenuti della ORMT, che si prefigge di rego-
lamentare a livello nazionale I'operato dei registri tumori al fine di uniformizzare e standardizzare le procedure a livello nazionale. A nostro avviso la ORMT
concretizza in maniera adeguata e praticabile a livello esecutivo la legge da cui discende (LRMT) e rappresenta un valido strumento a sostegno della regi-
strazione dei tumori e si interfaccia in modo pragmatico alla realta clinica in cui deve operare. Considera e bilancia la necessita di ottenere dati affidabili e
precisi in relazione alle possibilita gestionali dei registri tumori, moderando e minimizzando parallelamente i compiti amministrativi che i fornitori di presta-
zione sono tenuti a svolgere per la selezione delle informazioni necessarie.

Rimane secondo noi necessaric un intervento mirato nel caso di opposizione (veto) alla registrazione nominativa. Un veto espresso dal paziente va tutela-
to, ma parallelamente non deve impedire un monitoraggio di base minimo. Riteniamo che in caso di veto un minimo gruppo selezionato di variabili vada
comungue registrato in maniera anonima come peraltro gia avviene per la registrazione della mortalita. L’investimento umano e finanziario per garantire un
monitoraggio nazionale non puo essere messo a rischio dalla mancata registrazione di alcuni casi.

Nell'apposito modulo allegato sono riportate alcune proposte di modifica minori che a nostro avviso sarebbero di ulteriore supporto per ottenere una regi-
strazione dei tumori efficace e completa permettendo al contempo di ottimizzare il dispendio amministrativo e finanziario.

In riferimento alle domande specifiche poste riguardo alla necessita di adeguamento dell’'ordinamento giuridico e dell’organizzazione esecutiva cantonale,
rileviamo che il Canton Ticino dispone gia attualmente di una propria legge sul registro dei tumori, la quale sara senz’altro verificata al fine di armonizzarla,
se necessario, a quella federale. Da una prima analisi, la legge ticinese sembra essere gia allineata con quella federale per cui non ravvisiamo criticita. Pa-
rallelamente si procedera anche alladeguamento del relativo regolamento d’applicazione cantonale. Siamo fiduciosi che queste eventuali revisioni possano
aver luogo prima della data prevista per I'entrata in vigore della LRMT per i Cantoni, ovvero il 1° gennaio 2019. Nel contempo il Cantone si impegna sin
d'ora affinché siano intrapresi i necessari provvedimenti atti a garantire la funzionalita operativa del Registro cantonale dei tumori per la data prevista di en-
trata in vigore della LRMT.
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Osservazioni sui singoli articoli

Articolo

Commento

Richiesta di modifica

Art. 7 cpv. b

Formulazione attuale: “Non possono essere allegati documenti
contenenti dati sul paziente che non sono in relazione con la
malattia tumorale”.

Proponiamo una formulazione della frase in positivo al fine di ga-
rantire una corretta rilevazione di tutte le informazioni necessarie
alla registrazione dei tumori e ridurre la probabilita di informazio-
ni mancanti; la riduzione della probabilita di dati mancanti dimi-
nuisce, quindi, la necessita di richiedere ai medici e ospedali in-
formazioni aggiuntive o0 complementari, con conseguente razio-
nalizzazione del flusso lavorativo.

Si propone di riformulare come segue: “Possono essere allegati
documenti contenenti dati sul paziente che sono in relazione con
la malattia tumorale”.

Art. 12 cpv. 2

Formulazione attuale: // medico informa il paziente oralmente in
merito a:

a. la notifica di dati al registro dei tumori competente;

b. il diritto di opporsi alla registrazione dei dati in ogni momento
senza addurre motivi.

Scopo della legge ¢ di uniformizzare il pit possibile a livello
svizzero i metodi di registrazione dei tumori e I'informazione ai
pazienti. Un’informazione orale non rispetta quanto auspicato
siccome troppo soggetta a variazioni personali. Meglio affidare
al medico esclusivamente la responsabilita di fornire if materiale
scritto come previsto alla Sezione 3, abolendo I'obbligo di infor-
mazione orale. Il medico dovrebbe, per contro, ovviamente ri-
spondere ad eventuali sollecitazioni da parte del paziente.

Si propone di abolire il cpv. 2 dell’articolo 12,

Art. 13 cpv. 2

Formulazione attuale: L’art. 13 cpv. 2 contiene /a lista dei dati
che devono essere comunicati in caso di annuncio di veto (co-
gnome, nome, indirizzo, data di nascita, numero d'assicurato,
data e firma).

La LRMT e 'ORMT prevedono che una persona che ha presen-
tato veto, possa riconsiderarlo ed eliminarlo in futuro (Art. 15). In
tal caso, il registro competente & autorizzato a richiedere le in-
formazioni necessarie. Per tale motivo, & auspicato che venga
inserito nella citata lista dell’Art. 13 cpv. 2 anche il nome del me-
dico che ha comunicato la diagnosi e/o il reparto ospedaliero, in

Si propone che I'elenco dei dati venga completato con nome e
indirizzo del medico e/o del reparto ospedaliero che ha comunica-
to la diagnosi
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modo che il registro competente sappia a chi fare riferimento per
la richiesta di informazioni. Nella versione attualmente proposta,
il registro competente non saprebbe a chi fare riferimento e
quindi non sarebbe in grado di recuperare le informazioni ne-
cessarie.

Art.16 cpv. 1

Formulazione attuale: Quando un registro cantonale dei tumori
o il reqgistro dei tumori pediatrici riceve i dati di un paziente di cui
finora non ha registrato alcun dato, puo procedere alla registra-
zione a condizione che il paziente non faccia opposizione entro
tre mesi dalla ricezione dei dati.

1. Ladata di ricezione dei documenti non & un elemento
temporale definito nel processo di registrazione e non &
attualmente raccolta. Per contro, si propone di utilizzare
come punto di riferimento la data d’incidenza/diagnosi,
definita e registrata gia attualmente.

2. litermine di tre mesi di attesa prima dell'inizio della regi-
strazione & ritenuto eccessivo in quanto ritarda artifi-
cialmente il tempo di registrazione con conseguente ri-
tardo nella pubblicazione dei risultati; & auspicato un
tempo inferiore considerando che il rispetto della volonta
di veto dei pazienti non & intaccato in quanto sempre
possibile, indipendentemente da tale termine.

Si propone di modificare come segue: “Quando un registro can-
tonale dei tumori o il registro dei tumori pediatrici riceve dati di
un paziente di cui finora non ha registrato alcun dato, pud proce-
dere alla registrazione a condizione che il paziente non faccia op-
posizione entro un mese dalla data d’incidenza”.

Art. 17

Formulazione attuale: Nell’articolo 17 non € prevista la regi-
strazione anonima di dati minimi in caso di veto (quali ad esem-
pio anno di nascita, sesso, anno di diagnosi, localizzazione e
morfologia del tumore).

Quale considerazione generale ci preme evidenziare che, al
contrario del rilevamento nazionale sulla mortalita per il

- quale non vi sono possibilita di veto da parte degli interes-

sati per la raccolta minima di informazioni, la rilevazione
dellincidenza potrebbe essere influenzata dal veto di alcuni pa-
zienti. Crediamo fermamente che questo potrebbe aumentare il
rischio di bias di registrazione vanificando gli sforzi operativi e fi-
nanziari dell'intero processo di registrazione. Questo rischio po-
trebbe essere ridotto, nel rispetto comunque della volonta dei
pazienti che hanno dato veto, mediante una registrazione di

Si propone di aggiungere una lett. e al cpv. 1 del seguente tenore:

“In caso di opposizione, registrando anno di nascita e sesso del
paziente, anno di diagnosi, localizzazione e morfologia del tumo-
re”.
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dati minimi e assolutamente anonima come avviene attual-
mente con le statistiche di mortalita. L’art. 6 cpv. 3 lett. b LRMT
prevede questa possibilita, dando facolta al Consiglio federale di
precisare quali dati devono essere raccolti in caso di veto.
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

u Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Unita di direzione Politica della sanita

Modulo per parere sulla consultazione concernente I'ordinanza sulla registrazione delle malattie tumorali
(ORMT)

Parere di
Nome / Cantone / Ditta / Organizzazione : Consiglio di Stato del Canton Ticino (anche per conto del Registro dei tumori)

Abbreviazione della ditta / dell'organizzazione

Indirizzo, localita : Piazza Governo 7, 6500 Bellinzona

Persona da contattare : Dr. med. Andrea Bordoni, Responsabile Registro dei tumori
Telefono :091.816.08.51

E-mail : andrea.bordoni@ti.ch

Data : 19 giugno 2017

Avvertenze

1. Compilare la presente pagina di copertina con i propri dati.
2. Utilizzare una riga separata per ogni articolo dell’'ordinanza.
3. Inviare il parere in formato Word per e-mail entro il 12 luglio 2017 a krebsregistrierung@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch




Osservazioni generali sul testo dell’atto

Gentili Signore, Egregi Signori,

vi ringraziamo per la possibilita concessaci di inoltrare le nostre osservazioni in merito all'Ordinanza sulla registrazione delle malattie tumorali (ORMT) po-
sta in consultazione dal Consiglio federale lo scorso 5 aprile 2017. Prendiamo atto e accogliamo con favore i contenuti della ORMT, che si prefigge di rego-
lamentare a livello nazionale I'operato dei registri tumori al fine di uniformizzare e standardizzare le procedure a livello nazionale. A nostro avviso la ORMT
concretizza in maniera adeguata e praticabile a livello esecutivo la legge da cui discende (LRMT) e rappresenta un valido strumento a sostegno della regi-
strazione dei tumori e si interfaccia in modo pragmatico alla realta clinica in cui deve operare. Considera e bilancia la necessita di ottenere dati affidabili e
precisi in relazione alle possibilita gestionali dei registri tumori, moderando e minimizzando parallelamente i compiti amministrativi che i fornitori di presta-
zione sono tenuti a svolgere per la selezione delle informazioni necessarie.

Rimane secondo noi hecessario un intervento mirato nel caso di opposizione (veto) alla registrazione nominativa. Un veto espresso dal paziente va tutela-
to, ma parallelamente non deve impedire un monitoraggio di base minimo. Riteniamo che in caso di veto un minimo gruppo selezionato di variabili vada
comungue registrato in maniera anonima come peraltro gia avviene per la registrazione della mortalita. L'investimento umano e finanziario per garantire un
monitoraggio nazionale non pud essere messo a rischio dalla mancata registrazione di alcuni casi.

Nell'apposito modulo allegato sono riportate alcune proposte di modifica minori che a nostro avviso sarebbero di ulteriore supporto per ottenere una regi-
strazione dei tumori efficace e completa permettendo al contempo di ottimizzare il dispendio amministrativo e finanziario.

In riferimento alle domande specifiche poste riguardo alla necessita di adeguamento dell'ordinamento giuridico e dell'organizzazione esecutiva cantonale,
rileviamo che il Canton Ticino dispone gia attualmente di una propria legge sul registro dei tumori, la quale sara senz’altro verificata al fine di armonizzarla,
se necessario, a quella federale. Da una prima analisi, la legge ticinese sembra essere gia allineata con quella federale per cui non ravvisiamo criticita. Pa-
rallelamente si procedera anche allladeguamento del relativo regolamento d’applicazione cantonale. Siamo fiduciosi che queste eventuali revisioni possano
aver luogo prima della data prevista per I'entrata in vigore della LRMT per i Cantoni, ovvero il 1° gennaio 2019. Nel contempo il Cantone si impegna sin
d’'ora affinché siano intrapresi i necessari provvedimenti atti a garantire la funzionalita operativa del Registro cantonale dei tumori per la data prevista di en-
trata in vigore della LRMT.
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Osservazioni sui singoli articoli

Articolo

Commento

Richiesta di modifica

Art. 7 cpv. 5

Formulazione attuale: “Non possono essere allegati documenti
contenenti dati sul paziente che non sono in relazione con la
malattia tumorale”.

Proponiamo una formulazione della frase in positivo al fine di ga-
rantire una corretta rilevazione di tutte le informazioni necessarie
alla registrazione dei tumori e ridurre la probabilita di informazio-
ni mancanti; la riduzione della probabilita di dati mancanti dimi-
nuisce, quindi, la necessita di richiedere ai medici e ospedali in-
formazioni aggiuntive o complementari, con conseguente razio-
nalizzazione del flusso lavorativo.

Si propone di riformulare come segue: “Possono essere allegati
documenti contenenti dati sul paziente che sono in relazione con
la malattia tumorale”.

Art. 12 cpv. 2

Formulazione attuale: Il medico informa il paziente oralmente in
merito a:

a. la notifica di dati al reqgistro dei tumori competente;

b. il diritto di opporsi alla registrazione dei dati in ogni momento
senza addurre motivi.

Scopo della legge € di uniformizzare il piu possibile a livello
svizzero i metodi di registrazione dei tumori e I'informazione ai
pazienti. Un’'informazione orale non rispetta quanto auspicato
siccome troppo soggetta a variazioni personali. Meglio affidare
al medico esclusivamente la responsabilita di fornire il materiale
scritto come previsto alla Sezione 3, abolendo I'obbligo di infor-
mazione orale. Il medico dovrebbe, per contro, ovviamente ri-
spondere ad eventuali sollecitazioni da parte del paziente.

Si propone di abolire il cpv. 2 dell’articolo 12.

Art. 13 cpv. 2

Formulazione attuale: L'art. 13 cpv. 2 contiene la lista dei dati
che devono essere comunicati in caso di annuncio di veto (co-
gnome, nome, indirizzo, data di nascita, numero d’assicurato,
data e firma).

La LRMT e 'ORMT prevedono che una persona che ha presen-
tato veto, possa riconsiderarlo ed eliminarlo in futuro (Art. 15). In
tal caso, il registro competente € autorizzato a richiedere le in-
formazioni necessarie. Per tale motivo, & auspicato che venga
inserito nella citata lista dell’Art. 13 cpv. 2 anche il nome del me-
dico che ha comunicato la diagnosi €/o il reparto ospedaliero, in

Si propone che I'’elenco dei dati venga completato con nome e
indirizzo del medico e/o del reparto ospedaliero che ha comunica-
to la diagnosi
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modo che il registro competente sappia a chi fare riferimento per
la richiesta di informazioni. Nella versione attualmente proposta,
il registro competente non saprebbe a chi fare riferimento e
quindi non sarebbe in grado di recuperare le informazioni ne-
cessarie.

Art.16 cpv. 1 Formulazione attuale: Quando un registro cantonale dei tumori | Si propone di modificare come segue: “Quando un registro can-
0 il reqistro dei tumori pediatrici riceve i dati di un paziente di cui | tonale dei tumori o il registro dei tumori pediatrici riceve dati di
finora non ha registrato alcun dato, pud procedere alla registra- un paziente di cui finora non haregistrato alcun dato, puo proce-
zione a condizione che il paziente non faccia opposizione entro | dere alla registrazione a condizione che il paziente non faccia op-
tre mesi dalla ricezione dei dati. posizione entro un mese dalla data d’incidenza”.

1. La data diricezione dei documenti non € un elemento
temporale definito nel processo di registrazione e non &
attualmente raccolta. Per contro, si propone di utilizzare
come punto di riferimento la data d’incidenza/diagnosi,
definita e registrata gia attualmente.

2. Il termine di tre mesi di attesa prima dell'inizio della regi-
strazione € ritenuto eccessivo in quanto ritarda artifi-
cialmente il tempo di registrazione con conseguente ri-
tardo nella pubblicazione dei risultati; € auspicato un
tempo inferiore considerando che il rispetto della volonta
di veto dei pazienti non & intaccato in quanto sempre
possibile, indipendentemente da tale termine.

Art. 17 Formulazione attuale: Nell'articolo 17 non € prevista la regi- Si propone di aggiungere una lett. e al cpv. 1 del seguente tenore:

strazione anonima di dati minimi in caso di veto (quali ad esem-
pio anno di nascita, sesso, anno di diagnosi, localizzazione e
morfologia del tumore).

Quale considerazione generale ci preme evidenziare che, al
contrario del rilevamento nazionale sulla mortalita per il
guale non vi sono possibilita di veto da parte degli interes-
sati per laraccolta minima di informazioni, la rilevazione
dell'incidenza potrebbe essere influenzata dal veto di alcuni pa-
zienti. Crediamo fermamente che questo potrebbe aumentare il
rischio di bias di registrazione vanificando gli sforzi operativi e fi-
nanziari dell'intero processo di registrazione. Questo rischio po-
trebbe essere ridotto, nel rispetto comunque della volonta dei
pazienti che hanno dato veto, mediante una registrazione di

“In caso di opposizione, registrando anno di nascita e sesso del
paziente, anno di diagnosi, localizzazione e morfologia del tumo-

re-.
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dati minimi e assolutamente anonima come avviene attual-
mente con le statistiche di mortalita. L'art. 6 cpv. 3 lett. b LRMT
prevede questa possibilita, dando facolta al Consiglio federale di
precisare quali dati devono essere raccolti in caso di veto.
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CONSEIL D’ETAT

Chateau cantonal

1014 Lausanne
: Office fédéral de la santé publique

Section Cybersanté et registres des maladies
Schwarzenburgstrasse 161
3003 Berne

Réf. : MFP/15022263 Lausanne, le 5 juillet 2017

Ordonnance fédérale sur I'enregistrement des maladies oncologiques (OEMO)
Madame, Monsieur,

Par la présente, nous avons |'avantage de vous faire part des déterminations du Conseil d'Etat
vaudois sur 'ordonnance fédérale sur I'enregistrement des maladies oncologiques (OEMO).

De maniere globale, nous saluons la volonté d’harmoniser les données de suivi des cancers en
Suisse et a les adapter aux besoins actuels de la prise en charge oncologique.

Nous avons des remarques qui portent sur les trois points suivants :

1. Déclaration: pour assurer un codage correct des cas de cancer dans le registre, il est
souhaitable de disposer de tous les documents qui contiennent des informations pertinentes
sur les cancers.

2. Données des programmes de dépistage précoce : il est nécessaire de connaitre la date
du dernier dépistage pour pouvoir identifier les cancers d'intervalle et ainsi analyser la qualité
du programme de dépistage.

3. Droits a I'information et d’opposition : le projet prévoit un droit d’'opposition des patients
qui doit également appartenir aux adolescents capables de discernement.

Nos propositions concrétes de modification de I'avant-projet sur ces trois points figurent en
annexe.

Pour le surplus, nous vous invitons a prendre connaissance de nos commentaires détaillés, y
compris article par article, dans 'annexe précitée.

En vous remerciant de |'attention que vous voudrez bien porter & nos déterminations, nous vous
prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT
LE CHANCELIER
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Unité de direction Politique de la santé

Consultation relative a 'ordonnance sur I’enregistrement des maladies oncologiques (OEMO) : formu-
laire de prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation - VAUD

Abréviation de I'entreprise / I'organisation : Service de la santé publique
Adresse, lieu : Av. des Casernes 2 — 1018 Lausanne
Interlocuteur : Dr Tania Larequi

Téléphone : 021 316 44 66

Courriel : tania. larequi@vd.ch

Date : 16.06.2017

Remarques

1. Veuillez remplir cette page de garde avec vos coordonnées.

2. Veillez a utiliser une ligne par article de I'ordonnance.

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique et au format Word d'ici au 12 juillet 2017 a krebsregistrierung@bag.admin.ch et
dm@bag.admin.ch
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Remarques générales sur le texte législatif

RAS

Remarques générales sur les commentaires

RAS

Remarques sur les différents articles

Article Commentaire Proposition de modification
7,al. 5 Pour assurer un codage correct des cas de cancer dans le re- | art. 7 al. 5
gistre il est souhaitable de disposer de tous les documents qui | Les personnes et les institutions soumises a I'obligation de déclarer
contiennent des informations pertinents sur les cancers. peuvent doivent joindre tous les documents contenant. ..
11 Concernant les personnes chez qui le dépistage a permis de | art. 11 al. 7 (nouveau)
poser un diagnostic de cancer, il est nécessaire de connaitre la | la date du dernier examen de dépistage ;
date du dernier dépistage pour pouvoir identifier les cancers
d'intervalle indicateur de la qualité du dépistage).
17 al. 3 Coquilles a corriger « Les cantons veillent a ce que les registres cantonaux des tumeurs

puissent comparer... »

Remarques sur les commentaires

Page / article | Commentaire Proposition de modification
15, art. 12 et Tout d’abord, les droits a l'information et d'opposition appartien- | Compléter le rapport en conséquence
14 nent également aux adolescents capables de discernement — et

a fortiori aux patients majeurs agés de moins de 19 ans révolus.
Ces droits doivent étre respectés, méme s'ils divergent de l'avis
exprimé par les parents. Concernant les patients tout juste ma-
jeurs, il faudra s'assurer qu’ils soient pleinement considérés
comme des adultes.
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Consell d'Etat 2017.02258

Staatsrat

CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS
Confédération suisse
Département fédéral de lintérieur {DFI)
M. Alain Berset
Conseiller fédéral
3003 Berne
Références EWKNFInf
Date

1 4 JUIN 2099

Procédure de consultation: Droit d’exécution relatif 3 la loi du 18 mars 2016 sur
I'enregistrement des maladies oncologiques (LEMO - CEMO)

Monsieur ie Conseiller fédéral,

En réponse a votre invitation du 5 avril 2017 concernant 'objet cité en référence, nous vous faisons
pait de la position du Gouvernement valaisan.

L'ordonnance sur lenregistrement des maladies oncologiques (OEMO) régle pour 'essentiel des
questions techniques relatives a la déclaration des maladies oncologiques, qui figurent sur
FAnnexe OEMO, relatives aux droits des patients ainsi qu’a Penregistrement des données.

L'ordonnance mise en circulation est 4 notre sens dépourvue d'ambiguité, bien structurée et
correspond aux attentes du canton du Valais, L'enregistrement des données sur les traitements et
I'évolution de la maladie tel que prévu permettra d'évaluer la qualité de la prise en charge, du
traitement, et contribuera & un suivi optimal des maladies oncologiques au niveau fédéral et
cantonal.

Nous vous prions de trouver, cijoint, le formulaire ad hoc de réponse qui contient des observations
détaillées sur les articles suivants :

s Ad art. 6 al. 1: nous estimons gu'il convient de retenir d’autres tumeurs ;

» Ad art. 11 al. 1 let. b: nous pensons que la distinction entre diagnostic principal ou
secondaire n'est pas opportune ;

s Ad art. 11 al. 3 let. a pt. 6 : nous pensans également que la distinction entre diagnostic
principal ou secondaire n'est pas opportune

o Ad art. 18 al. 2: il nous apparalt judicieux que les données supplémentaires et les
documents relatifs a ces tumeurs soient également transmis par le registre de I'enfant aux
registres cantonaux.

Place de la Planta, CP 478, 1951 Sion
A Tel. 027 606 21 00 - Fax 027 608 21 04




En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseilfer
fédéral, a I'assurance de notre trés haute considération.

Au nom du Conseil d'Etat

Le Chancelier

e BT o
— g

Y

Philigp Spérri

Annexe ment.

Copie krebsregistrierunq@bag . admin.ch
dm@bag admin.ch




o UIipe BEGq@ D
UNISIISIDaISqan & £10Z J2lInl gL e 1DLp PIOAA 18WI0) ne 3o enbjuoijos|s slo uoisod ap JIOA JBAOAUD ZO|IINSA '€
“8ouUBU Il eun Jasinn B Z9lIsp ¢

19 UTUILUTE BEY

'SOgULOPI00D Bed apeo ajdwial zejnap, L
- sonbuewioy
LZiggunl 2 : 9led
31UINOL JOIOIA ‘ SN0y
)0 6% 909 L20 ”_ © auoydap
7 ‘I8ILNo4 JOJIIA - JnanooLalu|
UoIS 0661 ‘L IPIIN NP enusAay : - . no|l ‘essalpy
SAdSS : uonesiuebio,] / mmto_mbcu__ ap uoneInsIqy
sigle Np uoues : | uopesiuefiio ; asudanua ; UOJUBD / LUON .

ap uogisod ap ostid

- uonisod op asud ap adig|
-:E._ofAOEm_Ovmm:E.mo‘_oo:ommm_um_mEwmnEmEmbm_mo._:w._._:moo:m::o_u.___oh_mo>_pm_m._:owﬂ_sw:oo

LY

RIZ{AS UNZRISPAIUOT
RIBZZIAG BUOIZRISPIIUOD
. 3SSINS UOIBIPPISUOD
|d3 uduu] $ap JuswWsuedag sayos|ssoualplg HeyIsuessouabpl3 YIs1iazZIamyds

giues B 9p anbilod UONYBIIR OP SHLN
Vg Haypunsay a0y juuesapung

+



€2

~(neaanou) ebejsidap AP S1ep 8] -/
{« airepuod
-8s Jo |edjound » Jswddns) o), B JuSWisWIClUOD onsoubelp 81 9 B

E| @p UOISS|WUISUE]] g| Sed JioAid eu 80UBUUOPIO | SINSjE 18d

(« auepuoccas neo |ediouud osoubeip ewWwoo » op ucissalddns) « "ag)
-0239p gl & Jaiejogp e anhifojoouo eipejews sun sefanbsel Jnod g

uonounsip sues ‘adA] 82 ap sinNawin} $3| $ajno} Jnod « SjUSD

-SBI0PE @ SUBJUT » SBULOJOY $3| SUBP « INC » ausw : a|qIsirsidwl
uonnjoAg B swWway g| @p xnepual seuebic sap Jnawn geq : oz d

« S]US0SR|OpE J8 SIUBIUT » SAUUDJ0D S|

SUBP « INO » 818l © SNIBIN | 8P ]00 NP NUS Ul SLUCLUIDIED 90¢] : 2| d

. |« sadiejusW
-m_aqzw $99uUUO(Q » 18 « [BljIUl JuBWS)EI} NB SaAle]a! saguuop/sanby
-mocmm_v mmmc:on_ » wmcco_oo mm_ Jnod | exsuue] suep Ja3nof

:ousmuc_on mv :o_u_moao._n_ .

‘ofeysidop op sswwelboud sop aipeo 2| suep sed ajsixe. U anep 9 uod eig
-uooas onsoubelp e (edp sojsoubeip aiue uchoUlsSIp B e LY
"9|0INE 120 2p UoheIn 1. Jelipow ap ouop suosodold -
snon ebejsidap ap sewwelfol IpED 3| suep sed aisixs u a9
allepuooss ansouberp j@ [ediouud o p aaus UoHIUNSIP B ‘L'IB L1 UY
‘au
-lpow ap uonisodoid B "uons
-e6g jusyono] inb sjgisiraid
18 SHISIN | P |02 Np NS
SNON 'SIUSISS|OPE $9] )
SLII0D senuslel gle sed {axau
ansibaius m_:mEB mmc_mt -cmv L gUy
________ m_ o_t<_

‘[euojeU 12 [BUoUED NEaall ne sanbibojoouo seipejeut sop |BWIdo IAINS UN B BI2NGLIL0D 18 Juswa)iel) np 1@ abieyo us asiud g ap ayjenb
E| JOnjeAd,p Ja)e uo eljjewsd (saleluswgiddns sesuuop 1o aseq ap seguuop) nagid 3s8 §I,nb |9} 2IpE|EW B 8P UCHN|OAS 1@ SIUSLUS)IEI] $8] INS SBQUUOP
mmu EmEmbmamEm ._ m_m_m> 3n UOIUBY np S8JUSHE XNEe cm_n EmEmmmno_m vcoqwmtoo 8|13 mm._aogm cm_g 1@ mh_m_o Hmm coaﬁ_zmcoo us asiw mucmccoEo ._




£fE

o SBJUIURLOD,

T T ushesyipow op topisodoig:

[ siopte; ebed

SPUIEJUOWILIOD So] ans sanbiewey

=

Anawn} g g Spje@d sjuawmnoop
juspasald sauue | segjedwod
b saliejuswsiddns seguuop

4031.119) jeuojueo alsib
B0 np ahsibal 87 g

"SUSS 30 SUBR ¢ eaue, Japoul
ouop suosodold snoN Xneuojues sansibal xne Jejus,) ap
ansibel 8| Jed siwsuel Juswa|ebs Jusios sINSWN} $20 B sjie)al
sjuaLunoop s8] Ja saJejuswaiddns saguuop s3] anb xnsaipn jrel
-edde snou [ uofejndod g 9p sjgquesus | Ins $819/dwod sasu
-UOp $Bp JI0AR Jusssind Xneuolues seuisibal s8| enb nod Xneu
-ojues ais1bal s8] 19 Juejus,| sp ansibal 8] aljus saseq op sau
-UOp $ap uoISSIlSUR B anb Joagud au z eaule,] ap g|eql| @7

Al

(neaancu} 7 uiod uniaginole,p 1o eRle 182

9p "9 julod Np UoHENUIIOY Bl JBliipow ap ouop suosodoid snoN
‘ ‘sonbiBojolwiep

-ido sul sep e JaJsiBaius, p ainn yelas ,nb abeysidep np s1ep




hi

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courrier électronique
Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral

3003 Berne

Consultation relative a I'ordonnance de la loi sur 'enregistrement des maladies
oncologiques (OEMO)

Monsieur le conseiller fédéral,

Votre correspondance du 5 avril 2017 relative a la procédure de consultation susmentionnée
nous est bien parvenue et a retenu notre meilleure attention.

Conformément a votre demande, nous vous adressons ci-dessous la prise de position du
canton de Neuchétel sur ce sujet.

Vous nous questionnez, par ailleurs, sur 'agenda de mise en ceuvre de ces dispositions en
regard du droit cantonal. Le canton dispose déja d’'une base légale dans sa loi de santé pour
exploiter et financer un registre des tumeurs, le Registre neuchéatelois et jurassien des
tumeurs (RNJT), qu'il exploite en commun avec le canton du Jura. Nos deux cantons sont
membres de I'association du RINT. Suivant le résultat de la consultation et si certains points
ne sont pas pris en compte, comme I'échange d'informations entre le Registre et les centres
de dépistage du cancer du sein, des adaptations de la législation cantonale devront étre
considérées. Il faut donc prévoir un délai d'au moins deux ans apres I'entrée en vigueur de
I'ordonnance soumise a la consultation.

Compte tenu de l'ancienneté du Registre, I'adaptation de son fonctionnement a ses
nouvelles donnes devraient pouvoir se faire dans les délais et en phase avec les autres
registres romands avec lesquels il collabore.

Nous vous prions de croire, Monsieur le conseiller fédéral, a I'expression de notre haute
considération.

Neuchétel; Te 3 juillet 2017

/ —— Au nom du Conseil d'Etat :

. Le président, La chanceliere,
\& L. FAVR S. DESPLAND

Annexe : 1 questionnaire (¥
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Unité de direction Politique de la santé

Consultation relative a I'ordonnance sur I’enregistrement des maladies oncologiques (OEMO) : formu-
laire de prise de position

Nom / canton / entreprise / organisation : Canton de Neuchétel

Abréviation de I'entreprise / 'organisation : Service de la santé publique, pour le compte du Conseil d’Etat
Adresse, lieu : Rue Pourtalés 2 2000 Neuchétel

Interlocuteur : M. Claude-Francois Robert, médecin cantonal (personne de contact)
Téléphone : 03288952 10

Courriel : claude-francois.robert@ne.ch

Date : 3 juillet 2017

Remarques

1. Veuillez remplir cette page de garde avec vos coordonnées.

2. Veillez a utiliser une ligne par article de I'ordonnance.

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique et au format Word d'ici au 12 juillet 2017 a krebsregistrierung@bag.admin.ch et
dm@bag.admin.ch




Remarques générales sur le texte législatif

Le Conseil d’Etat salue le travail effectué dans ce projet d’ordonnances. Il attire I'attention sur la nécessité de prendre en compte les remarques suivantes
pour assurer le bon fonctionnement des registres des tumeurs dans ce nouveau cadre. Pour préparer la réponse a la consultation, il a repris a son compte
les positions du Registre neuchéatelois et jurassien des tumeurs, de NICER et des autres acteurs spécialisés du domaine.

Remarques générales sur les commentaires

Remarques sur les différents articles

Commentaire

Proposition de modification

Dans la liste des maladies a déclarer certaines tumeurs ma-
lignes ne sont pas soumises a déclaration : C44. Ce code com-
prend les carcinomes spino-cellulaires, les carcinomes baso-
cellulaires ainsi que les cancers des glandes sudoripares et sé-
bacées. Exprimé de cette maniére « C00 a C97, oui, sauf basa-
liomes (C44) », cela peut étre mal interprété, c'est-a-dire que
méme les cancers spino-cellulaires ou les cancers invasifs des
glandes sudoripares et sébacées seraient exclus.

Toujours dans I'annexe 1 dans la liste des données supplémen-
taire, il faut ajouter aux cancers du cblon, ceux de la jonction du
recto-sigmoide et du rectum, qui sont toujours considéré dans
ce groupe dans les études épidémiologique nationales et inter-
nationales.

Article
Art. 6, al. 1
Art. 7 al. 5

La formulation proposée a des conséquences pratiques qui limi-
teraient I'acces aux informations pertinentes :« ... ne peuvent en
revanche joindre des documents contenant des informations sur

Proposition de modification de I'alinéa 5 de I'article 7 : Nouvelle propo-
sition de texte : « Elles peuvent joindre seulement les documents qui
sont en lien avec la maladie oncologique. » (au lieu de « Elles ne peu-

2/5



les patients qui sont sans lien avec leur maladie oncologique. ».
Il faut étre conscient que la plupart des rapports médicaux con-
tiennent aussi des informations qui ne sont pas en lien avec la
tumeur. Il suffit que le document mentionne que le patient a eu
une opération d’appendicectomie pour que le rapport ne puisse
pas étre transmis au registre.

vent ...). Justification : Cette formulation positive doit permettre I'envoi
de toutes les informations nécessaires au bon enregistrement dans le
registre des maladies oncologiques. Le fait d'utiliser les rapports de

routine issus des services d'oncologie permet de supposer que les in-
formations qu'ils contiennent sont judicieuses du point de vue oncolo-

gique.

Art. 8

Conformément a I'ordonnance, les déclarations relatives a des
patients agés de moins de 19 ans révolus doivent étre adres-
sées directement au registre du cancer de I'enfant. Le groupe de
travail « Nouvelle |égislation » de NICER, ainsi que les registres
cantonaux des tumeurs, proposent que cette limite d'age du
cancer de l'enfant soit abaissée a 15 ans.

Justification : Les jeunes sont généralement traités dans des
services hospitaliers pour adultes au plus tard a partir de 16 ans
car c'est un age ou ils ne développent plus de « tumeurs de l'en-
fant ». Ces services devraient prévoir un deuxiéme canal de
transmission des données a la seule fin des registres du cancer
et y faire transiter une somme d'informations plus conséquente.
Si les patient(e)s de 16 a 20 ans qui sont atteints d'un cancer fi-
gurent dans le registre du cancer de I'enfant, des informations
importantes comme des tumeurs bénignes a déclaration obliga-
toire sur le cancer de l'adulte échappent aux statistiques.

Art. 10

Selon I'ordonnance, les données des hopitaux sont limitées aux
patients traités dans le secteur stationnaire. Des patients onco-
logiques peuvent étre pris en charge ambulatoirement pour le
diagnostic et le traitement. Avec le virage ambulatoire, il y a un
risque que des données de patients actuellement pris en charge
dans le domaine stationnaire puissent dans le futur ne plus étre
déclarées et rendre des comparaisons impossibles.

Inclure le secteur ambulatoire

Art 11

Il parait important que les registres puissent adresser des re-
guétes aux organisations en charge des programmes de dépis-
tage afin de vérifier si un patient avec un cancer a déja fait
I'objet d'un dépistage. C’est donc un échange de données qui

Modifier I'alinéa 1a en supprimant le « et », c’est-a-dire
a. Quiont participé durant I'année civile précédente a un pro-
gramme de dépistage précoce,
b. Pour lesquelles.....
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doit pouvoir se faire.

Concernant les personnes chez qui le dépistage a permis de
poser un diagnostic de cancer, il est nécessaire de connaitre la
date du dernier dépistage et d'autres informations pour pouvoir
identifier les cancers d'intervalle et analyser la qualité du dépis-
tage (a ajouter comme points 7 et 8 a la liste des informations a
déclarer a l'alinéa 3). Nous préférons la formulation « lé-
sions/tumeurs constatées au dépistage » au point 6 de la liste.

Prévoir un alinéa 4. qui autorise les registres des tumeurs a trans-
mettre les informations sur des cas de cancer (in situ et invasifs) dia-
gnostiqués chez les patientes qui ont participé au programme de dé-
pistage et qui ont signé l'autorisation au transfert des données.

Art. 16

Proposition de modification de I'alinéa 1 : Le délai de carence
devrait étre de trois mois a partir de la date du diagnostic et non
de la date de saisie des documents dans le registre des tu-
meurs. Justification : la date a laquelle le diagnostic a été posé
est un moment bien défini, sans ambiguité, dans le processus
d'enregistrement, contrairement a la date de saisie de la décla-
ration qui peut étre influencée par divers facteurs.

Art. 17

Pour répondre a l'alinéa 3 et surtout assurer I'efficience des
taches de vérification, il faut veiller & ce que les procédures
soient le plus possible automatiques et informatisées entre les
diverses interfaces avec les partenaires (CdC, Systeme centrale
de 'ONEC, registre des enfants). Le rapport explicatif précise
gue I'idéal serait que les registres des habitants soient consul-
tables par voie électronique. La question se pose de mentionner
cette voie dans cet article.

Al. 4 : la consultation des registres et les taches de vérification doivent
pouvoir étre réalisées par voie électronique dans un délai de cing ans
aprés 'entrée en vigueur de I'ordonnance.

Art. 25

Proposition de modification de I'alinéa 4 : Selon 'OEMO, il re-
vient a I'organe national d'enregistrement du cancer de fixer la
structure des données supplémentaires. L'alinéa 4 précise qui
doit participer a ces décisions. Les cantons, les registres canto-
naux des tumeurs et le registre du cancer de I'enfant y concou-
rent en plus de 'OFSP. Mais le corps médical et les associations
dédiées a la lutte contre le cancer devraient également étre im-
pliqués et venir compléter cette liste. Justification : Ces données
supplémentaires sont d'une pertinence clinique et d'une impor-
tance capitale pour les patient(e)s. Pour qu'un débat de fond ait
lieu sur les données supplémentaires, les experts et personnes
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concernées devraient étre impliqués directement.

Remarques sur les commentaires

Page / article

Commentaire

Proposition de modification
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 21 juin 2017

POST TENEBRAS LUX

Le Conseil d’Etat

Département fédéral de l'intérieur
3047-2017 Monsieur Alain BERSET

Conseiller fédéral

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne: Consultation fédérale relative a I'ordonnance sur I'enregistrement des
maladies oncologiques

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét de votre courrier du 5 avril 2017 concernant
I'objet cité sous rubrique et vous en remercie.

De fagon générale, nous approuvons les dispositions Iégales proposées.
Nous vous informons par ailleurs que le canton de Genéve devra adopter une législation
cantonale pour le 1" janvier 2019, car le registre cantonal des tumeurs genevois récolte plus

de données que prévu par le droit fédéral.

Nous vous confirmons également que le registre cantonal genevois sera conforme au
registre fédéral pour le 1* janvier 2019.

Enfin, nous vous informons avoir désigné la Professeure Christine Bouchardy en tant que
responsable de la mise en conformité du registre cantonal avec le droit fédéral (Registre
genevois des tumeurs, rue Michel-Servet 1, 1211 Genéve 4, tél. 022 379 49 50).

En vous remerciant par avance de l'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous

prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a l'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :

’ Anja Wyde?i%\ Frangois Longchamp

Copies a : via mail : krebsreqistrierung@bag.admin.ch et dmag@admin.ch




J u RA E c“ REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOWERHEM-ENT

Hotel du Gouvernement — 2, rue de I'Hépital, 2800 Delémont

Département fédéral de l'intérieur
M. le Conseiller fédéral Alain Berset

3003 Berne
Par courriel ; R

. . . 6tel du Gouvernement
krebsre |str|er}1n bag.admin.ch 3, rue de PHopital
dm@bag.admin.ch CH-2800 Delémont

t+41 32 420 51 11
f +41 32 420 72 01
chancellerie@jura.ch

Delémont, le 27 juin 2017

Prise de position du Gouvernement de la République et Canton du Jura dans le cadre
de la procédure de consultation relative a I'ordonnance sur I'enregistrement des
maladies oncologiques

Monsieur le Conseiller fédéral,

Le Gouvernement de la République et Canton du Jura a pris connaissance avec intérét de la
proposition d’ordonnance sur I'enregistrement des maladies oncologlques et il vous remercie de
I'avoir consulté sur cet objet.

Le Gouvernement I'a examinée et pris en compte également les positions du Registre neuchételois
et jurassien des tumeurs (RNJT), de NICER et des autres acteurs spécialisés du domaine.

Vous trouverez ci-joint le formulaire dament rempli.

Les éventuelles adaptations de législations cantonales seront basées sur le projet définitif de
I'ordonnance et pourront étre effectives d’ici au 1*' janvier 2019.

Le Gouvernement jurassien vous prie d’agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, I'expression de sa
haute considération.

AU NOM DU GOUVERNEMENL.DE LA
REPUBLIQUE ET CANTO é@musﬁt '
ey C;\

C

Jeanh-Christophe Kiblér

Chancelier

Nathalie Barthoulot

Présidente

Annexe : formulaire complété

www.jura.ch/gvt
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\ GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
’ CDS Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé
‘ CDS Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita

Versand per E-Mail

Bundesamt flir Gesundheit (BAG)
Pascal Strupler
Direktor

dm@bag.admin.ch
krebsregistrierung@bag.admin.ch

Bern, 6.7.2017
97.92 / MJ/ DM

Stellungnahme zur Verordnung uber die Registrierung von Krebserkrankungen
(Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Sehr geehrter Herr Strupler

Wir danken lhnen fir die Mdglichkeit, im Rahmen der mit Schreiben vom 5. April 2017 eroff-
neten Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen
(Krebsregistrierungsverordnung, KRV) Stellung zu nehmen. Seitens GDK beschranken wir
uns in der vorliegenden Stellungnahme auf einige generelle Antrdge und verweisen erganzend
und insbesondere zur Frage der finanziellen Auswirkungen auf die Stellungnahmen der ein-
zelnen Kantone.

1. Vorbemerkungen

Mit dem neuen Krebsregistrierungsgesetz werden Datengrundlagen fiir die Beobachtung der
Entwicklung von Krebserkrankungen, die Erarbeitung von Praventions- und Friherkennungs-
massnahmen, die Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat sowie flr
die kantonale Versorgungsplanung und die Forschung geschaffen. Die GDK unterstitzt grund-
satzlich dieses Vorhaben und die Regelung, welche auf den bestehenden Strukturen von kan-
tonal gefuhrten Krebsregistern und der nationalen Krebsregistrierungsstelle aufbaut.

Vorbehalte sind insbesondere mit Blick auf die Festlegung des Datensatzes (Indikatoren), die
nachtragliche Erfassung von Personendaten, das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der vorgesehe-
nen Datenerhebung sowie den Datenaustausch zwischen dem kantonalen Krebsregister und
dem Kinderkrebsregister angezeigt. Fir Aussagen zu den Voraussetzungen fur den Vollzug
per 1. Januar 2019 und zu technischen Detailregelungen verweisen wir auf die Stellungnah-
men der einzelnen Kantone. Ebenso wurden die Kostenfolgen Register bezogen gepruft.

Speichergasse 6 ¢ Haus der Kantone ¢ CH-3000Bern7 ¢ + 41 (0) 31356 20 20 ¢ www.gdk-cds.ch ¢ office@gdk-cds.ch
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2. Datensatz

Bei der Umsetzung der Verordnung ist auf qualitativ gute, auswertbare und international
vergleichbare epidemiologische Daten zu achten. Nicht die Menge an unterschiedlichen Daten
(Indikatoren, Anhang 1 zu Artikel 6) ist relevant, sondern deren Aussagekraft und Nutzen fur
eine vollstandige, schweizerische Statistik, daneben aber auch fiir die Pravention und
Friherkennung bzw. Weiterentwicklung der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungs-
qualitdt zugunsten der Patientinnen und Patienten.

Von einer Datenerhebung im Sinne einer nationalen klinischen Krebsregistrierung ist aus
Kostenliberlegungen und aufgrund von bekannten Umsetzungsschwierigkeiten im Ausland
abzusehen.

3. Nachtragliche Erfassung von Personendaten

Art. 40 Abs. 2 KRV sieht vor, dass Personendaten, die vor dem Inkrafttreten der KRV in einem
kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister bearbeitet wurden, nachtraglich bis
31. Dezember 2021 kodiert, mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und an die
nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden muissen. Diese Vorschrift fihrt bei
alteren Krebsregistern — wie z.B. dem Krebsregister beider Basel (KRBB) — zu einem unver-
haltnismassigen personellen und finanziellen Aufwand. DarUber hinaus ist in Anbetracht gros-
ser Datenmengen (KRBB: Zeitraum 1969 — 1980) eine dreijahrige Ubergangsfrist aufgrund der
knappen Ressourcen zu kurz. Auch ist zu bericksichtigen, dass die alten Daten statistisch
nicht flichendeckend mit den Daten anderer Krebsregister verglichen werden kénnen, weil zu
diesem Zeitpunkt noch nicht alle Kantone Uber ein Krebsregister verfiigten (1980 existierten
beispielsweise erst sechs kantonale Krebsregister [vgl. NICER-Tabelle]). Bei aktuell 20 Krebs-
registern werden gemass Liste von NICER lediglich bei finf Krebsregistern Daten vor 1981
erfasst.

Deshalb ware es sinnvoll, dass Personendaten gemass Art. 40 Abs. 2 KRV nur flir bereits
bearbeitete Daten ab 1981 gemass Vorgaben von Abs. 2 nacherfasst werden missen. Damit
dennoch auch altere Personendaten freiwillig nacherfasst werden kdnnen, beantragen wir die
Einfihrung einer ,Kann-Bestimmung®. Ungeachtet dessen, ist in Anbetracht der grossen Da-
tenmengen zusétzlich eine langere Ubergangsfrist von fiinf Jahren vorzusehen.

Erganzend moéchten wir darauf hinweisen, dass nur Personendaten weitergeleitet werden dir-
fen, die nach den kantonalen Datenbearbeitungsregeln Gberhaupt noch bearbeitet werden
dirfen (mdéglicherweise fallen da alte Falle weg). Die Kantone missen dies aufgrund ihrer
kantonalrechtlichen Grundlagen prufen.

4. Kosten

Die umfassenderen Meldungen durch mehr Meldepflichtige und Zusatzdaten bei den haufigs-
ten Krebsarten haben zusatzliche Erfassungs-, Abklarungs- und Qualitatsprifungsarbeiten zur
Folge. Damit die Kantone die finanziellen Auswirkungen des Vollzugs KRG abschatzen kén-
nen, wurden die aktuellen Kosten (Ist-Kostenstruktur) sowie die auf der Basis der Verordnung
geschatzten Kosten (Soll-Kostenstruktur) je in einem Bericht aufgezeigt.

Uber alle 12 kantonale Krebsregister erhéht sich der pro Einwohner berechnete Medianwert
von CHF 1.36 auf CHF 1.61, was einer Zunahme um 19% entspricht. Dabei wird von einer
individuellen Streuung von CHF 1.36 bis CHF 2.08 ausgegangen. Zudem wird mit Einflh-
rungskosten in der Hohe von CHF 50'000.- pro Register gerechnet. Dartiber hinaus hat die auf
ein Jahr verkirzte Frist der Datenlieferung (Art. 21 KRV) in den nachsten Jahren zusatzliche
Personal- und Sachkosten zur Folge.

Es stellt sich zudem die Frage, ob die geschatzten Kosten in einem geeigneten Verhaltnis zu
dem erwarteten Nutzen stehen. Da die Daten (ber den internationalen Standard hinausgehen
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und die Aussagekraft von Uber Jahrzehnte rickwirkend erfassten Daten ungewiss ist, werden
die Kosten, welche in den Kantonen voraussichtlich anfallen werden, gegeniber dem erwar-
teten Nutzen als zu hoch eingestuft. Entsprechend sind, wie unter den Punkten 2 und 3 aus-
geflhrt, die betreffenden Bestimmungen zu Uberprifen und entsprechend anzupassen.

5. Datenaustausch zwischen dem kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsre-
gister

Artikel 8 und 18 beschreiben die Meldungen und den Datenaustausch zwischen kantonalen
Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister von Patientinnen und Patienten, die das
19. Altersjahr noch nicht vollendet haben. Das Vorgehen scheint einerseits wenig praktikabel,
da die separaten Meldewege fUr die zu meldenden Institutionen einen Mehraufwand bedeuten.
Andererseits erhalt das kantonale Krebsregister erst zu einem wesentlich spateren Zeitpunkt
die Daten von jungen Patientinnen und Patienten vom Kinderkrebsregister Gbermittelt. Fir
eine kantonale Gesundheitsplanung sind mdglichst aktuelle Aussagen zur gesamten
Krebsbelastung im jeweiligen Kanton wesentlich.

Um ein regelmassiger Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregistern und dem
Kinderkrebsregister zu gewahrleisten, ist Artikel 8 und 18 wie folgt anzupassen: «Alle
Meldungen sind primar und zeithah an die kantonalen Krebsregister zu richten und von dort
aus an das Kinderkrebsregister weiterzuleiten.»

6. Vollzugsfragen

Die Kantone wurden mit der Einladung zur Vernehmlassung gebeten, folgende zwei Fragen
zu prufen:

e Bedarf es im Hinblick auf das Inkrafttreten des KRG einer Anpassung der jeweiligen
Rechtsordnung mit Blick auf die Vereinbarkeit mit dem neuen Bundesrecht, namentlich
den Betrieb der kantonalen Krebsregister, und falls ja, in welchem Umfang bzw. auf wel-
cher Normstufe? Koénnen die allenfalls notwendigen Anpassungen bis zum geplanten In-
kraftsetzungstermin (1. Januar 2019) vollzogen werden?

e Kann die mit dem neuen Bundesrecht notwendige kantonale Vollzugsorganisation, na-
mentlich die Funktionalitt der kantonalen Krebsregister, bis zum oben genannten geplan-
ten Inkraftsetzungstermin sichergestellt werden?

Die kantonsspezifischen Antworten kénnen den kantonalen Stellungnahmen enthommen wer-
den. An der Informationsveranstaltung vom 15. Mai 2017 hat das Bundesamt fir Gesundheit
folgende Arbeits- und Prufschritte bis Marz 2018 erlautert:

Arbeitsgruppe Vollzugsvorbereitung?

¢ Erstellung von Materialien zur Unterstiitzung der Krebsregister bei der Information der mel-
depflichtigen Stellen

e Erstellen von Checklisten fiir die Kantone zur Uberpriifung und Anpassung der kantonalen
rechtlichen Grundlagen

e Mitarbeit am Konzept flr das Krebsmonitoring und die Gesundheitsberichterstattung zu
Krebserkrankungen

" Die Kantone sind mit S. Dehler, Kanton Aargau und L. Nartey, Kanton Bern in der Arbeitsgruppe vertreten.
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Kantone

¢ Obligatorische Flihrung eines Krebsregisters oder Anschluss an bestehendes Krebsregis-
ter ab 1. Januar 2019

o Allfallige Anpassung der kantonalen rechtlichen Grundlagen
e Budgetierung zukunftiger Kosten der kantonalen Krebsregistrierung

o Konkretisierung der Datenschutz- und Datensicherheitsmassnahmen fir die kantonalen
Krebsregister

¢ Orientierung der Leistungserbringer Uber die Meldepflicht und Planung, wie die Melde-
pflicht durch die kantonalen Behérden durchgesetzt werden soll.

e Vorbereitung Aufgabenibertragung an kantonale Krebsregister

e Sicherstellung des Online-Zugriffs fiir kantonale Krebsregister auf Einwohnerregister

Wir danken lhnen flr die Berlicksichtigung unserer Hinweise und Antrage und stehen lhnen
fur weitere Auskunfte gerne zur Verfligung.

Freundliche Grlsse

SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN
GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND —DIREKTOREN

Der Prasident Der Zentralsekretar
Dr. Thomas Heiniger Michael Jordi

Regierungsrat
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