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 Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Aargauische Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen (VAKA)
Abklrzung der Firma / Organisation : VAKA

Adresse, Ort : Laurenzenvorstadt 11; 5000 Aarau

Kontaktperson : Hans Urs Schneeberger

Telefon : 062 836 40 96

E-Mail : hansurs.schneeberger@vaka.ch

Datum : 21, 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 krebsreqgistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch



mailto:dm@bag.admin.ch

Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Gemass dem Bundesgesetz Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsgesetz, KRG) hat der Bundesrat die Aufgabe, den Kreis
der meldepflichtigen Personen und Institutionen festzulegen (Art. 3 Abs. 2 Bst. a KRG). Mit dem vorliegenden Entwurf zur Krebsregisterverordnung kommt
der Bundesrat dieser Verpflichtung nicht nach. Damit werden alle Personen meldepflichtig, welche Krebserkrankungen diagnostizieren und behandeln. Die
Verordnung Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Art. 7 KRV) legt zudem fest, dass diagnostische Daten ab Diagnose bis zur Heilung oder dem
Tod der Patientin / des Patienten zu melden sind. Damit werden alle diagnostizierenden und behandelnden Arzten und die diagnostischen Labors melde-
pflichtig. Mehrfachmeldungen zum gleichen Krankheitsfall und Patienten dirften die Regel sein.

Um den administrativen Aufwand fur die betroffenen Leistungserbringer in einem vertretbaren Rahmen zu halten und Mehrfachmeldungen zu vermeiden ist
der Kreis der meldepflichtigen Personen in der Verordnung festzulegen.

Widerspricht ein Patient der Weitergabe seiner Daten, dann soll dies in Zukunft beim nationalen Krebsregister dokumentiert werden. Die Spitéler missen
Uber den Widerspruch eines Patienten allerdings auch informiert werden, damit die sorgfaltige Behandlung der Patientendaten garantiert ist und der admi-
nistrative Aufwand so gering wie mdoglich gehalten werden kann. Die Einverstandniserklarung sollte deshalb so formuliert sein, dass Daten bidirektional
von den Spitélern in die Krebsregister und wieder in die Spitéaler zuruickfliessen kdnnen. Wenn dies nicht fiir alle Daten umsetzbar ist, dann sollte dies zu-
mindest fUr die Kerndaten, wie zum Beispiel den Todeszeitpunkt, die Todesursache und den Widerspruch der Fall sein.

Wir empfehlen, dass der Widerspruch und die Freigabe der Patientendaten zur Dokumentation von Gesundheitsdaten nicht wie vorgeschlagen vom natio-
nalen Krebsregister verwaltet wird, sondern von der zentralen Ausgleichstelle (ZAS), welche heute bereits mit den meisten ERP-Systemen der Spitaler
Uber Schnittstellen verknupfbar ist. Dies wirde den Dokumentationsaufwand fur die Spitéaler und fur viele weitere Register reduzieren und gabe den Pati-
entinnen die Moglichkeit und die Freiheit, ihren Widerspruch bei Bedarf direkt bei der Ausgleichsstelle zu hinterlegen, ohne eine medizinische Institution
aufsuchen zu mussen.
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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 lber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Stiftung Kantonsspital Graubiinden
Abklrzung der Firma / Organisation : KSGR

Adresse, Ort : Loéstrasse 170, 7000 Chur
Kontaktperson : Dr. oec. HSG Arnold Bachmann
Telefon : 081 256 67 00

E-Mail : arnold.bachmann@ksgr.ch

Datum : 30.06.2017

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

Die Verordnung auferlegt den Personen und Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes einen erheblichen zeitlichen Aufwand zur Lieferung von diagnosti-
schen Daten (Art. 1), Basisdaten zur Erstbehandlung (Art. 2) und Zusatzdaten (Art. 3), ohne hierfiir eine Entschadigung zu gewahren. Eine Entschadigung ist
unbedingt notwendig. Es missen Losungen gefunden werden, um die Personen und Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes zu entlasten und gleichzei-
tig die Motivation einer Registrierung zu fordern. Der Gesetzgeber unterschéatzt ganz offensichtlich die Kosten und den Aufwand, welche die neue Krebsregist-
rierungsgesetzgebung verursacht.

Die Information Uber die Krebsregistrierung sollte nicht direkt mit der Diagnoseeréffnung an den Patienten verkniipft werden - dies braucht Zeit. Der mindige
Birger kann sich uber schriftliches Informationsmaterial vorinformieren.

Standardisierte Formulare kdnnen helfen, die Berichterstattung vollstdndig und auf die relevanten Daten beschrénkt zu verfassen. Ein Austrittsbericht oder
Arztbrief wird nicht immer alle relevanten Infos enthalten, und birgt zudem die Gefahr, dass Infos an das Krebsregister (KR) Uiberspielt werden, die ein KR flr
die Aufgabenerfiillung nicht benétigt und daher aus datenschutzrechtlichen Uberlegungen nicht erhalten darf. Bei unverhéltnismassig hohem Aufwand besteht
die Gefahr eines Inzidenzverlustes, da ein Hinweis auf ein mogliches Veto einfacher sein wird, als den Patienten zu motivieren, die Registrierung zu unterstiit-
zen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 1-3 Die zu liefernden Daten mussen klar definiert werden, so dass die Datenlieferung | Klarungsbedarf. Standardisierung der Daten, welche
standardisiert und automatisiert aus den Klinikinformationssystemen erfolgen kén- | eine automatisierte Datensendung aus den Klinikin-
nen. Je grosser der Aufwand fiir die Personen und Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1 | formationssystemen ermdglicht. Siehe hierzu nachfol-
des Gesetzes fur die Datenerhebung und Datenlieferung ausfallt, desto eher ist es | gend die Ausfihrungen zu Art. 6.
unhaltbar, dass diese Aufgaben entschadigungslos erfolgen. Ein Austrittsbericht wird
nicht alle Infos enthalten, die gebraucht werden - er wird aber Infos enthalten, die ein | Der Kanton / Die nationale Krebsregistrierungsstelle
Krebsregister nicht erhalten darf. Die standardisierte Datenlieferung ist notwendig, | vergitet den Aufwand der Personen und Institutionen
damit die datenschutzrechtlichen Bestimmunen eingehalten werden. Gemass der | gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes. Der Bundesrat legt
derzeitigen Formulierung ist das fraglich, insbesondere wenn man an die Revision | die Entschadigung fest.
des Datenschutzgesetzes denkt, welche wesentliche Verscharfungen bringen kdnnte.
Der Initialaufwand in den Spitalern wird erheblich sein, denn:

1. Die Informatiklésungen muissen erst geschaffen werden.

2. Patienten mit Krebserkrankungen durchlaufen verschiedene Behandlungs-

pfade, sie treten zuweilen erneut ein und begehen dann einen anderen Be-
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handlungspfad.

Die Datenerhebung muss daher durch ein flachendeckendes Klinikinformationssys-
tem begleitet und abgebildet werden. All diese Aufwande sind nicht gratis zu haben.
Eine Entschadigung fiir die Aufwande der Personen und Institutionen gem. Art. 3
Abs. 1 des Gesetzes kann nicht tber die Tarife gem. KVG abgewickelt werden. Not-
wendig ist eine gesonderte Entschadigung durch den Kanton im Rahmen resp. zu-
satzlich zur Finanzierung des Krebsregisters oder aber durch eine Bundesstelle, bei-
spielsweise das BAG oder die nationale Krebsregistrierungsstelle. Es ist eine Ent-
schadigung pro gelieferten Datensatz zu definieren, auch um einen Anreiz zur fla-
chendeckenden und systematischen Erfassung zu schaffen.

Art. 4 Die Meldefrist ist fur Therapien zu kurz. 12 Wochen sind angemessen. Die Daten nach den Art. 1 - 3 dieser Verordnung, ein-
schliesslich der Daten nach Art. 3 Abs. 1 Bst. a - e
KRG, miussen innerhalb von 12 Wochen nach deren
Erhebung gemeldet werden.

Art. 6 Die in den Art. 1 - 3 der KRV genannten Daten sind nicht prazise und eindeutig defi- | Klarungsbedarf.

niert. In den Erlauterungen sind zwar Beispiele, aber keine abschliessenden Auflis-
tungen genannt. Die derzeitige Formulierung verunmoglicht eine Plansicherheit und
eine Standardisierung der von Spitélern, Laboren, Arztpraxen etc. zu liefernden Da-
ten. Dies wiederum wird zu Nach- resp. Ruckfragen der Krebsregister an die liefern-
den Stellen mit zeit-, personal- und ressourcenaufwandigen Nacharbeiten fiihren, die
den liefernden Stellen gemass KRG nicht entschadigt werden. Eine Entschadigung
der Personen und Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes muss nun die KRV
unbedingt sicherstellen. Fur die Krebsregister ist ebenfalls mit erheblichen Mehrauf-
wanden zu rechnen, da bei Beibehaltung der vorgeschlagenen Formulierung die
Wahrscheinlichkeit steigt, dass die Datenlieferung vermehrt unstrukturiert in Form
von beigelegten Dokumenten (vgl. Art. 7 Abs. 5 KRV) erfolgen wird.

Die in der Erlauterung zum KRV gemachten Aussagen lassen zudem befiirchten,
dass hier eine Moglichkeit zur Registrierung von massenhaft Gesundheitsdaten und
zur Einfihrung des «glasernen Patienten» geschaffen wird, da Daten geliefert wer-
den konnten, auch wenn diese nur im entferntesten im Zusammenhang mit einer
Krebserkrankung stehen kdnnten.

Es ist daher eine an die Erfordernisse der einzelnen Tumorarten und -typen adaptier-
te, prazisierte Liste der zu liefernden Daten, z.B. im Rahmen des Anhang 1, zu erstel-
len.

Fur Labore und Pathologieinstitute stellt sich zudem die Problematik, dass diese zum
Teil nur unvollstandige Kenntnisse zu der in Art. 1 KRV und den dazugehdrigen Er-

Titel Art. 6:

Festlegung der zu meldenden Krebserkrankungen und
Daten (Diagnostische Daten, Basisdaten zur Erstbe-
handlung, Zusatzdaten). Standardisierung der Daten,
welche eine automatisierte Datensendung aus den Kii-
nikinformationssystemen ermdglicht. Hierzu neuen Ab-
satz 1 schaffen.

1 2 Meldepflichtige Personen und Institutionen melden
Krebserkrankungen und die von ihnen im Rahmen der
Ublichen, jeweils anwendbaren Standards und Sorg-
faltspflicht erhobenen Daten nach Anhang 1.

2 3 Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
erstellt und fihrt Anhang 1 bezlglich der Daten ent-
sprechend der wissenschaftlichen Entwicklung nach.
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lauterungen genannten Daten haben, weil diese von den Einsendern geliefert (z.B.
Entnahmelokalisation, Rezidive oder Ersttumore, Pradispositionen, etc.) und nicht
unmittelbar von Pathologieinstituten und Laboren erhoben werden.

Um hier nicht zielfiihrende und aufwandige Nachfragen zu vermeiden, sollte die Lie-
ferungspflicht fur die jeweilige Institution oder Arztpraxis verhaltnismassig sein und
auf die im Rahmen der Ublichen diagnostischen und medizinischen Standards erho-
benen Daten beschrankt werden.

Art. 7

Die Zielsetzung muss es sein, dass die Meldung der Daten formalisiert, standardisiert
und automatisiert elektronisch erfolgen kann. Daher ist die KRV gehalten, genaue
Standards zu definieren. Hier besteht erheblicher Klarungsbedarf. Es kann nicht sein,
dass in der heutigen Zeit mangels klarer gesetzlicher Vorgabe auf die Papierform zu-
rickgegriffen werden muss.

Abs. 5 Satz 2 entspricht nicht der Realitat, denn fur die Krebserkrankung werden kei-
ne eigenen Berichte angefertigt, die keine anderen Befunde enthalten. Daher sollte
Satz 2 modifiziert werden. Wichtig und richtig ist aber, dass das Krebsregister aus
datenschutzrechtlichen Griinden nur jene Daten erhalten soll, welche es fiir den Re-
gisterzweck bendtigt. Aufgrund der Forderung nach Standardisierung und Formalisie-
rung ist die Nennung von ,allen Dokumenten* unnétig.

4 Die Meldung der Daten erfolgt formalisiert und stan-
dardisiert und kann automatisiert elektronisch oder in
Papierform erfolgen

5 Allféllige Angaben zur Patientin oder zum Patienten,
die nicht im Zusammenhang mit der Krebserkrankung
stehen, dirfen nicht gemeldet werden.

Art. 8,9, 18

Gemass Verordnungsentwurf sollen Daten von Personen, die das 19. Lebensjahr
noch nicht vollendet haben, direkt an das Kinderkrebsregister gemeldet werden. Die
Arbeitsgruppe «Neues Gesetz» von NICER und den kantonalen Krebsregistern
schlagt vor, die Altersgrenze bei 15 Jahren festzulegen.

Spatestens ab 16 Jahren werden Jugendliche in der Regel in Kliniken/in Spitalern fur
Erwachsene behandelt, da sie ab diesem Alter keine «Kindertumore» mehr bilden.
Diese Kliniken/Spitaler missten fir das Kinderkrebsregister extra einen zweiten Da-
tenweg aufbauen und dort einen umfangreicheren Datensatz abliefern. Werden 16
bis 20-jahrige Krebspatientinnen und -patienten vom Kinderkrebsregister erfasst, so
gehen zudem wichtige Informationen zum Erwachsenenkrebs verloren, so z.B. gutar-
tige meldepflichtige Neubildungen. Deshalb sollte der relevante Zeitpunkt nicht bei
Vollendung des 19. sondern beim 15./16. Altersjahr liegen.

19. Altersjahr ersetzen durch 16. Altersjahr.

Art. 10

Die Spitéler sollen die Daten kontinuierlich melden. Die Bestimmung eines Stichtages
fihrt zu unnétigem Zeitdruck und schrankt die Flexibilitat der zustandigen Mitarbei-
tenden (bspw. bei Ferienbezug und fehlender Stellvertretung) unnétig ein.

1 Die Spitaler melden dem zusténdigen Krebsregister

jeweils-bis-31-Mai die Daten zu Patientinnen und Pati-

enten: (...)
5 Der Kanton / Die nationale Krebsregistrierungs-stelle
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Notwendig ist eine gesonderte Entschadigung durch den Kanton im Rahmen resp.
zusétzlich zur Finanzierung des Krebsregisters oder aber durch eine Bundesstelle,
beispielsweise das BAG oder die nationale Krebsregistrierungsstelle. Es ist eine Ent-
schadigung pro gelieferten Datensatz zu definieren, auch um einen Anreiz zur fla-
chendeckenden und systematischen Erfassung zu schaffen.

vergutet den Aufwand der Personen und In-stitutionen
gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes. Der Bundesrat legt
die Entschadigung fest

Art. 12

Abs. 1:

Gem. Entwurf obliegt die Information des Patienten dem Arzt, welcher die Diagnose
ertffnet. Diese Bestimmung beinhaltet unnétige Einschrankungen der Flexibilitét in
der innerbetrieblichen Organisation der Leistungserbringer. Letztlich soll es dem Leis-
tungserbringer Uberlassen sein, welche Person in welchem Behandlungsstadium den
Patienten informiert. Die Information kann genauso gut auch durch nichtarztliches
Personal erfolgen, beispielweise durch die Pflege oder durch Study Nurses.

Abs. 2:

Gem. Entwurf soll der Patient sowohl mundlich wie auch schriftlich Gber die Datenlie-
ferung an das Krebsregister und sein Widerspruchsrecht informiert werden. Die Ver-
pflichtung zur mindlichen Information soll nicht Eingang in die Verordnung finden,
denn dies zieht hohen administrativen Aufwand mit sich, etwa weil dann das Ge-
sprach schriftlich in der Krankengeschichte dokumentiert werden musste. Patienten-
gesprache sind zeitaufwandig. Dies fuhrt dazu, dass der Hinweis auf ein Veto einfa-
cher wird als die Uberzeugung zur Registrierung, wodurch die Gefahr des Inzidenz-
verlusts entsteht. Die schriftliche Information soll reichen. Positiv ist im Vergleich zur
Einfihrung des Humanforschungsgesetzes, dass die Leistungserbringer offenbar auf
eine einheitliche Patienteninformationsbroschiire zuriickgreifen kénnen. Es kann
nicht wieder sein, dass jeder Leistungserbringer Kosten und Aufwand auf sich neh-
men muss, um ein eigenes Informationsschreiben zu verfassen.

1 Die Information der Patientin oder des Patienten er-
folgt durch die Arztin-oderden-Arzt—die—oderderdie

Diagnose-eréffnet die Personen und Institutionen gem.
Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes.

3 2 die Leistungserbringer geben eder-ergibt die von
der nationalen Krebsregistrierungsstelle oder vom Kin-
derkrebsregister zur Verfligung gestellte schriftliche
Patienteninformation ab.

3 Die schriftliche Patienteninformation enthalt zusétz-
lich zu den Inhalten nach Art. 5 KRG Angaben Uber:

a. die Meldung von Daten an das zustandige Krebsre-
gister,;

b. das Recht, gegen die Registrierung der Daten je-

derzeit und ohne Begriindung Widerspruch erheben zu
kdnnen;

a-. ¢. den Zweck der Krebsregistrierung;

b. d. die Pflicht der kantonalen Krebsregister, bestimm-
te Daten durch einen Abgleich mit den Daten der kan-
tonalen und kommunalen Einwohnerregister ihres Zu-
standigkeitsgebiets, der zentralen Ausgleichsstelle
(ZAS) oder des BFS zu erganzen und zu aktualisieren;

€. e. die Karenzfrist nach Art. 16 Abs. 1;

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

€. g. den Anspruch auf Unterstitzung durch die natio-
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nale Krebsregistrierungsstelle.

Art. 12 - 15

Der vorliegende Entwurf lasst offen, ob der Widerspruch der Registrierung generell
oder nur fir die jeweilige Datenlieferung gilt. So ist es durchaus denkbar, dass ein
Patient die Zustimmung fiir eine Krebserkrankung (z.B. Dickdarmkrebs) gibt, aber sie
fir eine andere Krebserkrankung verweigert (z.B. Kaposi-Sarkom, da dies Riick-
schlisse auf die Grunderkrankung HIV zulésst).

Klarungsbedarf: Genauere Regelung des Gultigkeits-
bereichs des Widerspruchs.

Art. 13

Was ist mit einem Vertreter bei Minderjahrigen? Erlischt ein ,elterliches Veto* bei
Volljahrigkeit? Wer hat die Hoheit Giber die AHV-Nummer von Minderjahrigen?

Klarungsbedarf.

Art. 14

Geht ein Widerspruch ein, so sind die bereits registrierten Daten nicht einfach nur zu
anonymisieren, sondern zu l6schen (Abs. 3).

Der Widerspruch muss auch an die Personen und Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1
des Gesetzes zurlickgespielt werden, damit diese bei einem Neueintritt des Patienten
nicht erneut Daten sammeln und dem Krebsregister melden.

3 Erhalt ein kantonales Krebsregister, das Kinder-
krebsregister, die nationale Krebsre-gistrierungsstelle
oder das BFS von einem Widerspruch Kenntnis, so
vernichtet es oder sie noch nicht registrierte Daten und
anonymisiert l6scht bereits registrierte Daten unver-
zuglich.

4 Das kantonale Krebsregister setzt die Personen und
Institutionen gem. Art. 3 Abs. 1 des Gesetzes, von
welchen das kantonale Krebsregister die Daten erhielt,
vom Widerspruch in Kenntnis.

Art. 15

Wie kann ein Volljghriger darauf hingewiesen werden, dass eine Registrierung mog-
lich ware, wenn die Eltern oder der Vormund ehemals ein Veto eingelegt haben?

Klarungsbedarf.

Art. 28

Es geht hier vermutlich um die Verschlisselung der Datenlibermittlung, nicht um die
Verschlisselung (Pseudonymisierung) der Daten selbst (wie in Art. 23). Eine Ver-
schlusselung ist dann denkbar, wenn sowohl Absender wie Empfanger dasselbe E-
Mail-Verschliusselungsprogramm benutzen. Beispiele hierfiir sind HIN-Mail oder Inca-

Klarungsbedarf.

Dr. oec. HSG Arnold Bachmann
Vorsitzender der Geschéftsleitung

Mail. Wie soll diese Verschlusselung sichergestellt werden?
{ 4
4

lic. iur.'R. Dolf
Leiter Rechtsdienst




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 : Kinderklinik Kantonsspital Graubtinden

Abklrzung der Firma / Organisation : KSGR

Adresse, Ort : Kantonsspital Graubiinden, Loestrasse 170, 7000 Chur
Kontaktperson : Dr. med. Reta Malar Engewald, PD Dr. med. Tom Riedel
Telefon : 081 256 61 11

E-Mail : reta.malaer@ksgr.ch; thomas.riedel@ksgr.ch

Datum : 10.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

Wir begrissen die Registrierung von Kindern und Jugendlichen im vom Bund gefuhrten Kinderkrebsregister. In der padiatrischen Onkologie wird das be-
reits existierende Kinderkrebsregister seit 41 Jahren gefiihrt. Uber die Jahre wurde es zunehmend zu einem hochprofessionellen und international aner-
kannten Institut weiterentwickelt. Die Datensammlung ist qualitativ hochstehend und mit den Daten kénnen regelmassig Artikel publiziert werden, die wis-
senschatftlich wichtige Erkenntnisse aufzeigen und die international gewirdigt und beachtet werden.

Mit dem neuen Gesetz werden nun Daten tber die gesamten onkologischen Erkrankungen in der Schweiz gesammelt, beziehungsweise vollstandiger und
auch zentral erfasst. Damit kdnnen neue epidemiologische Erkenntnisse tber alle Altersgruppen und Uber die gesamte Schweiz gewonnen werden.

Wir hoffen, dass sich der hohe Standard der aktuellen Datensammlung im Kinderkrebsregister nicht verschlechtert, wenn alle Krebsregistrierungen dersel-
ben Verordnung unterliegen.

Das KSGR hat zur Registrierung von Krebserkrankungen Stellung genommen. Als Kinderklinik mdchten wir einige Punkte vor allem beziiglich des Kinder-
krebsregisters noch betonen und die folgenden Anliegen des Kinderkrebsregisters unterstiitzen:

1. Die Altersgrenze sollte von 18.99 nicht herabgesetzt werden.

2. Es muss aus der Verordnung klar hervorgehen, dass das Kinderkrebsregister fir alle im KRG 21 erwahnten Aufgaben (z.B. Krebsmonitoring/ Ge-
sundheitsberichterstattung und internationale Zusammenarbeit) fur alle Kinder und Jugendliche bis 18.99 Jahre, allenfalls sogar 19.99 Jahre voll-
umfanglich zustandig ist.

3. Der Datenfluss zwischen Kinderkrebsregister (KiKR) und Nationaler Krebsregistrierungsstelle (NKRS) muss direkt sein, und nicht via die vielen ver-
schiedenen kantonalen Register (siehe Anderungsvorschlag Artikel 21).

4. Die Folgetumoren (Zweitumoren und folgende), die oft als Folge der Behandlung des Prim&rtumors entstehen, missen dem Kinderkrebsregister
zeitnah gemeldet werden. Dies ist bereits im Art. 21 des KRG vorgesehen (siehe Anderungsvorschlag Art. 18)

5. Der Adressabgleich des Kinderkrebsregisters tiber die kantonalen Krebsregister muss sichergestellt werden (KR) (Art. 18). Bis jetzt werden die Ad-
ressen zeitnah vom SKKR direkt bei den Gemeinden kontrolliert. Dies sollte sich unter dem KRG nicht verschlechtern.

6. Die Fristen zur zeitgerechten Veroffentlichung von Inzidenzdaten, Survival- und Todesursachendaten sollen optimiert werden (siehe Kommenta-
re/Anderungsvorschlage zu Art. 4, 16, 21, 22, 40 in der Stellungnahme des schweizerischen Kinderkrebsregisters).

Wie in der Stellungnahme des Kinderkrebsregisters ausgefihrt, ist der Anteil an Karzinomen bei Jugendlichen unter 20-jahrig im Gegensatz zu Erwachse-
nen sehr gering 18.6% versus 80-90% bei den Erwachsenen. Haufig sind auch die Therapiestudienprotokolle so angelegt, dass in padiatrischen Studien
Kinder und Jugendliche bis zu 18-, je nachdem bis 20-jahrig eingeschlossen werden. Bei den erwachsenen Therapieprotokollen kénnen sehr selten Patien-
ten unter 18 Jahren eingeschlossen werden. Als Beispiel wird dies deutlich bei der in dieser Altersgruppe haufigen Diagnose eines Hodgkin-Lymphoms,
wobei im padiatrischen Protokoll EuroNet-PHL-C2 Patienten bis 18-jahrig eingeschlossen werden (bis 25-jahrig in UK, Italien und Frankreich). Das erwach-
sene Protokoll HD17-Studienprotokoll schliesst Patienten zwischen 18-60 Jahren ein.

Eine Datensammlung bis zu dem 20. Geburtstag wirde vor allem im Hinblick auf die Vergleichbarkeit der Daten international sinnvoll sein.
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Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 7 Abs. 5

Meldepflichtige Organisationen sollen gemass dem Gesetzgeber
Daten in mdglichst standardisierter und elektronischer Form an
die Krebsregister melden (automatisierte Meldung). Wir begris-
sen eine direkte Anbindung der Register an das elektronische
Patientendossier oder Schnittstellen der Registersoftware zu al-
len Klinikinformationssystemen der Schweiz, damit die Weiterlei-
tung der Daten an das Register fur die Meldestellen vereinfacht
und mit weniger zeitlichem Aufwand verbunden ist. Dies garan-
tiert zudem eine barrierefreie und qualitativ hochstehende Mel-
dung von Daten und Dokumenten.

Da die dafiir notwendigen Austauschformate noch nicht definiert
sind, sowie die IT-Infrastruktur und die dazugehdorige Qualitats-
sicherung erst noch aufgebaut werden missen, ist nach Inkraft-
treten des Gesetzes eine Liicke in der Datenqualitét zu erwarten
— insbesondere auch in Bezug auf die neu zu sammelnden Da-
ten zur Behandlung und zum Krankheitsverlauf. Aus diesem
Grund sollte es den einzelnen Krebsregistern im Sinne einer
Ubergangslosung ermdglicht werden, unter Einhaltung der Da-
tenschutzbestimmungen und in Absprache mit den klinischen
Meldestellen, die fur die korrekte medizinische Kodierung ndti-
gen Informationen aus den Kliniken zu holen, falls diese nicht
elektronisch zustellbar sind.

Abs. 5
Fir eine korrekte Kodierung der Krebsféalle im Register ist das

Art. 7 Abs. 5

Die meldepflichtigen Personen und Institutionen kénnen der Meldung
alle Dokumente beilegen, die-za-meldende krebsrelevante Inhalte ent-
halten. Beigelegt werden dirfen nur Dokumente, welche im Zusam-

menhang mit der Krebserkrankung stehen. Nicht-beigelegt-werden
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Beilegen der medizinischen Berichte unerlasslich. Deshalb sol-
len meldepflichtige Personen und Institutionen der Meldung «al-
le Dokumente beilegen, die krebsrelevante Inhalte enthalten».
Anstelle «Nicht beigelegt werden dirfen...» schlagen wir aus-
serdem eine positive Formulierung vor, um sicherzustellen, dass
alle fuir die korrekte Registrierung notwendigen Informationen an
die Krebsregister geschickt werden. Bei Verwendung von Routi-
neberichten aus der onkologischen Versorgung kann davon
ausgegangen werden, dass die darin enthaltenen Informationen
krebsrelevant sind.

Art. 13 Abs. 2 | Es st nicht sinnvoll, dass bei einem Widerspruch von neuen, 2 Der Widerspruch ist schriftlich zu erheben und muss folgende Anga-
noch nicht registrierten Patienten alle Daten vernichtet werden. ben enthalten:
Die Daten sollten anonymisiert registriert werden durfen. Die [...]
Vollstandigkeit der Daten ist wesentlich fir die Richtigkeit des e. Geschlecht
Krebsmonitorings und der Gesundheitsberichterstattung. f. Diagnosejahr
Da der Bundesrat gemass Krebsregistrierungsgesetz festlegen g. Hauptdiagnose
kann, welche Daten erfasst werden missen, fordern wir ihn auf, | h. Institution mit Nennung der Abteilung, in der die Diagnose gestellt
dass eine minimale Erfassung von zusatzlichen Daten zum Wi- wurde.
derspruch festgelegt wird. Es muss genau berechnet werden i. Datum und Unterschrift
kdnnen, ob die widersprechenden Personen représentativ sind
fur die Gesamtbevolkerung, oder ob gewisse Diagnosen, Alters-
gruppen, Geschlecht, oder Regionen lber- reprasentiert sind.
Wenn wir dazu nichts wissen kénnen keine korrekten Aussagen
gemacht werden zu Krebsmonitoring und der Gesundheitsbe-
richterstattung, und das Krebsregistrierungsgesetz kann seine
Aufgaben nicht erfiillen.
Art. 14 Bei einem Widerspruch von neuen noch nicht registrierten Pati- | * Das Register, bei dem der Widerspruch eingereicht wurde, tragt die-

enten alle Daten vernichten zu missen ist nicht sinnvoll. Diese
sollten anonymisiert registriert werden dirfen. Dies ist wichtig fur
die Vollstandigkeit der Daten und damit auch fur die Richtigkeit
des Krebsmonitorings und der Gesundheitsberichterstattung.
Laut KRG legt der Bundesrat die beim Widerspruch zu sam-
melnden Daten fest. Es ist unerlasslich zumindest berechnen zu
kénnen, ob die widersprechenden Personen eine Gleichvertei-
lung in der Bevdlkerung darstellen (z.B. Geschlecht, Alter, Diag-
nose, Region). Falls die widersprechenden Personen nicht

sen nach der Verifikation der Versichertennummer (Art. 16 Abs. 2 Bst.

a) im Informationssystem nach Artikel 26 diesen und folgende Anga-
ben ein:

a. Alter bei Diagnose

b. Wohnort bei Diagnose

c. Geschlecht

e. Diagnosejahr

f. Hauptdiagnose

g. Institution mit Angabe der Abteilung, in der die Diagnose gestellt
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gleichverteilt sind, oder die Krebsdaten der registrierten Perso-
nen deshalb nicht vollstandig sind, kénnen keine korrekten Aus-
sagen im Krebsmonitoring und der Gesundheitsberichterstattung
gemacht werden, was ja das Ziel des KRGs ist.

wurde.

Siehe auch Vorschlag zu Art. 26 Informationssystem

Art. 18 Abs. 3

Wir schlagen einen weiteren Absatz vor, der die Ubermittlung
von weiteren Tumoren bei der gleichen Person (Zweit- Dritt- und
weitere Tumore) von den kantonalen Krebsregistern ans Kinder-
krebsregister regelt, gemass der einmalig begriindeten Zustéan-
digkeit des Kinderkrebsregisters bis zum Tod des Patienten
(KRG Art. 21). Zweittumoren und Folgetumoren entstehen oft als
direkte Folge der Behandlung eines Ersttumors, zB durch Strah-
lentherapie oder bestimmte Chemotherapeutika. Zweittumoren
sind zusammen mit Spatrezidiven, die haufigste Ursache flr
Spatmortalitat nach einer Krebserkrankung bei Kindern und Ju-
gendlichen und sollten deshalb unbedingt zentral im KiKR regis-
triert werden. Nur so kdnnen die Daten benutzt werden, um die
Resultate der aktuellen Therapien auszuwerten und die kinfti-
gen Therapien zu verbessern. Bisher ist dieser Austausch mit
den vielen verschiedenen kantonalen KR nicht mdglich. Er wird
in Zukunft nur funktionieren, wenn das ganz klar in der Verord-
nung geregelt ist. Wir denken, dass dazu das Informationssys-
tem der NKRS eingeschaltet werden muss, da die kantonalen
KR einer Neumeldung nicht ansehen, ob der Patient friher
schon eine Krebserkrankung hatte.

3 Die kantonalen Krebsregister leiten jeweils bis zum 30. September
der im Vorjahr registrierten, aktualisierten Basisdaten und die Fall-
nummer von Patienten die laut Informationssystem bereits im Kinder-
krebsregister registriert wurden, an das Kinderkrebsregister weiter.

Art. 21

Es muss ein direkter Datenfluss zwischen dem KiKR und der
NKRS angestrebt werden. Es macht keinen Sinn, dass das KiKR
erst die Daten an alle KRs schickt und diese dann die Daten der
Kinder und Jugendlichen an die NKRS. Dieser indirekte Weg er-
hoéht die Gefahr, dass verschiedene Versionen des Kinder — und
Jugendlichendatensatzes kursieren, v.a., wenn in den einzelnen
KRs Umkodierungen vorgenommen werden. Die NKRS hat die
Aufgabe die Datenqualitat zu Uberprifen. Demnach muss die
NKRS auch dem KiKR allfallige Mangel mitteilen. So wie es jetzt
formuliert ist, erhalt das KiKR entweder gar keine Rickmeldung
Uber die Datenqualitat, oder alle 14 KRs missten dies einzeln

1 Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister leiten je-
weils bis zum 30. September die im Vorjahr registrierten....

2 Die nationale Krebsregistrierungsstelle informiert die kantonalen
Krebsregister und das Kinderkrebsregister spatestens....

3 Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister leiten
die....
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dem KiKR kommunizieren. Hier ist ebenfalls ein direkter Weg
zwischen KiKR und NKRS essentiell.

Das KiKR hat laut Art. 21 KRG eine klar definierte Rolle. Diese
wird in der KRV nicht konsequent durchgesetzt. Die Rolle bein-
haltet u.a. die Gesundheitsberichterstattung und die Veroffentli-
chung von Ergebnissen, die internationale Zusammenarbeit und
Bereitstellung von Daten fiir Forschungszwecke. Es ist daher
wichtig, dass das KiKR die massgebende Datenquelle fir die
Dissemination von Daten in einem mdglichst direkten Pfad vom
Kinderkrebsregister zu anderen Stellen folgt.

Art. 25 Abs. 4 | Esist unerlasslich, dass die Experten auf dem jeweiligen Gebiet | 4 Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten das
die Zusatzdaten definieren. Fiir Krebserkrankungen bei Kindern | gyndesamt fiir Gesundheit (BAG), die Kantone, die kantonalen Krebs-
und Jugendllchen sind d.'es an.K'KR und die pad_l_atnschen On- register,-und-das Kinderkrebsregister sowie betroffene Fachgesell-
kologen. Dies ist essentiell fur die Analyse der Spéatfolgen und L L
Verbesserung der Behandlung. schaften und -organisationen mit ein.

Art. 26 Im Informationssystem der Widerspriiche ist bis jetzt nicht die 2 Es werden folgende Daten erfasst:

Diagnose, das Alter, das Geschlecht, der Wohnort der wider- e Alter bei Diagnose

sp_rechenfjen P_ersonen d"eflmert. Um eine Glelch_vert_enung der f. Wohnort bei Diagnose

Widerspriche in der Bevdlkerung zu berechnen ist dies uner-

lasslich. Art. 26 Abs. 1, ¢ sieht ja bereits die statistische Auswer- | 9+ G€schlecht

tung der Widerspriiche vor. zB Sollte im Krebsbericht der h. Diagnosejahr

Schweiz des BFS, NKRS, KiKR die Vollstandigkeit der Daten i. Hauptdiagnose

angegeben werden kénnen, um uberhaupt korrekte Schliisse j. Institution mit Angabe der Abteilung, in der die Diagnose ge-
aus dem Krebsmonitoring zu ziehen. (siehe Kommentar Art. 13, | stellt wurde.

14).

Art. 40 Abs. 2 | Die im Absatz 2 erwahnte Frist von zwei Jahren fUr die Bearbei- | ... missen bis 31. Dezember 2022 kodiert, mit einer Fallnummer ver-
tung samtlicher bestehenden Personendaten in den Krebsregis- | sehen, erganzt, aktualisiert ...
tern ist eher kurz. Wir schlagen deshalb eine Frist von 3 Jahren
vor.

Es muss klar definiert werden woher das KiKR die AHV Nr der Ergéanzen woher und bis wann die AHV Nr der bis jetzt registrierten
bis jetzt registrierten Personen bekommt. Wie in der KRV be- Personen geliefert werden und von wem.

schrieben sollen die altrechtlichen Daten an die NKRS weiterge-

leitet werden, dafir sind die AVH Nr essentiell.

Art. 40 Abs. 3 | Der Abs. 3 sollte auch flr das Kinderkrebsregister gelten, da ein | .. der kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister...
direkter Datenfluss zwischen der NKRS und dem KiKR ange-
strebt werden sollte.

Art. 40 Abs. 5 Das Vernichten der Daten der bis jetzt anonymisiert registrierten | . Anschliessend-vernichten-sie-die-Angaben-zu-den-widersprechen-
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widersprochenen Personen macht keinen Sinn, da auch nach
dieser KRV die Angaben von Personen, die nachtraglich wider-
sprochen haben, nur anonymisiert werden missen. Dies ist
wichtig fUr die Vollstandigkeit siehe Art. 14 oben. Das SKKR un-
terliegt ja heute dem HFG und hat einen bewilligten Ethikantrag,
der erlaubt, anonymisierte Daten nach Widerspruch weiterhin
aufzubewahren. Warum soll dies im KRG/KRV restriktiver als im
HFG gehandhabt werden?

Art. 40 Abs. 6

Die Ubergangsfristen sind zu lang. Die Gesundheitsberichter-
stattung und das Krebsmonitoring soll mit mdglichst aktuellen
Daten betrieben werden. Somit schlagen wir eine Verkiirzung
der Ubergangsfrist auf den 31.12.2020 vor. Bei den aktuell vor-
geschlagenen Fristen fiir die Datenlieferung (Absatz a. bis d.)
werden Statistiken zur Inzidenz wéhrend den Ubergangsjahren
erst mit mehrjahriger Verzégerung méglich sein. Wir schlagen
eine Verkirzung der Fristen vor (Art.21, 22). Dies fiihrt zu einer
Verkirzung um 8 Monate, bis die Daten analysiert werden kén-
nen. Dies setzt den direkten Datenfluss vom KiKR an die NKRS
voraus.

6 Vom 1. Januar bis 31. Dezember 2020...

a. Das BFS gibt dem zustandigen Krebsregister und dem Kinderkrebs-
register bis 30. Nov des ersten Jahres nach der Erhebung die Daten
nach den Artikeln 9 und 20 Absatz 2 bekannt.
b. Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister leiten
die registrierten, aktualisierten und erganzten Daten und die Fallnum-
mern bis 31. Marz des zweiten Jahres nach der Erhebung an die nati-
onale Krebsregistrierungsstelle weiter. Artikel 21 Absatze 2 und 3 gel-
ten sinngemass.
c. Die nationale Krebsregistrierungsstelle leitet die bereinigten Daten
und die Fallnummern bis 31. Juli des zweiten Jahres nach der Erhe-
bung an das BFS weiter.
) o9 . 9 . . .

&9 ] h der Erhel sndice | |

KFebSFeg—l—S—t—e-r—W@ﬁef—. j O

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag
S. 7 Erlauterungen 1.4.1 Auswirkungen auf den Bund: In seinem
Fachgebiet ist das Kinderkrebsregister fir die internationale Zu-
sammenarbeit zustandig (Art. 21 Abs. 1 Bst. h KRG).
S.9/Art.1b Der Zeitpunkt der Diagnose muss festgelegt sein und internatio- | Zu erwahnen ist, dass der Zeitpunkt der Diagnose noch nach zB
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nalen Standards (zB ENCR) entsprechen. Hier muss man sich
innerhalb aller Krebsregister auf 1 Diagnosedatum einigen.

ENCR Standards festgelegt wird von der NKRS zusammen mit dem
KikR und den KRs.

S. 10/ Art. 2d

Die "Erstbehandlung" in den Erlauterungen schwammig definiert
ist. Eine klare Definition ist wichtig fir die Definition des Ergeb-
nisses der Therapiephase.

Klare Definition der Erstbehandlung in den Erlauterungen.

S.11/Art. 5

Die Behandlungsqualitat und Diagnosequalitat sollte ausgewer-
tet werden kénnen unabhéangig davon ob die Melder der Be-
kanntgabe der Daten zugestimmt haben oder nicht. Dies ist ja
ein Zweck des KRGs siehe Art 2 ¢ und muss somit unabhéngig
von der Einwilligung der Melder sein.

S. 24/ Art. 28

Hier ist als elektronische Ubermittlung von den Meldepflichtigen
an die KKRs der Emaildienst HIN als Beispiel genannt. Dies soll-
te nur wahrend einer kurzen Ubergangsphase angedacht sein.
Anzustreben sind Schnittstellen zwischen den Registerdaten-
banken und den Klinikinformationssystemen. Eine Emailflut von
Meldungen sollte zwingend limitiert werden zumal ja die Origi-
nalmeldungen unabhdngig vom Internet gespeichert werden sol-
len.

Ergénzen: angestrebt wird bis Jahr 2022 elektronische Schnittstellen
zwischen den Klinikinformationssystemen und der Software der Krebs-
register zu generieren, um eine sichere und effiziente Ubermittlung der
Dokumente zu garantieren und Rickfragen zu vereinfachen.

Dr. med. R. Malar Engewald
Oberarztin padiatrische Hamatologie / Onkologie

PD Dr. med. T. Riedel
Chefarzt Kinderklinik
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IG eHealth, Amthausgasse 18, 3011 Bern

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Herr Alain Berset, Departementsvorsteher

Inselgasse 1

3003 Bern

krebsregistrierung@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch

Bern, 12. Juli 2017

Stellungnahme der IG eHealth zum Ausfihrungsrecht zum Bundesgesetz Uber die Registrie-
rung von Krebserkrankungen

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Die IG eHealth bezieht gerne als Vertreterin der Healthcare-IT-Industrie Stellung zur Vernehmlassung
der Verordnung uber die Registrierung von Krebserkrankungen (KRV).

Die IG eHealth setzt sich seit ihrer Griindung fiir die Férderung der Digitalisierung und den méglichst
flachendeckenden Einsatz von elektronischen Patientendossiers ein. Diese sind verbunden mit Quali-
tatssteigerungen bei der Leistungserbringung, Effizienzgewinnen und erhéhen die Patientensicherheit.
Wir begriissen die Umsetzung des Gesetzes und der Verordnungen. Die IG eHealth hat jedoch von
Anfang an darauf hingewiesen, dass Doppelspurigkeiten beim Krebsregistergesetz mit dem Bundes-
gesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) zwingend zu vermeiden sind.

Wir verweisen dabei auf unsere Eingabe vom 21. Marz 2013: «Das Fihren eines Registers, das ver-
schiedene medizinische Krankheitsverlaufe von krebskranken Personen fihrt, erachten wir als identi-
sche Problemstellung, wie das Fiuhren von medizinischen Daten in einem elektronischen Patienten-
dossier.»

Unverstandlicherweise hat der Gesetzgeber mit dem Krebsregistergesetz unndtige Doppelspurigkei-
ten geschaffen. Diese basieren auf dem Gesetzesentwurf und der Botschaft des Bundesrates. Leider
war das Bundesamt fir Gesundheit BAG nicht bereit, einen harmonisierten Vorschlag zu unterbreiten,
obwohl die IG eHealth in einem Gesprach und der Vernehmlassungseingabe friihzeitig auf die Proble-
matik hingewiesen hatte. Die Leistungserbringer sind nun gefordert, zwei unterschiedliche Architektu-
ren zu benutzen, um Daten einerseits in das Krebsregister einzuspeisen und andererseits Daten in
ePatientendossiers einzustellen. Technisch wére es einfach gewesen, eine gemeinsame, interope-
rable Struktur zu bauen. Fraglich ist, ob die Leistungserbringer bereit sein werden, die gleichen Daten
mehrfach zu erfassen. Derzeit ungeldst ist weiter die Frage, welcher Tarmed-Tarif im ambulanten Be-
reich fur das Fuhren eines ePatientendossier angewendet werden kann.

Interessengemeinschaft eHealth, Amthausgassse 18, 3011 Bern
Tel. 031 560 00 24, Fax 031 560 00 25, info@ig-ehealth.ch




Mit den zukinftigen Qualitatsanforderungen wird die Zahl der freiwilligen und obligatorischen Register
zweifellos zunehmen. Wir fordern das Departement des Innern EDI und das Bundesamt fiir Gesund-
heit BAG auf, bei zuklnftigen Gesetzesentwirfen Mehrspurigkeiten zu verhindern. Wir wiirden es be-
grussen, wenn die IG eHealth in Zukunft friihzeitig einbezogen wird (wie dies bei der Erarbeitung des
EPDG der Fall war), damit wir aufzeigen kdnnen, welche harmonisierten technischen Lésungen mog-
lich, sinnvoll und wirtschatftlich sind.

Im Namen des Vorstandes

(s Shoma— a/,a/m-

Urs Stromer Walter Stiideli
Prasident IG eHealth Geschéftsfuhrer IG eHealth
Die IG eHealth

Die Interessengemeinschaft eHealth will die Umsetzung von eHealth in der Schweiz beschleunigen,
damit Qualitats- und Sicherheitsliicken in der Behandlung verhindert und administrative Prozesse ver-
bessert werden. Die IG eHealth setzt sich fiir bessere Rahmenbedingungen von eHealth in der
Schweiz ein und leistet fachliche Unterstiitzung bei der Erarbeitung der gesetzlichen Grundlagen. Die
IG ist im steten Dialog mit allen Stakeholdern im Gesundheitswesen. Sie vertritt die Industrie im «Bei-
rat der Umsetzer und User» von eHealthSuisse (ehemals Projektleitungsgremium eHealth Suisse des
Bundes und der Kantone), welcher die Strategie eHealth Schweiz umsetzt.

www.ig-ehealth.ch




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

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Swiss Cancer Screening

Abklrzung der Firma / Organisation : SCS

Adresse, Ort : Effingerstrasse 40, Postfach, 3001 Bern
Kontaktperson : Claudia Weiss

Telefon : 031 389 93 52

E-Mail : claudia.weiss@swisscancerscreening.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 krebsreqistrierung@bag.admin.ch und
dm@bag.admin.ch




Swiss Cancer Screening Stellungnahme zum Entwurf Krebsregistrierungsverordnung

Allgemeine Bemerkungen zum Erlasstext

Swiss Cancer Screening bedankt sich fiir die Einladung zur Stellungnahme zum Entwurf der Krebsregistrierung. Der Verband férdert, koordiniert und unter-
stutzt die gemeinsamen Aktivitdten der 10 kantonalen und regionalen Krebsfriiherkennungsprogramme. Sie stellt den Zugang fur definierte Zielgruppen zur
organisierten Krebsfriherkennung sicher und sorgt fur die Einhaltung einheitlicher Qualitatsstandards gemass gesetzlichen Vorgaben und Empfehlungen
aus dem Public Health-Bereich. Der Verband orientiert sich dabei auch an den Kriterien des KVG: Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit. Des-
halb nutzt Swiss Cancer Screening gerne, in Kooperation mit der Schweizerischen Vereinigung gegen Krebs, Oncosuisse, die Moglichkeit zur Stellung-
nahme zum Ausfiihrungsrecht des Bundesgesetzes liber die Registrierung von Krebserkrankungen.

Wir begriissen die allgemeine Stossrichtung des Entwurfs der Krebsregistrierungsverordnung (KRV), der darauf ausgerichtet ist, die Krebsregistrierung in
der Schweiz zu harmonisieren und an die aktuellen Erfordernisse der onkologischen Versorgung anzupassen. Die von den Krebsregistern gesammelten
epidemiologischen Daten sind eine wichtige Voraussetzung fur die Pravention von Krebserkrankungen, fiir die Verbesserung der Diagnose- und Behand-
lungsqualitat sowie zur Unterstitzung der Versorgungsplanung. Mit dem Krebsregistrierungsgesetz und dem vorliegenden Ausfiihrungsrecht ist eine solide
rechtliche Grundlage fir eine flachendeckende, vollstandige und vollzahlige Registrierung von Krebserkrankungen in der Schweiz geschaffen. Erfreulich ist
inshesondere die geplante Erfassung von Daten zur Behandlung und zum Krankheitsverlauf, damit die Versorgungs- und Behandlungsqualitat in Zukunft
evaluiert und optimiert werden kann.

Vollstandige Krebsregisterdaten und entsprechende Datenqualitat sind wesentlich, um Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitat zu evaluieren
sowie die Versorgungsplanung und die Forschung zu unterstiitzen. Da die notwendige Infrastruktur (z.B. Austauschformate) und die dazugehdrige Quali-
tatssicherung erst noch aufgebaut werden mussen, ist nach Inkrafttreten des Gesetzes eine Licke in der Datenqualitat zu erwarten — insbesondere in Be-
zug auf die neu zu sammelnden Daten zur Behandlung und zum Krankheitsverlauf. Bis eine Automatisierung implementiert ist, muss es den einzelnen
Krebsregistern erlaubt sein, unter Einhaltung der Datenschutzbestimmungen in Absprache mit den Meldestellen die fur die korrekte medizinische Kodie-
rung nétigen Informationen aus den Institutionen zu holen.

Mit unvollstandigen Daten kénnen auch keine korrekten Aussagen im Krebsmonitoring und der Gesundheitsberichterstattung gemacht und der Zweck des
Krebsregistrierungsgesetzes nicht erfillt werden. Um valide Aussagen zur Inzidenz der verschiedenen Tumorarten, deren geographische Verteilung, zeitli-
che Trends und Qualitat der Versorgung machen zu kénnen schlagen wir deshalb eine minimale Erfassung von Daten zum Widerspruch vor.

Im Entwurf fehlen wichtige Aspekte betreffend Datenaustausch zwischen Meldestellen und Krebsregistern. Bei den meldepflichtigen Personen und Instituti-
onen fallt ein Mehraufwand an, der nicht vergitet wird. Deshalb fordern wir einerseits einen gegenseitigen Datenaustausch zwischen Krebsregistern und
klinischen Meldestellen sowie zwischen Krebsregistern und Friherkennungsprogrammen und anderseits méglichst rasch einheitliche Austauschformate,
die der eHealth-Strategie des Bundes entsprechen. Im Sinne eines Benchmarkings sollen Datenlieferanten Zugang zu den strukturierten, anonymisierten
ausgewerteten Daten der Krebsregister erhalten. Dies bedeutet Anreiz und Motivation fir Daten liefernde Institutionen, die durch die Vergleichswerte eine
Orientierung fur Verbesserung ihrer Versorgungs- und Behandlungsqualitéat erhalten. Ebenso muss der beidseitige Austausch von Daten zwischen den
kantonalen Krebsregistern und dem jeweiligen Einzugsgebiet des Screening Programms zur Zweckbestimmung des Gesetzes gewahrleistet sein, damit
aussagekraftige Qualitatskontrollen sichergestellt und die Wirksamkeit von Friherkennungsprogrammen tberprift werden kénnen. Der Entwurf der KRV
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regelt auch keine Zustandigkeiten zur Uberpriifung der Wirksamkeit und Effizienz von Friiherkennungsprogrammen (Monitoring und Evaluation). Ob dies
national oder kantonal geschehen soll, wird nicht ausgefiihrt. Sollte eine nationale Auswertung angestrebt werden, was im Sinne des Gesetzes ware, muss
der Austausch dieser Friherkennungsdaten von den lokalen Krebsregistern an das nationale Krebsregister sichergestellt werden. Dariliber hinaus muisste
bestimmt werden, in welchem Rahmen, in welcher Form und mit welchen Daten eine solche Berichterstattung zu erfolgen hat und wer diese Aufgabe Uber-
nimmt.

Unklar gemass dem Entwurf der KRV ist, was auf nationaler und kantonaler Ebene als Gesundheitsberichterstattung/statistische Bearbeitung der gesam-
melten Daten gilt und wo die Forschung beginnt, welche die Einhaltung der Regeln des Humanforschungsgesetzes HFG verlangt. Basierend auf den
Krebsregisterdaten missen Qualitatsevaluationen und deren Publikationen mdéglich sein.

Die in der KRV vorgeschlagenen Fristen bewirken einen langen Zeitraum bis Inzidenz, Survival und Cause-specific survival berechnet werden kénnen. Die-
se Fristen kénnen optimiert werden. Wir schlagen dafiir eine Verkiirzung der Karenzfrist ab dem Datum der Diagnosestellung, die Verkiirzung der Uber-
gangsfrist auf den 31. Dezember 2021 sowie direktere Meldewege vor.

Wir danken lhnen im Voraus fiir die Beriicksichtigung unserer Riickmeldungen. Bei Fragen zur Stellungnahme stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Artikel 4 Kurze Meldefristen tragen zu einer geringen zeitlichen Art. 1

Meldefristen Verzdgerung zwischen Diagnose/Behandlung der Krebs- Die Daten nach den Artikeln 1-3 dieser Verordnung, ein-
erkrankung und deren Registrierung bei und damit zu ei- schliesslich der Daten nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a—e
ner Gesundheitsberichterstattung mit aktuellen Daten. Von | KRG, missen innerhalb von vierzw6lf Wochen nach deren Er-
klinischer Seite ist allerdings eine Meldefrist von vier Wo- hebung gemeldet werden.

chen nicht realistisch, deshalb schlagen wir eine Erhéhung
der Frist im KRV auf zwdlf Wochen vor.

Artikel 6 Fur die Festlegung der zu meldenden Krebserkrankungen | siehe Anderungsantréage in der Liste im Anhang
Festlegung der zu melden- von Erwachsenen verweisen wir auf die Anderungsvor-
den Krebserkrankungen schlage von NICER/SGMO und den kantonalen Krebsre-

gistern sowie fiir die zu meldenden Krebserkrankungen
von Kinder und Jugendlichen auf die SPOG und das Kin-
derkrebsregister (siehe Liste im Anhang).

Die Liste in Anhang 1 KRV soll regelméassig Uberprift und
in Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften und -
organisationen aktualisiert werden.

Artikel 7 Meldepflichtige Organisationen sollen geméass dem Ge- Art. 7 Abs. 5

Festlegung des Meldezeit- setzgeber Daten in méglichst standardisierter und elektro- | Die meldepflichtigen Personen und Institutionen kénnen der
raums und Form der Mel- nischer Form an die Krebsregister melden (automatisierte | Meldung alle Dokumente beilegen, die-zu-meldende krebsre-
dung Meldung). Wir begrussen eine direkte Anbindung der Re- levante Inhalte enthalten. Beigelegt werden dirfen nur Doku-

gister an das elektronische Patientendossier oder Schnitt- | mente, welche im Zusammenhang mit der Krebserkrankung

stellen der Registersoftware zu allen Klinikinformations- stehen. Niehtbeigelegtwerden-dirfen-Deokumente—die-Anga-
systemen der Schweiz, damit die Weiterleitung der Daten | berzurPatientin-oderzum-Patiepten-enthalten-die-nichtim

an das Register fur die Meldestellen vereinfacht und mit Zoooraracanoncidor i boodannlane slnbon,
weniger zeitlichem Aufwand verbunden ist. Dies garantiert
zudem eine barrierefreie und qualitativ hochstehende
Meldung von Daten und Dokumente.

Da die dafur notwendigen Austauschformate noch nicht
definiert sind sowie die IT-Infrastruktur und die dazugeho-
rige Qualitatssicherung erst noch aufgebaut werden mus-
sen, ist nach Inkrafttreten des Gesetzes eine Lucke in der
Datenqualitat zu erwarten — insbesondere auch in Bezug
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auf die neu zu sammelnden Daten zur Behandlung und
zum Krankheitsverlauf. Bis eine Automatisierung imple-
mentiert ist, sollte es deshalb den einzelnen Krebsregis-
tern erlaubt sein, unter Einhaltung der Datenschutzbe-
stimmungen und in Absprache mit den klinischen Melde-
stellen, die fur die korrekte medizinische Kodierung néti-
gen Informationen aus den Kliniken zu holen. Die Verant-
wortung und Umsetzung der Datenerhebung soll damit
von den Krebsregistern tibernommen werden.

Abs. 5

Fur eine korrekte Kodierung der Krebsfalle im Register ist
das Beilegen der medizinischen Berichte unerlasslich.
Deshalb sollen meldepflichtige Personen und Institutionen
der Meldung «alle Dokumente beilegen, die krebsrelevan-
te Inhalte enthalten».

Anstelle «Nicht beigelegt werden diirfen...» schlagen wir
ausserdem eine positive Formulierung vor, um sicherzu-
stellen, dass alle fiir die korrekte Registrierung notwendi-
gen Informationen an die Krebsregister geschickt werden.
Bei Verwendung von Routineberichten aus der onkologi-
schen Versorgung kann davon ausgegangen werden,
dass die darin enthaltenen Informationen krebsrelevant
sind.

Artikel 11
Daten aus Friherkennungs-
programmen

Das wichtigste Qualitdtsmerkmal der Krebsfriiherken-
nungsprogramme ist die Feststellung eines Intervallkreb-
ses. Deswegen muss der Umfang des Datenaustausches
S0 gestaltet sein, dass fiir das Programm auch die, von
den Européischen Leitlinien vorgegebene, quantitative
und qualitative Analyse der Intervallkarzinome mdglich ist.
Daher muss das Datum des letzten Screenings unbedingt
bekannt sein. Zudem sind weitere Daten (z.B. Datum Di-
agnose, Entscheid Konsensus Konferenz, weitere medizi-
nische Untersuchungen oder Anmerkungen, Klassifzie-
rungen etc.), fur Qualitatszwecke notwendig.

Der bilaterale Austausch von Daten zwischen Krebsregis-

Art. 11 Abs. 1

! Die fur die Durchfiihrung von Fritherkennungsprogrammen
zustandigen Organisationen melden dem zustandigen Krebs-
register jeweils bis 31. Mai die Daten zu allen Personen:

a. die innerhalb des vergangenen Kalenderjahrs an einem
Friherkennungsprogramm teilgenommen haben; und/oder
b. bei denen als Haupt- oder Nebendiagnosen eine zu mel-
dende Krebserkrankung erfasst wurde.

Art. 11 Abs. 3
3 Sie umfasst die folgenden Angaben:
a. zur teilnehmenden Person:
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tern und den Screening-Programmen muss fir eine opti-
male Qualitatskontrolle sichergestellt sein. Nur so kann die
Wirksamkeit der Frilherkennungsmassnahmen tberpriift
und damit ein Zweck des Krebsregistrierungsgesetzes er-
fullt werden.

Fur die Evaluation der Friherkennungsprogramme miuis-
sen samtlichen Personen, welche an einem Friiherken-
nungsprogramm teilgenommen haben, mit den Krebsre-
gisterdaten abgeglichen werden. Deshalb ist es wesent-
lich, dass a. und b. nicht nur kumulative, sondern auch al-
ternative Voraussetzungen sind («und/oder»): der Zweck
ist die Daten Uber beide Gruppen zu erfassen und nicht
nur Uber die Personen, die beide Voraussetzung erfiillen.

[...]

6. Angabe der Haupt- und Nebendiagnosen nach der ICD;
7. das Datum der letzten Screening Untersuchung;

8. alle Daten, welche fir die Erhebung der Zusatzdaten rele-
vant sind.

b. sofern vorhanden: Kontaktdaten der behandelnden Arztin
oder des behandelnden Arztes.

c. eine Liste aller erfassten Daten, welche fiir die Qualitatssi-
cherung des Fritherkennungsprogrammes relevant sind.

Artikel 12
Information

In Bezug auf die mindliche Information des Patienten
Uber die Registrierung und das Widerspruchsrecht stellt
sich aus Patientensicht die Frage, inwiefern es sinnvoll ist,
den Patienten nach Er6ffnung der Diagnose direkt damit
zu konfrontieren. Die Diagnose Krebs ist fur alle Betroffe-
nen ein Schock und ein belastender Moment. Die Auf-
nahmefahigkeit ist in diesem Moment beschrankt — bei
den Gesprachen bleiben erfahrungsgemass langst nicht
alle Informationen hangen. Damit ist die Freiwilligkeit in
Frage gestellt, die im Datenschutzgesetz festgehalten ist.
Deshalb schlagen wir vor, auf die vorgesehene mundliche
Information der Patientinnen und Patienten durch den di-
agnosestellenden Arzt/die diagnosestellende Arztin zu
verzichten. Der Arzt/die Arztin muss allen betroffenen Per-
sonen die standardisierte Patientenbroschire aushandi-
gen, die Uber die Krebsregistrierung und das Vetorecht
der Patientinnen und Patienten sowie die Mdglichkeit, den
Widerspruch wieder aufzuheben informiert. Die schriftliche
Information ist ausreichend, da sie standardisiert abge-
fasst ist und die Patientin/der Patient Zeit hat, sich ausrei-
chend mit diesen Informationen auseinanderzusetzen.
Mindliche Orientierungen sind haufig subjektiv und allen-
falls auch suggestiv, deren korrekte Durchfihrung lésst

Art. 12

! Die Information der Patientin oder des Patienten erfolgt durch
die Arztin oder den Arzt, die oder der die Diagnose erdffnet.

2 Die Arztin oderd nformi : antin od

Beariind . h erhel ) .
32 Sie-oder-ergibt-die Die Arztin oder der Arzt informiert die

Patientin oder den Patienten mit der Abgabe der von der nati-
onalen Krebsregistrierungsstelle oder vom Kinderkrebsregister
zur Verfugung gestellten schriftlichen Patienteninformation ab.
43 Die schriftliche Patienteninformation enthalt zusatzlich zu
den Inhalten nach Artikel 5 KRG Angaben (ber:

a. die Meldung von Daten an das zustéandige Krebsreqister;

b. das Recht, gegen die Registrierung der Daten jederzeit und
ohne Begriindung Widerspruch erheben zu kénnen.

ac. den Zweck der Krebsregistrierung;

bd. die Pflicht der kantonalen Krebsregister, bestimmte Daten
durch einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und kom-
munalen Einwohnerregister ihres Zustandigkeitsgebiets, der
zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) oder des BFS zu erganzen
und zu aktualisieren;
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sich nicht Gberprufen. Verfligt die betroffene Person tber
ein elektronisches Patientendossier, sollte darin die Abga-
be der schriftlichen Informationsbroschiire ersichtlich sein.
Es wird zudem Aufgabe der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle und dem Kinderkrebsregister — sowie der Pati-
entenorganisationen — sein, die Offentlichkeit tiber die
Krebsregistrierung und deren Zweck und Nutzen zu sensi-
bilisieren.

ce. die Karenzfrist nach Artikel 16 Absatz 1;

df. die Anonymisierung oder Vernichtung der Daten im Fall ei-
nes Widerspruchs;

eg. den Anspruch auf Unterstiitzung durch die nationale
Krebsregistrierungsstelle;

h. die Mdéglichkeit, einen Widerspruch wieder aufzuheben.

Artikel 13
Erhebung eines Wider-
spruchs

Die Vollstandigkeit der Daten ist wesentlich fir die Richtig-
keit des Krebsmonitorings und der Gesundheitsberichter-
stattung. Es ist deshalb nicht sinnvoll, bei einem Wider-
spruch von neuen noch nicht registrierten Patienten alle
Daten zu vernichten. Die Daten sollten anonymisiert regis-
triert werden. Da das Krebsregistrierungsgesetz diese Op-
tion leider nicht vorsieht, schlagen wir eine minimale Er-
fassung von zuséatzlichen Daten zum Widerspruch vor.
Der Bundesrat kann geméass Krebsregistrierungsgesetz
festlegen, welche Daten erfasst werden missen. Damit
korrekte Aussagen Uber die Inzidenz von Krebserkran-
kungen in der Bevélkerung moglich sind, sollen neben
dem Alter und dem Wohnort zum Zeitpunkt der Diagnose-
stellung auch Geschlecht, Diagnosejahr und Hauptdiag-
nose zu erfassen. Zudem schlagen wir vor, bei den zu
meldenden Daten auch die Institution anzugeben, wo die
Diagnose gestellt wurde. So kénnen allféllige Fragen nach
den Griinden des Vetos gestellt werden.

Art. 13 Abs. 2
2 Der Widerspruch ist schriftlich zu erheben und muss folgende
Angaben enthalten:

[..]

e. Geschlecht

f. Diagnosejahr

g. Hauptdiagnose

h. Institution mit Nennung der Abteilung, in der die Diagnose

gestellt wurde
ei. Datum und Unterschrift

Artikel 14
Umsetzung des Wider-
spruchs

Damit Aussagen uber die Vollstdndigkeit der Daten méog-
lich sind und um festzustellen, ob die widersprechenden
Personen eine Gleichverteilung in der Bevélkerung dar-
stellt, missen die notwendigen Daten im Informationssys-
tem erfasst werden kénnen (d.h. Alter und Wohnort bei
Diagnosestellung, Geschlecht, Diagnosejahr, Hauptdiag-
nose). Begrindung siehe unter Artikel 13.

Art. 14

! 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 bei Diagnose;

b. Wohnort bei Diagnose;

c. Geschlecht;

d. Diagnosejahr;
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e. Hauptdiagnose;
f. Institution mit Nennung der Abteilung, in der die Diagnose

estellt wurde.

Artikel 16
Karenzfrist

Die zeitliche Verzégerung zwischen Krebsdiagnose und
Registrierung sollte mdglichst gering sein. Deshalb schla-
gen wir vor, dass die Karenfrist ab dem Zeitpunkt der Di-
agnosestellung, nicht ab dem Eingangsdatum der Doku-
mente im Krebsregister gilt. Im Gegensatz zum Eingangs-
datum der Meldungen beim Krebsregister ist das Datum
der Diagnosestellung ein eindeutiger, fest definierter Zeit-
punkt in der Registrierungskette. Zudem ist der Patien-
tin/dem Patienten das Eingangsdatum der Meldung beim
Krebsregister und somit den Ablauf der Karenfrist nicht
bekannt.

Art. 16 Abs. 1

! Gehen bei einem kantonalen Krebsregister oder dem Kinder-
krebsregister Daten zu einer Patientin oder einem Patienten
ein, von der oder dem es bisher keine Daten registriert hat, so
kann es die Daten registrieren, sofern die Patientin oder der
Patient innerhalb von drei Monaten nach dem-EingangDatum
der Diagnose nicht Widerspruch erhebt.

Artikel 19 und 20
Bekanntgabe des Todesda-
tums 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

Wir begrissen ausdriicklich, dass das Festlegen der
Struktur der Zusatzdaten Aufgabe der Nationalen Krebs-
registrierungsstelle ist. Zusatzdaten sind von grosser klini-
scher Relevanz und Bedeutung fiir die Patientinnen und
Patienten. Absatz 4 der Krebsregistrierungsverordnung
regelt, wer in die Entscheidungen dartiber einbezogen
werden soll. Fir die inhaltliche Diskussion von Zusatzda-
ten ist der Einbezug der entsprechenden Fachleute und
Betroffen essentiell. Nebst dem BAG, den Kantonen, den
kantonalen Krebsregistern und dem Kinderkrebsregister
miissen deshalb die Arzteschaft und die Krebsorganisati-
onen ebenfalls einbezogen werden.

Art. 25 Abs. 4

4 Sie bezieht bei der Festlegung der Struktur der Zusatzdaten
das Bundesamt fir Gesundheit (BAG), die Kantone, die kan-
tonalen Krebsregister,-und-das Kinderkrebsregister sowie be-
troffene Fachgesellschaften und -organisationen mit ein.
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Artikel 26
Informationssystem

Im Informationssystem mussen zu den Widersprichen zu-
satzlich das Alter, Ort, Geschlecht und die Krebsart erfasst
werden. Nur so ist ersichtlich, welche Krebsarten unvoll-
standig sind. Ohne diese Aussage koénnen nicht die richti-
gen Schliisse aus den Analysen gezogen werden. Be-
grindung siehe unter Artikel 13.

Artikel 40
Ubergangsbestimmungen

Die im Absatz 2 erwéhnte Frist von zwei Jahren fur die
Bearbeitung samtlicher bestehenden Personendaten in
den Krebsregistern ist eher kurz. Wir schlagen deshalb ei-
ne Frist von 3 Jahren vor.

In Absatz 5 ist das Vernichten aller Angaben zu den Per-
sonen vorgesehen, die vor dem 1. Januar 2019 Wider-
spruch erhoben haben. Gemass dem Artikel 14 Absatz 3
der Krebsregistrierungsverordnung muss die Registrie-
rungsstelle bereits registrierte Daten von Personen die
nachtréglich widersprochen haben, anonymisieren. Des-
halb gehen wir davon aus, dass auch Daten von bis jetzt
anonymisiert registrierten widersprochenen Personen
nicht vernichtet werden mussen — ansonsten ist die Voll-
standigkeit nicht mehr gewahrleistet. Die Vollstandigkeit
der Daten ist wie bereits erwahnt wesentlich fir die Rich-
tigkeit des Krebsmonitorings und der Gesundheitsbericht-
erstattung.

Die Ubergangsfristen geméss den Bestimmungen in Ab-
satz 6 sind zu lang. Die Gesundheitsberichterstattung und
das Krebsmonitoring soll mit méglichst aktuellen Daten be-
trieben werden. Somit schlagen wir eine Verkirzung der
Ubergangsfrist auf den 31. Dezember 2021 vor. Bei den
aktuell vorgeschlagenen Fristen fur die Datenlieferung
(Absatz a. bis d.) werden Statistiken zur Inzidenz wéhrend
den Ubergangsjahren erst mit mehrjahriger Verzégerung
mdglich sein. Wir schlagen eine Verklrzung der Fristen
vor (Art. 21, 22). Dies fiihrt zu einer Verkiirzung um 8 Mo-
nate, bis die Daten analysiert werden kdénnen. Dies setzt
den direkten Datenfluss vom Kinderkrebsregister an die
NKRS voraus.

Art. 40

[...]

2 Personendaten, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung
in einem kantonalen Krebsregister oder im Kinderkrebsregister
bearbeitet wurden, missen bis 31. Dezember 20212 kodiert,
mit einer Fallnummer versehen, erganzt, aktualisiert und an
die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet werden.
[...]

6Vom 1. Januar 2019 bis 31—Dezember2022 31.Dezember
2021 gelten folgende Termine fiir die Bekanntgabe von Daten
unter den Vollzugsstellen:

a. Das BFS gibt dem zustandigen Krebsregister und dem Kin-
derkrebsregister bis 1. Marz des zweiten Jahres nach der Er-
hebung die Daten nach den Artikeln 9 und 20 Absatz 2 be-
kannt.

b. Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister
leiten die registrierten, aktualisierten und ergédnzten Daten und
die Fallnummern bis 30. Juni des zweiten Jahres nach der Er-
hebung an die nationale Krebsregistrierungsstelle weiter. Arti-
kel 21 Abséatze 2 und 3 gelten sinngemass.

c. Die nationale Krebsregistrierungsstelle leitet die bereinigten
Daten und die Fallnummern bis 31. Oktober des zweiten Jah-
res nach der Erhebung an das BFS weiter.
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Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag
Seite 12/13, Fir eine korrekte Kodierung der Krebsfalle im Register ist das Um den fir die Krebsregistrierung entstehenden Aufwand fir die Mel-
Artikel 7 Beilegen der medizinischen Berichte unerlasslich. Statt «konnen | depflichtigen in Gberschaubaren Grenzen zu halten, difermissen die

Meldepflichtigen geméss Absatz 5 dem Krebsregister Berichte weiter-
leiten, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit zu Dokumentati-
onszwecken ohnehin erstellen.

der Meldung alle Dokumente beilegen» sollte es deshalb zwin-
gend «missen» heissen.

Seite 14 Im Rahmen der Krebsfriiherkennung wird von Personen und Vorgesehen ist, dass die Krebsfriiherkennungsprogamme jeweils bis
Artikel 11 nicht von Patientinnen und Patienten gesprochen zum bis zum 31. Mail Angaben zu Personen Ratientinhen-und-Patien-
ten zu Ubermitteln, ...

Das jeweilige Krebsregister Ubermittelt anschliessend die Angaben
derjenigen Patientinnen-und-Patienten Personen, flr die es nicht zu-
standig ist, an das zustandige Krebsregister.

Anhang 1
zum Formular der Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung tber die Registrierung von Krebserkrankungen von Oncosuisse

Zu meldende Krebserkrankungen (Anhang 1 Art. 6 Abs. 1 KRV)
Folgende Erkrankungen gemass der International Classification of diseases der WHO in der Fassung von 20104 (ICD-10) mussen gemeldet werden; massgebend ist die mit
dreistelligem Code definierte Krankheitsgruppe:

Diagnostische Daten / Zusatzdaten
Daten zur Erstbehandlung
Code Bezeichnung Erwachsene Kinder und Jugendliche Erwachsene Kinder und Jugendliche
C-CODES
C00-C97 | Bosartige Neubildungen ja, ausser Basaliome ja ja, fur: ja
(c44) C18 bdsartige Neubil-
dung des Kolons;
C19 bdsartige Neubil-
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dung am Rektosigmoid,
Ubergang

C20 bosartige Neubil-
dung des Rektums

C34 Bosartige Neubildung
der Bronchien und der Lun-
ge;

C50 Bosartige Neubildung
der Brustdrise;

C61 Bosartige Neubildung
der Prostata

D-CODES
D00-D09 | Carcinomain situ
D00 (_;arcinoma in situ der Mundhdohle, des ja ia nein nein a nrein
Osophagus und des Magens
D01 Carcinoma in situ sonstiger und nicht ja ia nein nein ja rein
naher bezeichneter Verdauungsorgane
D02 Carcinoma in situ des Mittelohrs und ja |a nein nein ja nein
des Atmungssytems
D03 Melanoma in situ ja ja nein ja
D04 Carcinoma in situ der Haut ja ia nein nein a nrein
D05 Carcinoma in situ der Brustdriise ja ia nein nein a nrein
D06 Carcinoma in situ der Cervix uteri ja ia nein nein ja rein
DO7 Carcinoma in situ sonstiger und nicht
naher bezeichneter Genitalorgane ja ia nein nein ja nein
D09 Carcinoma in situ sonstiger und nicht
néher bezeichneter Lokalisationen ja ja nein nein ja nein
D10-D36 | Gutartige Neubildungen
D10-D31 | Verschiedene gutartige Neubildungen nein neinausserreifes{benig- | nein nein—assserehesthenic-
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nes)-Teratom-(1CDO3*-M? nes) Feratom-(ICDO33-M*
tion-vnd-LeberB18-und-Le- tien-vhd-LeberDL8-vne-Le-
bopoiel boptisE
D32 Gutartige Neubildungen der Meningen ja ja nein ja
D33 Gutartige Neubildung des Gehirns und ja ja nein ja
anderer Teile des Zentralnervensystems
D34 Gutartige Neubildung der Schilddriise nein neinausser—+eifes{benig- | nein nein—xsser—retesfhenie-
B == e
9080/0) 9080/0)
D35 Gutartige Neubildung sonstiger und nicht | nein ja nein ja
néaher bezeichneter endokriner Drisen
D35.2 Gutartige Neubildung der Hypophyse ja ja nein ja
D36 Gutartige Neubildung an sonstigen und nein neinadsserbB36-1und+el- | nein nein—osser D26 unclrel
nicht naher bezeichneten Lokalisationen eelhonignns et eelhonigRoeTresten
Hdoboz oo doboz oo
D37-D48 | Neubildungen unsicheren oder unbekannten Verhaltens
D37 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja I e e nein | Aethousser Do e A
ten Verhaltens der Mundhéhle und der gressive-Fibrematese gressive-Fbrematase
Verdauungsorgane 1CD0O3-M-8821-und 1ED03-M-8821 und
sreooenls smdfoeols
D38 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja R e nein |a nein, ausser D37.6, Ag-
ten Verhaltens des Mittelohrs, der gressive Fibromatose gressive Fibromatose
Atmungsorgane und der intrathorakalen 1ED03-M-8821-und 1ED03-M-8821unrd
Organe B e oEtemase 0 By
uRe-9080H) ane-90804)
D39 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja |a ReinausserbD37-6-Ag- nein |a Reir—ausserb37-6-Ag-
ten Verhaltens der weiblichen Genitalor- gressive Fibromatose gressive Fibromatose
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gane 1ED03-M-88214und 1ED03-M-8821unrd
uRe-9080H) ane-90804)

D40 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja o Rl ausser Do e Ao nein [a nein,-ausser D37.6, Ag-
ten Verhaltens der ménnlichen Genital- e e e crosoh=lhremnieon
organe 1CD03-M-8821/1 und 1CD03-M-8821/1 und

wesooenls meso0eol

D41 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja ja nein ja
ten Verhaltens der Harnorgane

D42 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja ja nein ja
ten Verhaltens der Meningen

D43 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja ja nein ja
ten Verhaltens des Gehirns und des
Zentralnervensystems

D44 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja ja nein ja
ten Verhaltens der endokrinen Drisen,
ausser Hypophyse

D45 Polycythaemia vera ja ja nein ja

D46 Myelodysplastische Syndrome ja ja nein ja

D47 Sonstige Neubildungen unsicheren oder | ja, ausser monoklonale ja, ausser monoklonale nein ja, ausser monoklonale
unbekannten Verhaltens des lymphati- Gammopathie unbestimm- | Gammopathie unbestimm- Gammopathie unbestimm-
schen, bluthildenden und verwandten ter Signifikanz (MGUS) ter Signifikanz (MGUS) ter Signifikanz (MGUS)
Gewebes

D48 Neubildung unsicheren oder unbekann- | ja ja nein ja
ten Verhaltens an sonstigen und nicht
naher bezeichneten Lokalisationen

D61 Sonstige aplastische Anamien nein ja nein ja

D76 Sonstige néher bezeichnete Krankheiten | nein ja nein ja
mit Beteiligung des lymphoretikuléren
Gewebes und des retikulohistiozytaren
Systems
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Consultation relative a 'ordonnance sur 'enregistrement des
maladies oncologiques (OEMO) : formulaire de prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation - Grevipes e J/ Q(Oj < HCC(BZM
Abréviation de l'entreprise / 'organisation ; 644 cnl \ P - \/ v 4
Adresse, lieu P MMeRGES

Interlocuteur i D (,4.4 <l e f)éRéy, 9"5\%\‘]“"‘4’

Téléphone o ¥g LLq (f e
Courriel : ng P, & FW&Y@ Q(—\C' vd. QL

Date b o )g,-‘_((,sz.lr acv}

Remarques
1. Veuillez remplir cette page de garde avec vos coordonnees.
2. Veillez a utiliser une ligne par article de l'ordonnance. A=5 (< k‘L
3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique et au format Word d'ici au 12
juillet 2017 & krebsregistrierung@bag.admin.ch et dm@bag.admin.ch




CONSULTATION RELATIVE A 'ORDONNANCE SUR L'ENREGISTREMENT
DES MALADIES ONCOLOGIQUES (OEMO)

En tant que groupement des hématologues, oncologues, radio-oncologues, infectiologues et
pathologistes de la Société Vaudoise de Médecine (GHORIP-V), nous vous remercions de nous
avoir consultés concernant I'ordonnance susmentionnée.

A. Remarques générales :

1. Le groupement est tres favorable a la loi fédérale du 18.03.2016. Celle-ci nous semble
trés importante afin de pouvoir disposer d’informations au niveau suisse, concernant
I'incidence des cancers. Cette loi devrait aussi permettre I'implantation de programmes
de dépistage précoce au niveau national.

2. Il nous parait cependant capital de souligner que I'enregistrement des tumeurs ne peut
étre envisagé que pour un monitoring, une analyse au niveau de la population générale.
Il ne devra en aucun cas étre utilisé pour vérifier les pratiques des fournisseurs de
prestations, ou I'amélioration de leur qualité.

3. La collection des données telle que mentionnée dans les premiers articles va nécessiter
de grandes ressources et des colts élevés pour les Registres cantonaux, qui seront
probablement chargés d’organiser la collection. L'utilité d’une collecte d’informations
aussi détaillées n’est absolument pas assurée.

B. Remarques particuliéres sur certains articles

Section 1 Déclaration des maladies oncologiques
Art. 1 Données diagnostiques

Les informations sont fournies par les rapports anatomo-pathologiques qui sont transmis, en
principe de maniere systématique, par les divers instituts de Pathologie aux registres des
tumeurs. Un aspect positif de la loi sur I'enregistrement des maladies oncologiques réside dans
le fait que ces informations devront obligatoirement étre transmises aux différents registres.
Ceci a un certain nombre de conséquences notamment quant aux droits du patient opposé a
cette transmission (cf. ci-dessous).

Art. 2 Données de base sur le traitement initial

Concernent: a) le type et le but du traitement, b) les bases sur lesquelles se fondent les
décisions thérapeutiques, c) la date du début du traitement, d) le résultat du traitement initial.
Cette demande de données de base sur le traitement initial provient clairement de personnes
qui nont aucune connaissance de la prise en charge des patients oncologiques.

De quel type de traitement s’agit-il : le traitement chirurgical ? le traitement de radiothérapie
complémentaire ? le traitement de radiothérapie palliatif en cas de maladie dépassée? la
chimiothérapie adjuvante ? (complémentaire a I'acte chirurgical pour prévenir une récidive), le
traitement hormonal complémentaire ? les thérapies ciblées complémentaires ou palliatives ?



Quelle date est donc importante : celle de la chirurgie, celle du début et de la fin de la
chimiothérapie ? Les traitements complémentaires de thérapie ciblée peuvent durer toute une
année et ne pas débuter en méme temps que la chimiothérapie. Dans le cas de traitements
complémentaires a I'acte chirurgical, par exemple les traitements adjuvants, il n’y a pas de
résultat objectivable, puisqu’ils ont pour but de prévenir une rechute.

En ce qui concerne le point b) : bases sur lesquelles se fonde la décision thérapeutique : des
présentations systématiques des situations des patients aux « tumor boards » pluridisciplinaires
sont a l'origine des principes généraux de thérapie; des recommandations nationales ou
internationales (« guidelines ») sont suivies par les différents spécialistes pour une prise en
charge commune et adaptée a chaque patient. Faut-il vraiment entrer dans plus de détails pour
justifier la décision ?

Commentaire : |la collecte d’informations aussi détaillées n’est pas raisonnable. Contrairement a
I'art. 1, les informations devront étre obtenues auprés des oncologues traitants et non sur la
base de rapports anatomo-pathologiques. Remplir de maniére détaillée des questionnaires
concernant ces données de base prend beaucoup de temps, en I'absence du patient. Si trop
d’'informations sont demandées, I'ordonnance va au-devant d’un échec, car seront collectés des
renseignements probablement fragmentaires, possiblement erronés, s’ils ne proviennent pas
d’une ou plusieurs sources sires ou vérifiées. Elles risquent donc d’étre tout a fait inutilisables.
La collecte de tels renseignements nécessite la venue d’un (e) associé (e) de recherche au
cabinet du spécialiste car les praticiens n’auront pas la possibilité ni le temps nécessaire pour le
faire. Il faut clairement dans un premier temps avoir une réflexion sur les indicateurs utiles,
simples et fiables avant de se lancer dans une entreprise démesurée, qui va nécessiter des
ressources énormes, et peut-étre inutile. Cette réflexion doit étre menée par les spécialistes
des affections néoplasiques, en collaboration avec les directeurs des Registres des tumeurs
cantonaux (cf. ci-dessous).

Art. 3 Données supplémentaires

Les remarques ci-dessus sont également valables pour les données supplémentaires qui doivent
étre récoltées dans l'article 3. De plus, sous la lettre e), des informations sur les maladies
concomitantes sont requises. La encore cette demande n’est absolument pas réalisable tant
gue l'on ne disposera pas d'un dossier informatisé du patient, permettant une analyse
simultanée d’informations de médecine interne etc. Une approche simplifiée, par des moyens
informatiques performants, pourrait permettre la collection de telles informations. Il faudra
absolument éviter de collecter a nouveau des informations partielles, voire erronées, en ayant
recours aux spécialistes en charge des traitements des maladies néoplasiques, qui souvent ne
disposent que d’une partie de ces informations. De vouloir rassembler des informations
détaillées auprés d’une population vieillissante, souffrant souvent de plusieurs autres affections
apparait pharaonique avec les moyens actuels.

Art. 4 « Les données visées aux articles 1 a 3 de la présente ordonnance.... sont déclarées dans
les 4 semaines suivant leur collecte ». Une fois de plus cette demande est totalement
irréalisable et ne tient absolument pas compte de la pratique oncologique quotidienne



Section 3 Droits du patient
Article 12

En I’état actuel, cet article risque encore une fois d’étre totalement contre-productif. En effet, le
risque est grand que le patient refuse que les informations concernant sa situation oncologique
soient transmises aux Registres des tumeurs. Selon cet article, I'information est fournie au
patient par le médecin qui annonce le diagnostic. Actuellement, dans la grande majorité des cas,
le fait que les informations concernant la tumeur, notamment les détails du diagnostic
anatomo-pathologique (Stade TNM, examens immuno-histochimiques relatifs a sa biologie),
soient transférées systématiquement aux Registre des tumeurs, n’est pas communiqué au
patient. Si le patient n’est pas informé de maniére adéquate par le médecin qui lui annonce le
diagnostic de cancer, il est trés probable que I'on assiste a une augmentation importante des
refus. L'enregistrement des tumeurs oncologiques aura perdu toute valeur car des données
importantes concernant la population vont manquer. Il est essentiel de créer d’abord une
documentation adéquate, de la diffuser systématiquement au niveau des hopitaux, des
chirurgiens et des différents médecins qui seront chargés d’informer le patient et de lui
expliquer pourquoi il est important de collecter au niveau national des informations concernant
les tumeurs. Il est donc totalement illusoire d’imaginer que cette ordonnance puisse entrer en
vigueur sans que des démarches a large échelle aient été effectuées au préalable.

En conclusion :

Dans son format actuel, I'ordonnance sur |'enregistrement des maladies oncologiques (OEMO)
est totalement inapplicable. Il convient de définir au préalable les indicateurs utiles et
nécessaires pour les spécialistes des Registres cantonaux. C’'est dans cette optique que les
membres du GHORIP-V ont rencontré la Professeure Murielle Bochud, future directrice de
I'Institut Universitaire de Médecine Sociale et Préventive, le 28 juin 2017. Les conclusions
communes de cette rencontre étaient qu’actuellement la collecte d’informations sur les
maladies oncologiques doit étre énormément simplifiée par rapport aux demandes de
I'Ordonnance. Il est important que les différents acteurs, notamment les spécialistes des
hopitaux universitaires, des hopitaux publics, des cliniques privées ou des cabinets privés
puissent travailler de maniére concertée avec ceux des Registres des tumeurs, dans un esprit
visant a I'amélioration de la récolte des données. L'ordonnance sur I'enregistrement des
maladies oncologiques, telle que présentée actuellement, risque au contraire de dresser les
différents partenaires les uns contre les autres, tout en utilisant des ressources pharaoniques
pour une récolte trop détaillée d’informations probablement peu utilisables.

Le GHORIP-V propose donc de refuser l'ordonnance de l'enregistrement des maladies
oncologiques (OEMO) telle que présentée actuellement. Par contre, nous restons a disposition
notamment du Registre vaudois pour une collaboration future en cherchant ensemble a
déterminer des indicateurs permettant d’améliorer les mesures de recensement des maladies
cancéreuses afin de faciliter leur détection précoce et/ou leur prévention.

Pour le GHORIP-V,
Dr Lucien PEREY, Président
Morges, le 11.07.2017
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Formular fir die Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die Registrierung
von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV)

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Expertenkommission fir genetische Untersuchungen beim Menschen
Abklrzung der Firma / Organisation : GUMEK

Adresse, Ort : Sekretariat GUMEK, c/o Bundesamt fir Gesundheit, 3003 Bern
Kontaktperson : Cristina Benedetti

Telefon : 058 469 76 16

E-Mail : cristina.benedetti@bag.admin.ch

Datum :10.7.2017

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




Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Ande-
rungs-
antrag

Art 4

Es ist unklar, wie die Ablaufe fur die Meldung der Krebserkrankungen aussehen werden: Liefern Personen und Institutionen von sich aus
die Daten an das Register oder meldet sich das Register regelmassig bei den Datenlieferanten, um die Daten zu erhalten? Dabei nicht zu
vergessen ist die Tatsache, dass Tumorpatientinnen und -patienten von mehreren Fachpersonen (z.T. pararallel) betreut werden, und jede
Fachperson nur Uber einen Teil der registerrelevanten Information verfiigt. Bei einem Darmkarzinom sind es beispielweise neben der
Hausarztin oder dem Hausarzt Spezialistinnen und Spezialisten aus der Gastroenterologie, Molekularpathologie, Chirurgie, Onkologie und
Radiologie.

Heute findet die Ubermittlung der Information (iber beide Modalitaten statt (Spital liefert unaufgefordert ans Register oder Register fordert
Spital auf). Wird sich das andern? Wird es diesbeziglich zwischen den kantonalen Registern eine Harmonisierung geben?

Weiter sind die Vorgaben zu den Lieferfristen unklar. Was bedeutet ,innerhalb von 4 Wochen nach deren Erhebung“? Sind die Patienten-
daten innerhalb von 4 Wochen nach Abschluss der Behandlung respektive Friherkennungsmassnahme zu melden oder 4 Wochen ab
deren Beginn?

Wahrend wir von der Zweckmassigkeit der Erfassung von Therapiewahl und Therapieerfolg sowie vom Datum der Diagnose und des
Therapiebeginns Uberzeugt sind, weil diese Parameter die Versorgungsqualitdt zu beurteilen helfen, sehen wir die Notwendigkeit nicht,
dem Krebsregister quasi in real time (4 Wochen) diese Informationen zu liefern. Die Rolle und der Nutzen der Register werden ja nicht
unmittelbar fir den einzelnen Patienten und die einzelne Patientin ersichtlich. Wir befurchten hingegen, dass ein solches Vorgehen mehrere
Nachteile haben wiirde: Die Pflicht zur Meldung einer erst beabsichtigten oder gerade begonnenen Behandlung wiirde zur Mehrfachmel-
dung von untereinander sich widersprechenden Informationen fihren, z.B. weil die geplante Therapie abgebrochen, sistiert oder geandert
wird. Ebenfalls ware der Aufwand fir die Behandelnden, mehrfache Teilmeldungen vorzunehmen und nachtragliche Korrekturen und Er-
ganzungen zu liefern, gross betréchtlich und eventuell nicht akzeptabel.

Darum halten wir es fur zeitaufwendig, fehleranfallig und nicht zielfiilhrend, Behandlungen prospektiv zu melden.

Wir schlagen vor, dass die Daten innerhalb von 4 Wochen nach Abschluss einer Behandlung zu melden seien.

Art. 6

Festlegung der zu meldenden Krebserkrankungen

Die nationale Krebsregistrierungsstelle ist fiir die Festlegung der Struktur der Zusatzdaten zustandig (Art. 25 Abs. 4 KRV). Der Bundesrat
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ist hingegen zustandig (Art. 4 Abs. 3 KRG) fir die Festlegung der Krebserkrankungen, fur welche die Daten erhoben werden und fir den
Umfang der zu erhebenden Daten. Es ist zu begrussen, dass der Bundesrat die Anpassung von Anhang 1 an das EDI delegiert, damit eine
raschere Anpassung der zu meldenden Daten mdglich ist als im Fall einer Revision einer Bundesratsverordnung.

Die Erhebung muss zeitlich variabel sein kénnen. Analog zur speziellen Behandlung von Kinderkrebs, braucht es auch fiir die erwachsenen
Patienten Expertengruppen, welche die spezifischen Variablen fir Tumoren definieren. Um den unterschiedlichen Aspekten fir Kinder- vs.
Erwachsenentumoren sowie unterschiedlichen Krebserkrankungen gerecht zu werden, sollten innerhalb eines nationalen Register- und
Krebsforschungszentrums Expertengruppen fur diese verschiedenen Aspekte gebildet werden. Diese Expertengruppen haben eine zent-
rale Aufgabe in der Identifizierung der relevanten Fragestellungen und der zu erhebenden Informationen, um diese Fragestellungen zu
beantworten. Dieser Aspekt ist besonders wichtig, um die aktive Nutzung der Daten sicherzustellen und die Entstehung eines Datenfried-
hofs zu vermeiden.

Es wird weiter darauf hingewiesen, dass es auch fir Tumoren des Erwachsenenalters méglich sein sollte, Uber die 4-5 Entitaten hinaus
Zusatzdaten zu erheben, die fir andere wichtige Fragestellungen relevant sein kénnten.

Es ist nicht einsichtig, wieso ein Kinderkrebsregister praktisch fur alle Krebskrankungen Zusatzdaten haben darf, ein Erwachsenenkrebs-
register jedoch nicht. z.B. gerade bei gutartigen Tumoren wéren Zusatzdaten von Noten, um die Krankheit und ihren Verlauf besser zu
verstehen.

Auch muss die Mdglichkeit bestehen, die Datenbank zu erweitern und neue Variablen aufzunehmen, wie z.B. DNA-Sequenzen.

Art. 7,
Abs. 5

Da in Pathologie- und Arztberichten auch Informationen enthalten sein kdnnen, die fir die Krebserkrankung nicht relevant sind, muss es
madglich sein, dass diese Informationen mit einem geringen Aufwand im Gbermittelten Bericht als nicht erkennbar gestaltet werden. Das
Krebsregister seinerseits darf nur die in Artikel 1-3 definierten Informationen in die Datenbank aufnehmen.

Art. 8

Eine Trennung in ein nationales Krebsregister von Krankheiten bei Erwachsenen und in eines von Krankheiten bei Kindern ist aus Sicht
von Versorgungs- und Ursachenforschung alles andere als sinnvoll, insbesondere wenn man bedenkt, dass ein relevanter Anteil von
Krebsneuerkrankungen Zweittumoren bei Patienten mit einer Krebserkrankung im Kindesalter sind. Strukturell sollten die beiden Krebsre-
gister zusammen gefuhrt werden und der Gesetzgeber sollte den Zeitpunkt einer Gesetzesrevision fur eine Zusammenfihrung nutzen.

Die Zusammenfiihrung von Kinderkrebs- und nationaler Krebsregistrierungsstelle ist auch deshalb sinnvoll, weil sowieso ein Auswahlver-
fahren stattfinden muss. Das Kinderkrebsregister mit seinen spezifischen Fragestellungen muss aber unbedingt so erhalten bleiben.

Art 31

Es ist vorgesehen, dass das BAG fiir den Betrieb und die Weiterentwicklung eines Registers flr andere stark verbreitete oder bésartige
nicht Gibertragbare Krankheiten einen Beitrag gewahren kann.

Die Unterstiitzung der Registrierung anderer Krankheiten sollte sich nicht ausschliesslich auf haufig vorkommende Krankheiten beziehen
— vor allem nicht vor dem Hintergrund der zunehmenden Stratifizierung von Krankheiten im Rahmen der personalisierten Medizin.

Fir nicht-Krebserkrankungen ist lediglich eine finanzielle Unterstiitzung vorgesehen. Wir empfehlen die Méglichkeit zu prifen, neben der

3/4



finanziellen Unterstitzung, die Infrastruktur des Krebsregisters fiir die Erfassung der seltenen Krankheiten zu nutzen. Im Anschluss an die
Vernehmlassung zum Gesetz wurde die Relevanz eines Registers fir seltene Krankheiten anerkannt und diese wurden in der anschlies-
senden Uberarbeitung des Gesetzes beriicksichtigt.

Art. 32 Wir begriissen es, dass fir die Registrierung von seltenen bésartigen Krankheiten der Nachweis der internationalen Vergleichbarkeit ge-
Abs. 2 fordert wird.

Anhang | Zu meldende Krebserkrankungen:

1

Die Liste der Erwachsenenkrebserkrankungen ist mit folgenden Krankheiten zu ergénzen:
D45 zusatzlich Essentielle Thrombozytamie (ET) und Osteomyelofibrose (OMF), paroxysmale nachtliche Hamaturie (PNH)

D47 ist auszuformulieren, da haufig Chronisch Myeloische Leukdmie (CML), chronisch myelo-monozytare Leukamie (CMML), chronisch
lymphozytare Leukdmie (CLL), akute Leukamien,

Die Liste der Kinderkrebserkrankungen ist unseres Erachtens vollstandig.
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