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1 Allgemeiner Teil

1.1 Ausgangslage

Das Parlament hat das Bundesgesetz Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrie-
rungsgesetz, KRG, SR 818.33, BBl 2016 1939) am 18. Méarz 2016 verabschiedet. Mit dem Gesetz wer-
den die Datengrundlagen fir die Beobachtung der Entwicklung von Krebserkrankungen, fir die Erar-
beitung von Praventions- und Friherkennungsmassnahmen, fir die Evaluation der Versorgungs-, Di-
agnose- und Behandlungsqualitat sowie fiir die Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung und
der Forschung zu Krebserkrankungen geschaffen. Die Regelung z&hlt als langfristige Reformmass-
nahme zu den gesundheitspolitischen Prioritdten des Bundesrates («Gesundheit2020»).

Gegenstand

Das KRG legt die Rahmenbedingungen fiir die Erhebung, die Registrierung und die Auswertung von
Daten zu Krebserkrankungen sowie fiir die Forderung der Erhebung, der Registrierung und der Aus-
wertung von Daten zu anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht Gbertragbaren Krankheiten fest.
Krebserkrankungen zahlen zu den haufigsten nicht Gibertragbaren Krankheiten und nehmen meist einen
schweren Verlauf. Das Gesetz beinhaltet eine Meldepflicht von diagnostizierten Krebserkrankungen
durch Arztinnen und Arzte, Spitdler und andere private oder 6ffentliche Institutionen des Gesundheits-
wesens. Patientinnen und Patienten kdnnen der Registrierung ihrer Daten jederzeit widersprechen. Die
Regelung baut auf den bestehenden Strukturen der Krebsregistrierung auf: Die Registrierung der Daten
erfolgt weiterhin in den von den Kantonen betriebenen kantonalen Krebsregistern. Krebserkrankungen
bei Kindern und Jugendlichen werden im Kinderkrebsregister registriert, das neu vom Bund gefuhrt wird.
Die so erfassten Daten werden auf nationaler Ebene durch die ebenfalls vom Bund gefiihrte nationale
Krebsregistrierungsstelle (NKRS) zusammengefuhrt und aufbereitet. Die Auswertung der Daten erfolgt
einerseits in Form eines jahrlichen Krebsmonitorings durch das Bundesamt fir Statistik (BFS) und an-
dererseits im Rahmen einer vertieften Gesundheitsberichterstattung tber Krebserkrankungen.

Fur andere stark verbreitete oder bdsartige nicht Ubertragbare Krankheiten, wie beispielsweise Herz-
Kreislauf-Erkrankungen oder Diabetes, ist eine finanzielle Unterstiitzung entsprechender Register mdg-
lich unter der Voraussetzung, dass sie die im Gesetz aufgefiihrten Bedingungen erfillen.

Von der neuen gesetzlichen Regelung nicht erfasst werden die Registrierung und die Auswertung von
Daten zu Ubertragbaren Krankheiten, da deren Bearbeitung bereits durch das Epidemiengesetz vom
28. September 2012 geregelt wird.

1.2 EU-Recht und internationale Richtlinien

Es bestehen zum aktuellen Zeitpunkt (Dezember 2016) keine internationalen Verpflichtungen gegen-
Uber der Européischen Union (EU) im Bereich der Registrierung von Krebs und anderen stark verbrei-
teten oder bosartigen nicht tbertragbaren Krankheiten. Die Gesetzgebungskompetenz in diesem Be-
reich ist hauptséachlich auf Ebene der Mitgliedstaaten angesiedelt.

Internationale Empfehlungen und Leitlinien werden publiziert, um die verschiedenen Formen und Inhalte
der Registrierung von Krebserkrankungen zu harmonisieren. Zu erwdhnen sind namentlich die Stan-
dards der International Association of Cancer Registries (IACR)? und die Empfehlungen des European
Network of Cancer Registries (ENCR)3: Das ENCR hat beispielsweise mehrere Empfehlungen zur Ko-
dierung von Krebserkrankungen und zum Datenschutz publiziert. Wissenschaftliche Arbeiten sollten
sich an solchen Empfehlungen und Standards orientieren, um eine internationale Vergleichbarkeit zu
gewabhrleisten und die Teilnahme an internationalen Studien zu erméglichen.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat eine internationale Klassifikation der Krankheiten fur die

1SR 818.101
2 Abrufbar unter: www.iacr.com.fr
3 Abrufbar unter: www.encr.com.fr



Onkologie ,International Classification of Diseases for Oncology (ICD-O)" erlassen, welche Krebser-
krankungen als anomale Neubildungen von Kérpergeweben oder Blut sowie deren Vorstufen und Frih-
stadien umfasst.

1.3 Ubersicht tiber das Ausfiihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz

Die Bestimmungen des KRG bedurfen der Ausfilhrung auf Verordnungsstufe. Die wesentlichen Rege-
lungsaspekte werden nachfolgend dargestellt.

Meldung von Krebserkrankungen (1. und 2. Abschnitt)

Die nach Artikel 3 KRG zu meldenden Daten werden hinsichtlich der diagnostischen Daten (Art. 3 Abs.
1 Bst. f KRG) und der Daten zur Erstbehandlung (Art. 3 Abs. 1 Bst. g KRG) konkretisiert: Artikel 1 legt
die zu meldenden diagnostischen Daten fest. Diese sind auch fir Rezidive und Metastasen und somit
ab dem Zeitpunkt der Diagnose bis zum Tod der Patientin bzw. des Patienten zu melden (Art. 7 Abs.
1). Die in Artikel 2 konkretisierten Basisdaten zur Erstbehandlung umfassen die Art der Behandlung und
das Behandlungsziel, die Grundlagen des Behandlungsentscheids, das Datum des Behandlungsbe-
ginns sowie das Behandlungsergebnis. Die Zusatzdaten nach Artikel 4 KRG werden in Artikel 3 prazi-
siert, sie umfassen einerseits Informationen zu den weiteren Behandlungsschritten nach Abschluss der
Erstbehandlung und zu den Begleiterkrankungen (Abs. 1) sowie Daten zu allfalligen Friherkennungs-
massnahmen. Die Meldefrist betragt fir samtliche Daten vier Wochen nach deren Erhebung (Art. 4).

Die von den meldepflichtigen Personen und Organisationen zu meldenden Krebserkrankungen sind im
Anhang 1 der KRV aufgelistet. So sind z.B. bei Krebserkrankungen von Erwachsenen die Zusatzdaten
nur fir vier besonders haufige Lokalisationen von bdsartigen Neubildungen zu melden: weibliche Brust,
Prostata, Lunge und Kolon. Bei Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen sind stets auch Zu-
satzdaten zu melden.

Die Krebsregister Uberprifen nach Artikel 11 KRG regelmassig, ob es Krebserkrankungen gibt, die
ihnen nicht gemeldet wurden. Zu diesem Zweck sind die Spitéler, die Friiherkennungsprogramme und
das BFS verpflichtet, ihnen die fiir die Uberpriifung erforderlichen Daten zu iibermitteln. In der KRV wird
festgelegt, dass diese Ubermittlung einmal jahrlich zu erfolgen hat; prazisiert wird zudem, welche An-
gaben den Krebsregistern dabei zu Gibermitteln sind (Art. 9-11).

Rechte der Patientin oder des Patienten (3. Abschnitt)

(i) Information: Der Patient wird nach Artikel 5 Absatz 1 KRG hinreichend informiert tiber seine Rechte,
die Massnahmen zum Schutz der Personendaten sowie tber Art, Zweck und Umfang der Datenbe-
arbeitung. In der KRV wird festgelegt, dass die Information schriftlich und miindlich durch die Arztin
oder den Arzt erfolgt, die oder der die Diagnose erdffnet (Art. 12 Abs. 1-3). Es soll sich um eine
Person handeln, die der Patientin oder dem Patienten bekannt ist bzw. zu der ein Vertrauensverhalt-
nis besteht. Die Erstellung der schriftlichen Patienteninformation erfolgt durch die NKRS oder das
Kinderkrebsregister (Art. 12 Abs. 3), die Inhalte der Information werden in Artikel 12 Absatz 4 kon-
kretisiert.

(i) Widerspruch: Im Rahmen der Krebsregistrierung erhobene Daten werden erst registriert, wenn die
Patientin oder der Patient nach hinreichender Information nicht widersprochen hat. In der KRV wird
das Verfahren geregelt. So wird in Artikel 13 festgelegt, bei wem ein Widerspruch erhoben werden
kann (bei jedem kantonalen Krebsregister oder beim Kinderkrebsregister) und welche Angaben er
beinhalten muss (Name, Vorname, Adresse, Geburtsdatum, Versichertennummer, Datum und Un-
terschrift). Jeder Widerspruch wird im Informationssystem der NKRS eingetragen (Art. 26 Abs. 3).
Die Krebsregister sind verpflichtet, vor der Zuweisung der Fallnummer abzuklaren, ob ein Wider-
spruch vorliegt (Art. 17 Abs. 1 Bst. d). Sie haben dafir Zugriff auf das Informationssystem im Abruf-
verfahren (Art. 26 Abs. 4). Die NKRS informiert die Krebsregister und das BFS, sobald sie gestiitzt
auf die Eintrage im Informationssystem feststellt, dass diese Daten einer Person bearbeiten, die



einen Widerspruch erhoben hat (Art. 26 Abs. 5). Wird ein Widerspruch erhoben, ist dieser unverziig-
lich umzusetzen. Das zustandige Krebsregister bestatigt der widersprechenden Person schriftlich,
dass es den Widerspruch umgesetzt hat (Art. 14 Abs. 2).

Registrierungsprozess (4. Abschnitt)

Dreh- und Angelpunkt der Krebsregistrierung ist der Registrierungsprozess. Damit die Daten registriert
werden dirfen, mussen gewisse Rahmenbedingungen erfillt sein: Vor der Registrierung der Daten
muss eine Karenzfrist von drei Monaten abgewartet werden (Art. 16 Abs. 1). Diese Karenzfrist wird
vorgesehen, damit Patientinnen und Patienten nach Erdffnung der Diagnose eine gewisse Zeitspanne
zur Verfiigung steht, um zu entscheiden, ob sie der Registrierung ihrer Daten widersprechen mdchten.
Bis zum Ablauf der Karenzfrist diirfen die Krebsregister mit Ausnahme der Verifizierung der Versicher-
tennummer, der Priifung, ob bereits Daten registriert worden sind, und der Ubermittlung von Daten an
ein anderes Krebsregister im Fall der Unzustandigkeit keine Bearbeitungsschritte vornehmen. Die Ver-
sichertennummer muss durch einen Abgleich mit den Daten der Identifikationsdatenbank der zentralen
Ausgleichsstelle der AHV (ZAS) verifiziert werden, bevor sie erstmals verwendet wird (Art. 17 Abs. 1
Bst. a). Sichergestellt sein muss vor der Registrierung zudem, dass nicht mehrere Krebsregister Daten
derselben Person bearbeiten und es so zu Mehrfachregistrierungen kommt. Mehrfachregistrierungen
kdnnen durch eine Abfrage beim Informationssystem, das durch die NKRS gefuhrt wird, vermieden
werden (Art. 17 Abs. 1 Bst. b). Es ist vorgesehen, dass das ortlich zustéandige Krebsregister die Daten
bearbeitet. Die Zustandigkeit ist durch einen Abgleich mit den Daten der kantonalen oder kommunalen
Einwohnerregister vor der Registrierung zu klaren (Art. 17 Abs. 2).

Bekanntgabe von Daten unter den Vollzugsstellen (5. Abschnitt)

Zum Zweck einer vollstandigen und korrekten Registrierung ist ein Datenaustausch unter den beteiligten
Vollzugsstellen notwendig. In der Verordnung werden die fur die Datenweiterleitung massgebenden
Fristen und Termine festgelegt, sowie der Inhalt der weiterzuleitenden Daten, soweit sich dieser nicht
bereits aus dem KRG ergibt. Beziiglich der Weiterleitung der registrierten Daten an die NKRS bzw. das
BFS werden die heute gebrauchlichen Fristen vorerst belassen (Art. 40): Die kantonalen Krebsregister
leiten somit die registrierten Daten bis zum 1. Dezember des zweiten auf das Erhebungsjahr folgenden
Jahres an die NKRS weiter (Art. 40 Abs. 6 Bst. b). Diese ihrerseits leitet die bereinigten Daten jeweils
bis am 31. Marz des dritten auf das Erhebungsjahr folgenden Jahres an das BFS weiter (Art. 40 Abs. 6
Bst. c). Diese Fristen werden ab dem 1. Januar 2023 um ein Jahr gekirzt (Art. 21 und 22).

Im 6. Abschnitt werden die Vorgaben fir die Pseudonymisierung der Versichertennummer (Art. 23) ge-
regelt. Der 7. Abschnitt umfasst die Aufgaben der NKRS und enthélt in den Artikeln 24 und 25 die
gesundheitspolitischen Vorgaben an die Datenstruktur der Basis- resp. der Zusatzdaten. Das Informa-
tionssystem der NKRS wird in Artikel 26 geregelt. Der 8. Abschnitt enthalt die Vorgaben im Bereich der
Datensicherheit.

Forderung der Registrierung anderer Krankheiten (9. Abschnitt)

Der Bund kann die Bearbeitung von Daten tber andere stark verbreitete oder bésartige nicht Gibertrag-
bare Krankheiten als Krebs mit Finanzhilfen fordern (Art. 24 KRG). Registern, die solche Daten bear-
beiten, kann bei Erflllung der Voraussetzungen ein Betriebsbeitrag (maximal 250 000 Franken pro Jahr
Uber 5 Jahre) oder ein Beitrag fir die Weiterentwicklung (maximal 100 000 Franken) zugesprochen
werden (Art. 31). Dazu muss das Register insbesondere einen Beitrag an die Gesundheitsberichterstat-
tung leisten, einem oder mehreren Zwecken nach Artikel 2 KRG dienen sowie Uber ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem verfugen (Art. 32). Das BAG kann fachliche Stellungnahmen von Stellen
oder Organisationen innerhalb und ausserhalb der Bundesverwaltung einholen (Art. 33). Es schliesst
das Verfahren mit einer Verfligung ab, die namentlich die zu erreichenden Ziele und die Hohe der fi-
nanziellen Beteiligung des Bundes festlegt (Art. 35).

Ubertragung von Aufgaben (10. Abschnitt)

Der Bund fuhrt die NKRS, das Kinderkrebsregister und den Pseudonymisierungsdienst, wobei der Bun-
desrat deren Aufgaben an Organisationen oder Personen ausserhalb der Bundesverwaltung Ubertragen
kann (Art. 31 und 33 KRG). Die Frage, wie diese Aufgabenibertragung erfolgen soll, ist im geltenden
Recht nicht klar geregelt. Zur Konkretisierung der Ubertragungskompetenz (Art. 33 Abs. 1 KRG) und



mit Blick auf die generelle Ermachtigung zum Erlass von Vollziehungsverordnungen (Art. 182 Abs. 2
BV) besteht Raum fir eine Regelung des Verfahrens auf Verordnungsstufe, soweit damit keine grund-
satzlich neuen Rechte oder Pflichten eingefiihrt werden. Dabei ist zu gewahrleisten, dass die Auswahl
unter den potenziellen Bewerbern nach objektiven Kriterien in einem transparenten und diskriminie-
rungsfreien Verfahren erfolgt. In der KRV wird das folgende Verfahren vorgesehen: Die Mdglichkeit,
sich am Auswabhlverfahren zu beteiligen, wird im Bundesblatt verdffentlicht (und nicht auf simap, weil es
sich nicht um ein Beschaffungsgeschaft handelt). Das Auswahlverfahren wird mit einer Verfiigung an
alle am Verfahren Beteiligten abgeschlossen (Art. 36 Abs. 4). Fur den Entscheid ist das EDI zustandig.
Dieses beriicksichtigt dabei als Kriterien insbesondere die Leistungsfahigkeit des Interessierten, das
Fachwissen in den Bereichen Epidemiologie, Informationstechnologie, Registerfiihrung und Statistik so-
wie den wirtschaftlichen Umgang mit den zur Verfiigung stehenden Mitteln (Art. 37 Abs. 1). Die Einzel-
heiten der Aufgabenerfiillung sowie der Umfang der Abgeltung werden in einem 6ffentlich-rechtlichen
Vertrag zwischen dem BAG und der beauftragten Person geregelt, dessen Laufzeit befristet ist (Art. 37
Abs. 2). Das EDI stellt die Aufsicht sicher (Art. 38). Das beschriebene Verfahren soll fiir die Aufgaben
der NKRS und des Kinderkrebsregisters zur Anwendung gelangen. Die Aufgaben des Pseudonymisie-
rungsdienstes werden der ZAS zugewiesen, die Teil der Bundesverwaltung ist (vgl. Art. 39).

Inkrafttreten (11. Abschnitt)

Das KRG und die KRV sollen gestaffelt in Kraft treten. Die Bestimmungen, die sich an den Bund richten,
sollen auf den 15. Marz 2018 in Kraft gesetzt werden: Dies ermdglicht es, die Ubertragung der Aufgaben
der NKRS und des Kinderkrebsregisters rechtzeitig an die Hand zu nehmen. Die ibrigen Bestimmungen
sollen auf den 1. Januar 2019 in Kraft treten: Dies ermdglicht es den Kantonen und den kantonalen
Krebsregistern, sich auf das neue System der Krebsregistrierung vorzubereiten (Art. 41).

1.4 Auswirkungen

In der parlamentarischen Beratung wurde der Entwurf KRG in leicht angepasster Form (Aufbewah-
rungsfrist der Originaldaten nach Art. 25 KRG, Zugang zu Daten zur Evaluation der Behandlungs- und
Diagnosequalitat nach Art. 27 KRG) von beiden Raten mit grossem Mehr angenommen. Es kann somit
weitgehend auf die Ausfihrungen zu den Auswirkungen auf die verschiedenen Akteure in der Botschaft
zum KRG verwiesen werden (vgl. BBI. 2016 1939 ff.). Nachfolgend werden die Auswirkungen fur Bund
und Kantone dargestellt.

1.4.1 Auswirkungen auf den Bund

Dem Bund wird aus den neuen nachfolgend aufgefiihrten Aufgaben durch die Umsetzung des KRG ein
personeller und finanzieller Zusatzaufwand erwachsen.

Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS): Die NKRS ist zustandig fiir die Uberpriifung, die Erfassung
und die Aufbereitung der von den kantonalen Krebsregistern registrierten Daten und stellt diese dem
BFS flr die Publikation des Krebsmonitorings zur Verfigung (Art. 14 und 15 KRG). Zudem ist die NKRS
fur die Auswertung und Veréffentlichung der Daten im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung zu-
standig (Art. 16 KRG). Sie stellt zudem den kantonalen Krebsregistern Hilfsmittel fiir die einheitliche und
standardisierte Erhebung und Ubermittlung der Daten sowie Unterlagen zur Information der Patientin-
nen und Patienten sowie zur Erhebung des Widerspruchs zur Verfiigung (Art. 17 KRG). Zudem legt sie
die Datenstruktur und die Kodierungsstandards fiir die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebs-
register fest und Uberprift die Datenqualitat (Art. 18 KRG). Des Weiteren ist die NKRS fir die Informa-
tion der Bevolkerung (Art. 19 KRG) und die internationale Zusammenarbeit (Art. 20 KRG) zustandig.
Schliesslich fuhrt die NKRS das Informationssystem (Art. 26 KRV) zur Umsetzung der Widerspriiche
sowie zur Vermeidung von Mehrfachregistrierungen (Art. 26 Abs. 1 Bst. a und b KRV).

Kinderkrebsregister: Das Kinderkrebsregister registriert die Daten von Patientinnen und Patienten, die
in jungen Jahren an Krebs erkrankt sind und wertet diese aus (Art. 21 KRG). Es verdffentlicht die Daten
zu Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung



(Art. 21 Abs. 1 Bst. f KRG). Zudem ist es zustandig fiir die Bereitstellung von Unterlagen zur Information
junger Patientinnen und Patienten und deren Eltern sowie zur Erhebung des Widerspruchs (Art. 21 Abs.
1 Bst. g KRG). In seinem Fachgebiet ist es fur die internationale Zusammenarbeit zustandig (Art. 21
Abs. 1 Bst. h KRG).

Pseudonymisierungsdienst und ZAS: Der Pseudonymisierungsdienst fir die Pseudonymisierung der
Versichertennummer (Art. 31 Abs. 1 Bst. ¢ KRG) wird von der zentralen Ausgleichsstelle der AHV (ZAS)
geflhrt. Die ZAS stellt zudem einen Webservice fiur die Verifizierung der Versichertennummer und die
Abfrage des Todesdatums durch die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister zur Verfu-
gung (Art. 9 Abs. 3 KRG).

Bundesamt fir Statistik (BFS): Das BFS erstellt auf der Grundlage der Daten der NKRS und des Kin-
derkrebsregisters statistische Auswertungen (Krebsmonitoring; Art. 22 Abs. 1 KRG). Das BFS stellt den
Krebsregistern die zur Ergdnzung der Todesursachen erforderlichen Daten (Art. 22 Abs. 2 KRG) sowie
die flr die Erfassung nicht gemeldeter Krebserkrankungen erforderlichen Daten (Art. 22 Abs. 3 KRG)
zur Verfugung.

Bundesamt fur Gesundheit (BAG): Das BAG nimmt die Aufsicht Uber die NKRS und das Kinderkrebs-
register wahr. In dieser Funktion legt es im Rahmen der Leistungsvertrage insbesondere die Vorgaben
fur die Gesundheitsberichterstattung tUber Krebs fest. Zudem stellt es die Evaluation und regelmassige
Anpassung des Ausfiihrungsrechts sicher und ist fur die Vergabe der Finanzhilfen nach Artikel 24 KRG
zustandig.

1.4.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Die Krebsregistrierung erfolgt weiterhin in den von den Kantonen betriebenen kantonalen Krebsregis-
tern. In der Schweiz bestehen heute 14 kantonale und regionale Krebsregister, welche die Krebserkran-
kungen von rund 94% der in der Schweiz wohnhaften Bevolkerung registrieren. Aktuell werden in drei
Kantonen Krebserkrankungen noch nicht registriert.

Die Auswirkungen auf die Kantone umfassen

— den Aufbau eines oder den Anschluss an ein bestehendes Krebsregister

— die Uberfiihrung altrechtlich erfasster Daten in ein neues System

— die Anpassung kantonalrechtlicher Gesetzesgrundlagen.

Sie missen zudem dafiir sorgen, dass die kantonalen Krebsregister ihre Daten mit jenen der kantonalen
und kommunalen Einwohnerregister abgleichen kénnen. Den Kantonen kann aus der Umsetzung des
vorliegenden Entwurfs ein personeller sowie finanzieller Zusatzaufwand entstehen.



2 Besonderer Teil

2.1 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Meldung von Krebserkrankungen

Der erste Abschnitt konkretisiert die Meldepflicht gemass Artikel 3 und 4 KRG. Angesprochen sind somit
die meldepflichtigen Personen und Institutionen. Meldepflichtig sind Arztinnen und Arzte, Spitéaler und
andere private oder 6ffentliche Institutionen des Gesundheitswesens, die eine Krebserkrankung diag-
nostizieren oder behandeln (vgl. Einleitungssatz von Art. 3 Abs. 1 KRG). Vorgesehen sind drei Arten
von Meldungen (Meldung von diagnostischen Daten [Art. 1], Meldung von Basisdaten zur Erstbehand-
lung [klinische Bezeichnung: Erstbehandlungskomplex; Art. 2] und Meldung von Zusatzdaten [Art. 3]),
deren Umfang in den Artikeln 1-3 umschrieben wird. Die Basisdaten nach Artikel 2 dienen zusammen
mit den diagnostischen Angaben nach Artikel 1 in erster Linie der bevélkerungsbezogenen Beobach-
tung von Krebserkrankungen sowie der Darstellung von Schlisselindikatoren zur Krebsbehandlung
(Krebsmonitoring). Im Rahmen der Basisdaten zur Erstbehandlung sind daher nur Daten meldepflichtig,
die fur regelmassige Auswertungen zu Art, Ziel und Ergebnis der Erstbehandlung erforderlich sind (vgl.
weiterfilhrend die Ausfiihrungen zu Art. 24). Die Vorgaben fiir die Registrierung der Basisdaten legt die
NKRS fest (Art. 24).

Es sind gegenwartig etwa 100 verschiedene Krebserkrankungen bekannt, die sich hinsichtlich Verlauf,
Uberlebenschancen, Behandlungsmdglichkeiten und der Neigung zur Bildung von Metastasen teilweise
stark unterscheiden. Um dieser Tatsache gerecht zu werden und um je nach gesundheitspolitischer
Erfordernis bei bestimmten Krebserkrankungen zusétzliche Fragestellungen zu den weiteren Behand-
lungen und zum Krankheitsverlauf beantworten zu kénnen, wurde in Artikel 4 KRG bzw. Artikel 3 KRV
die Mdglichkeit fur die Erhebung und Meldung von Zusatzdaten verankert. Auch die Vorgaben fir die
Registrierung der Zusatzdaten werden von der NKRS festgelegt (Art. 25).

Art. 1 Diagnostische Daten

Die vorliegende Bestimmung konkretisiert den Umfang der zu meldenden diagnostischen Daten in Aus-
fuhrung von Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe ¢ KRG. Die Angaben zur Person sind bereits auf Stufe Gesetz
festgelegt (Art. 3 Abs. 1 Bst. a-e KRG). Diese mussen jeder Meldung beigefligt werden (Art. 3 Abs. 2
KRG). Die diagnostischen Angaben zur Krebserkrankung (vgl. Art. 3 Abs. 1 Bst. f KRG) umfassen die
Angaben gemass Buchstabe a-d. Dazu gehdren die Art der Krebserkrankung sowie der Typ und die
Eigenschaften des Tumors (Bst. a). Dabei sind beispielsweise Angaben zur Seitenlokalisation, zur Tu-
mortopografie, zur Tumormorphologie sowie zum Tumorverhalten zu melden sowie die Tatsache, ob es
sich bei der Erkrankung um einen Erst-, Zweit-, Dritt-, Viert- oder weiteren Tumor handelt. Treten im
Laufe einer Krebserkrankung Rezidive oder Metastasen auf, so sind die unter Absatz 1 genannten An-
gaben ebenfalls dem Krebsregister zu melden. Die zu meldenden Daten kdnnen sich je nach Krebser-
krankung unterscheiden; z.B. sind bei systemischen Erkrankungen wie Leukamien und Lymphomen
Angaben zur Seitenlokalisation nicht mdglich.

Fur eine aussagekréftige Registrierung der Daten zur anatomischen Ausbreitung zum Zeitpunkt der
Diagnose und zum Krankheitsstadium (Bst. b) sind Informationen wie beispielsweise die Tumorausbrei-
tung, der regionare Lymphknotenbefall sowie Fernmetastasen gemass pratherapeutischer klinischer
Beurteilung, die Tumorausbreitung, der regionare Lymphknotenbefall sowie Fernmetastasen gemass
post-operativer histopathologischer Beurteilung und anderer Staging-Systeme fir spezifische Tumoren
zu melden. Betreffend der unter Buchstabe b genannten tumorspezifischen Informationen ist es fir die
Krebsregistrierung (u.a. auch um den getroffenen Therapieentscheid nachvollziehen zu kénnen) von
Bedeutung, dass Angaben wie beispielsweise histologischer Differenzierungsgrad, Lymphgeféassinva-
sion, Veneninvasion, Perineuralscheideninvasion, Tumorgrosse, Anzahl untersuchter und Anzahl befal-
lener Lymphknoten, Hormonrezeptoren und molekulare und zytogenetische Informationen gemeldet
werden. Nach Buchstabe c sind auch Prédispositionen, die familidr oder fallbezogen sein kdnnen, sowie
Vorerkrankungen zu melden. Unter einer familiaren Disposition ist bei einer an Brustkrebs erkrankten
Person beispielsweise das Auftreten von Brustkrebs bei anderen Familienmitgliedern zu nennen. Unter
einer fallbezogenen Disposition ist beispielsweise bei Patientinnen mit Gebarmutterhalskrebs der HPV-



Impfstatus zu melden. Ebenso ist bei einer an einem Pleuramesotheliom erkrankten Person eine mdg-
licherweise vorangegangene Asbestose zu nennen, da das Pleuramesotheliom in tber 90 % der Falle
mit einer Asbestexposition assoziiert ist. Auch besteht ein enger Zusammenhang zwischen dem Auftre-
ten eines Kaposi-Lymphoms und einer HIV-Infektion. Ein weiteres Beispiel fur eine fallbezogene Dispo-
sition ist das Auftreten von Leberkrebs und der Zusammenhang mit chronischen Virusinfektionen (mit
Hepatitis C- oder Hepatitis B-Viren). Buchstabe d fiihrt auf, dass die Untersuchungsmethode und der
Untersuchungsanlass zu melden sind. Unter Untersuchungsmethoden fallen beispielsweise zytologi-
sche oder histologische Untersuchungen, aber auch Autopsien, bildgebende Verfahren, klinische Un-
tersuchungen oder — falls keine weiteren Informationen vorliegen — die Angaben des Todeszertifikats
(sog. «Death-Certificate-Only [DCO]-Falle)»*). Unter dem Begriff «<Untersuchungsanlass» sind Angaben
wie beispielsweise klinische Symptome, Zufallsbefunde, Autopsien, Routineuntersuchungen, Friher-
kennungsprogramme, opportunistisches Screening oder Selbstuntersuchungen zu verstehen.

Art. 2 Basisdaten zur Erstbehandlung

In Ausfiihrung von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe g KRG bezeichnet Artikel 2 KRV die Basisdaten zur
Erstbehandlung (klinische Bezeichnung: Erstbehandlungskomplex), die an das Krebsregister zu melden
sind.

Unter die Art der Behandlung (Bst. a) fallen Angaben wie beispielsweise operativer Eingriff, Chemothe-
rapie, Radiotherapie, Hormontherapie, Knochenmark- oder Stammzellentransplantation, der Behand-
lungscode wie beispielsweise der CHOP®-Code sowie bei kurativer Zielsetzung zeitliche Aspekte des
Behandlungsplans (neoadjuvant, adjuvant etc.). Diese Angaben sind fir jeden einzelnen Behandlungs-
schritt zu melden, der im Rahmen der Erstbehandlung bzw. des Erstbehandlungskomplexes erfolgt. Die
Erstbehandlung umfasst geméass Botschaft zum KRG (BBl 2014 8727, hier 8817) alle nach der Diagno-
sestellung geplanten Behandlungsschritte. Sie kann chirurgische Massnahmen, Chemotherapie, Be-
strahlung und andere Behandlungsarten umfassen. Auch eine Palliativbehandlung kann eine Erstbe-
handlung sein. Der initiale Behandlungsplan kann auch Varianten enthalten, die je nach Verlauf durch-
gefuhrt werden. In der Regel dauert eine Erstbehandlung nach der Diagnose einer Krebserkrankung
mehrere Monate.

Unter dem ebenfalls unter Buchstabe a genannten Ziel der Behandlung ist auszufiihren, ob dieses bei-
spielsweise kurativ, palliativ oder explorativ ist. Die unter Buchstabe b aufgefiihrten Grundlagen des
Behandlungsentscheids beinhalten Informationen dartber, ob, wann und weshalb ein so genanntes
Tumorboard sich fur die jeweilige Behandlung ausgesprochen hat oder ob ein anderer, strukturierter
Entscheidungsprozess erfolgt ist. Der unter Buchstabe ¢ genannte Behandlungsbeginn istinsbesondere
fur die Beantwortung der Frage, wieviel Zeit seit der Diagnose vergangen ist — und damit fir die Beur-
teilung der Versorgungsqualitat — von entscheidender Bedeutung. Gemass Buchstabe d ist auch das
Ergebnis der Erstbehandlung zu melden. Dieses umfasst beispielsweise die vollstéandige oder teilweise
Remission, eine Zustandsverschlechterung oder eine Stabilisierung des Zustands.

Anzufiigen ist, dass die meldepflichtigen Personen alle Dokumente, welche sie im Rahmen ihrer beruf-
lichen Téatigkeit zu Dokumentationszwecken erstellen (z.B. Tumorboard- oder Operationsberichte), der
Meldung beilegen kénnen (vgl. Art. 7 Abs. 5 KRV).

Art. 3 Zusatzdaten

In Ausfiihrung von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a-c KRG umfasst Artikel 3 Absatz 1 KRV die Zusatz-
daten zum Krankheitsverlauf und zu weiteren Behandlungen, die durch die meldepflichtigen Personen
und Institutionen, die eine Krebserkrankung behandeln, an das Krebsregister zu melden sind. Die Er-
hebung und Registrierung von Zusatzdaten dienen der Gesundheitsberichterstattung gemass Artikel 16
Absatz 1 KRG und damit der Beantwortung spezifischer gesundheitspolitscher Fragestellungen.

Die unter Absatz 1 Buchstabe a-d aufgefihrten Angaben entsprechen den Ausfiihrungen zu Artikel 2

4 Unter einem DCO-Fall wird ein Krebsfall verstanden, fur den ausschliesslich Informationen vom Todeszertifikat vorliegen (Death
Certificate Only).
5 CHOP: Schweizerische Operationsklassifikation
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Buchstabe a-d, beziehen sich jedoch auf Behandlungen, die an die Erstbehandlung anschliessen. Zu-
dem sind nach Absatz 1 Buchstabe e Begleiterkrankungen zu melden, die im Verlaufe der gesamten
Behandlung auftreten. Sie umfassen auch Erkrankungen, die als unmittelbare Folgen der Behandlung
einzustufen sind. Gemass Absatz 2 sind dem Krebsregister auch Daten zu allfalligen Fritherkennungs-
massnahmen zu melden, die nicht im Rahmen eines Friiherkennungsprogramms erfolgten. Darunter
fallen beispielsweise Untersuchungen auf okkultes Blut im Stuhl, Darmspiegelungen, Mammografien,
PSA (prostataspezifisches Antigen)-Werte oder Tastbefunde der Prostata, die in der Vergangenheit do-
kumentiert wurden und fir die Erkrankung von Bedeutung sind.

Art. 4 Meldefristen

Um eine mdoglichst zeitnahe Registrierung der Daten zu ermdglichen, legt Artikel 4 fest, dass diagnosti-
sche Daten nach Artikel 1 dieser Verordnung und nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a-e KRG, die
Basisdaten zur Erstbehandlung (Art. 2) sowie die Zusatzdaten (Art. 3) innerhalb von vier Wochen nach
deren Erhebung an das zustandige Krebsregister zu melden sind.

Art. 5 Identifikation der meldepflichtigen Personen und Institutionen

Damit das Krebsregister im Bedarfsfall Riickfragen stellen kann, miissen Meldepflichtige gemass Artikel
5 in Ausfiihrung von Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe ¢ KRG die Angaben lbermitteln, die zu ihrer Identifi-
kation notwendig sind. Dabei wird zwischen meldepflichtigen Personen (Abs. 1) und meldepflichtigen
Institutionen (Abs. 2) unterschieden. Wenn meldepflichtige Institutionen eine fiir die Meldung verant-
wortliche Person bestimmen, so mussen sie die Bezeichnung der Institution Gbermitteln und kdnnen
ggf. die Abteilung und die Funktion der meldenden Person angeben (Art. 5 Abs. 2 Bst. a). Wie Artikel 5
Absatz 2 Buchstabe b ausfiihrt, missen meldepflichtige Institutionen den Namen und Vornamen einer
Ansprechperson tbermitteln, die bei Bedarf vom Krebsregister fiir Ruckfragen kontaktiert werden kann.
Eine vergleichbare Regelung besteht im Epidemienrecht (Art. 2 der Verordnung des EDI vom 1. De-
zember 2015 Uber die Meldung von Beobachtungen lbertragbarer Krankheiten des Menschen®).

Absatz 3 verpflichtet die meldepflichtigen Personen und Institutionen (d.h. die selbstandig tatigen Arz-
tinnen und Arzte sowie die Spitaler und die selbstandigen Pathologie-, Radiologie-, Zytologie- und His-
tologieinstitute), innerhalb ihrer Organisation die Meldetatigkeit sicherzustellen. Dies gilt auch fiir jede
andere private oder o6ffentliche Institution, welche gemass Artikel 3 KRG meldepflichtig ist. Ihnen bleibt
Uberlassen, die fur die betriebsinterne Umsetzung der Meldepflicht zustandigen Personen zu bestim-
men. Die Verantwortung fiir die korrekte und fristgerechte Meldung tragt die selbstandig tatige Arztin
oder der selbstandig tatige Arzt beziehungsweise die Leitung des jeweiligen Spitals oder der jeweiligen
Institution (Abs. 4). Auch diese Regelung knlipft an der bewéahrten Ordnung im Epidemienrecht an (vgl.
Art. 6 Verordnung vom 29. April 2015 tiber die Bekampfung tbertragbarer Krankheiten des Menschen’).

Unter den Voraussetzungen von Artikel 27 Buchstabe a KRG kdnnen die Angaben Uber die Identitat
der meldepflichtigen Personen und Institutionen auch zur Bearbeitung von Daten zur Evaluation der
Diagnose- und Behandlungsqualitat verwendet werden, wenn die meldepflichtigen Personen und Insti-
tutionen in die Bearbeitung und Bekanntgabe von Daten, die ihre Identifikation ermdglichen, eingewilligt
haben.

Art. 6 Festlegung der zu meldenden Krebserkrankungen

Bei der Festlegung der Krebserkrankungen, zu welchen diagnostische Daten und Basisdaten zur Be-
handlung zu melden sind, werden neben bésartigen Neubildungen von Geweben oder Blut auch Vor-
stufen und Friihstadien inklusive gutartigen Neubildungen beriicksichtigt (Botschaft zum KRG, BBl 2014
8727, hier 8818). Im Vergleich zum umgangssprachlichen Gebrauch des Begriffs der Krebserkrankung
liegt der hier verwendeten Definition folglich ein breiteres Versténdnis zugrunde. Fir einen rechtssiche-
ren Vollzug ist deshalb eine Positivliste der meldepflichtigen Krebserkrankungen erforderlich. Die zu

® SR 818.101.126
"SR 818.101.1
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meldenden Krebserkrankungen finden sich im Anhang 1 (Abs. 1), welcher eine tabellarische Auflistung
der meldepflichtigen Krebserkrankungen enthalt. Die Liste unterscheidet zum einen zwischen erwach-
senen Patientinnen und Patienten und Kindern und Jugendlichen, wobei die heutige Praxis der kanto-
nalen Krebsregister bzw. des Kinderkrebsregisters fortgefuihrt wird. Massgebend ist der Krankheitscode
gemass ICD-10. Diejenigen Krebserkrankungen, welche nicht im Anhang 1 genannt sind, unterliegen
nicht der Meldepflicht (vgl. Art. 3 Abs. 3 Bst. b KRG). Dazu gehdren beispielsweise bei Erwachsenen
Basaliome (weisser Hautkrebs). Wie bereits in der Botschaft zum KRG (BBI 2014 8727, hier 8777),
treten Basaliome zwar auch in der Schweiz sehr haufig auf und die Inzidenz ist nicht nur in der Schweiz,
sondern auch weltweit steigend. Die Einfiihrung einer Meldepflicht fir diese Erkrankung wirde jedoch
zu einer hohen Anzahl neuer zu registrierender Falle fiihren. Da Basaliome einfach zu behandeln sind
und nur in den allerseltensten Féllen Metastasen bilden, wird der Aufwand fir eine flachendeckende
Registrierung dieser Erkrankung im Verhaltnis zum Nutzen, der daraus flr die Bevoélkerung erwéchst,
zum aktuellen Zeitpunkt als zu hoch eingeschéatzt. Es bleibt den Kantonen unbenommen, gestitzt auf
Artikel 32 Absatz 4 KRG kantonale Erhebungen zu Basaliomen vorzusehen.

In Anhang 1 sind zum anderen die Krebserkrankungen und Personengruppen ersichtlich, zu denen
Zusatzdaten zu melden sind. Bei der Festlegung der Zusatzdaten ist insbesondere deren Relevanz fur
die Gesundheitsberichterstattung von Bedeutung. Bei Erwachsenen sind in einer ersten Phase ab In-
krafttreten jeweils zu den drei haufigsten bei Mannern und Frauen auftretenden Krebserkrankungen
Zusatzdaten zu melden. Zusatzdaten werden demnach bei Fallen von Prostatakrebs, Brustkrebs, Lun-
genkrebs und Darmkrebs erhoben.

Waéhrend bei Erwachsenen Karzinome dominieren, leiden Kinder hauptsachlich unter Leukdmien, Hirn-
tumoren, einer Reihe embryonaler Tumoren (Retino-, Neuro-, Nephro- und Hepatoblastome sowie
Keimzelltumore) und Sarkomen. Zwar treten nur 1% aller neuen Krebserkrankungen vor dem 21. Le-
bensjahr auf, deren Bedeutung wird aber v. a. durch die Anzahl der betroffenen Lebensjahre deutlich.
Durch das friihe Erkrankungsalter sind die Auswirkungen fir betroffene Kinder und Angehoérige gross.
Um bei Kindern und Jugendlichen eine korrekte Diagnostik und Therapie zu gewdhrleisten, sind bei
dieser Gruppe von Patientinnen und Patienten Zusatzdaten zu allen Krebserkrankungen zu melden, zu
welchen Basisdaten erhoben wurden.

Falls wissenschaftliche Entwicklungen auf nationaler oder internationaler Ebene die Erhebung weiterer
Basisdaten erfordern, so kann das EDI geméass Absatz 2 den Anhang 1 entsprechend nachfiihren.

Art. 7 Festlegung des Meldezeitraums und Form der Meldung

Absatz 1 legt fest, dass alle diagnostischen Daten sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern und
Jugendlichen von der Diagnose an bis zur Heilung der Patientinnen und Patienten bzw. bis zu deren
Tod an das Krebsregister zu melden sind.

Gemass Absatz 2 sind Daten zur Erstbehandlung generell von der Diagnose bis zum Abschluss der
Erstbehandlung meldepflichtig. Der Begriff der Erstbehandlung orientiert sich an der Definition im
Glossar der Botschaft (Botschaft zum KRG, BBI 2014 8727, hier 8817) und umfasst alle nach der Diag-
nosestellung geplanten Behandlungsschritte. Diese werden in der Regel von einem Tumorboard oder
anlasslich eines anderen strukturierten Entscheidprozesses vor dem Behandlungsbeginn festgelegt.
Um den vorgesehenen ungeféhren zeitlichen Rahmen der Erstbehandlung zu dokumentieren, ist der
entsprechende Bericht an das Krebsregister zu bermitteln.

Gemass Absatz 3 werden Zusatzdaten flir bestimmte in Anhang 1 genannte Krebsarten bis zum Ab-
schluss der weiteren Behandlungen gemeldet.

Die Anforderungen an die in Absatz 4 erwahnte elektronische Form der Dateniibermittlung richten sich
nach Artikel 28.

Um den fur die Krebsregistrierung entstehenden Aufwand fir die Meldepflichtigen in Gberschaubaren
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Grenzen zu halten, dirfen die Meldepflichtigen gemass Absatz 5 dem Krebsregister Berichte weiterlei-
ten, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit zu Dokumentationszwecken ohnehin erstellen. Da-
runter fallen beispielsweise Tumorboard-, Operations-, Pathologie- Histologie- Zytologie- oder Spital-
austrittsberichte, Arztbriefe oder Ausziige aus der Krankengeschichte. Es ist sicherzustellen, dass diese
Dokumente ausschliesslich Informationen enthalten, die im Zusammenhang mit der Krebserkrankung
stehen.

Art. 8 Meldungen an das Kinderkrebsregister

In Ausfuhrung von Artikel 21 Absatz 2 KRG und unter Beriicksichtigung internationaler Standards legt
der Bundesrat die Altersgrenze fur die Zustandigkeit des Kinderkrebsregisters fest. Die Weltgesund-
heitsorganisation (Word Health Organization [WHQ]) definiert den Begriff «Jugendliche» als junge Men-
schen im Alter zwischen 10 und 19 Jahren®. Da zudem Monitoring-Resultate von Krebserkrankungen
bei Kindern und Jugendlichen international meist in finf Lebensjahre umfassenden Altersklassen dar-
gestellt werden (0 bis 4 Jahre, 5 bis 9 Jahre, 10 bis 14 Jahre, 15 bis 19 Jahre), ist das Kinderkrebsre-
gister fur die Registrierung der Krebserkrankungen aller jungen Patientinnen und Patienten im Alter von
0 bis 19 Jahren zustéandig. Massgebend ist der Zeitpunkt der Diagnosestellung.

Meldungen zu Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen sind gemass Artikel 8 direkt an das
Kinderkrebsregister zu richten. Die Datenstruktur der zu registrierenden Daten bei Kindern und Jugend-
lichen unterscheidet sich von derjenigen bei Erwachsenen, da bei Kindern und Jugendlichen gréssten-
teils andere Krebserkrankungen auftreten als bei Erwachsenen. Das Kinderkrebsregister kann diese
Daten — nicht zuletzt aufgrund der geringen Fallzahlen — ausfihrlicher erfassen und die Eigenheiten der
Krebserkrankungen dieser Gruppe von Patientinnen und Patienten genau abbilden. Das Kinderkrebs-
register gewahrleistet eine hohe Datenqualitat und Kodierexpertise, die kiinftig in ihrer heutigen Form
fortbestehend soll.

2. Abschnitt: Daten zur Erfassung nicht gemeldeter Krebserkrankungen

Die Bestimmungen dieses Abschnitts dienen dazu, dass den Krebsregistern auch diejenigen Falle be-
kannt werden, bei welchen die Meldepflicht von den meldepflichtigen Personen und Institutionen verletzt
wurde.

Art. 9 Daten des Bundesamts fiur Statistik

Artikel 9 Absatz 1 legt — gestitzt auf Artikel 11 Absatz 2 KRG — fest, dass das Bundesamt fiur Statistik
(BFS) den Krebsregistern jeweils bis am 31. Mai die Daten zu denjenigen Personen zu melden hat, die
innerhalb des vergangenen Kalenderjahrs verstorben sind (Bst. a) und bei denen als Haupt- oder Ne-
bendiagnose eine zu meldende Krebserkrankung erfasst wurde (Bst. b und Anhang 1).

Gemass Absatz 2 ist die Meldung dem Krebsregister zu erstatten, in dessen Einzugsgebiet die verstor-
bene Person zum Zeitpunkt des Todes Wohnsitz hatte. Das jeweilige Krebsregister Gbermittelt an-
schliessend die Angaben derjenigen Patientinnen und Patienten, fir die es nicht zusténdig ist, an das
zustandige Krebsregister. Fur Kinder und Jugendliche bis zum Alter von 19 Jahren ist eine Meldung an
das Kinderkrebsregister erforderlich (Art. 21 Abs. 4 KRG).

Absatz 3 legt die zu meldenden Angaben im Detail fest.

Art. 10 Daten der Spitaler

Die Spitaler sind gemass Artikel 11 Absatz 2 KRG verpflichtet, den Krebsregistern jeweils bis zum 31.
Mai Daten zu Patientinnen und Patienten zu melden, die innerhalb des vergangenen Kalenderjahrs
stationar behandelt wurden (Abs. 1 Bst. a) und bei denen als Haupt- oder Nebendiagnose eine zu mel-
dende Krebserkrankung erfasst wurde (s. Anhang 1). Dafir sollen Daten verwendet werden, die unab-

8 http://www.who.int/topics/adolescent_health/en/
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hangig von der Krebsregistrierung auf der Grundlage der entsprechenden spezialgesetzlichen Bestim-
mungen von Bund und Kantonen fiir die Medizinische Statistik der Krankenhauser erhoben wurden
(Botschaft zum KRG, BBI 2014 8727, hier 8784). Die Krebsregister kénnen mit den Spitdlern ihres Ein-
zugsgebietes auch eine haufigere Datenlieferung vereinbaren.

Gemass Absatz 2 ist die Meldung an das Krebsregister zu richten, in dessen Einzugsgebiet das Spital
liegt. Das jeweilige Krebsregister Gibermittelt anschliessend die Angaben derjenigen Patientinnen und
Patienten, fir die es nicht zusténdig ist, an das zustandige Krebsregister. Diese Ordnung soll den ad-
ministrativen Aufwand auf Seiten der Spitaler minimieren. Fir Kinder und Jugendliche bis zum Alter von
19 Jahren ist eine Meldung an das Kinderkrebsregister erforderlich (Art. 21 Abs. 4 KRG).

Absatz 3 legt die zu meldenden Angaben im Detail fest. Samtliche Datenfelder sind auch in der Medizi-
nischen Statistik enthalten.

Absatz 4 schreibt vor, dass dieselben Datenquellen verwendet werden wie flir die Medizinische Statistik
der Krankenhauser gemass Ziffer 62 des Anhangs der Statistikerhebungsverordnung vom 30. Juni
1993°.

Art. 11 Daten aus Friherkennungsprogrammen

Die vorliegende Bestimmung legt gestiitzt auf Artikel 11 Absatz 3 KRG den Umfang der von den Friih-
erkennungsprogrammen zu meldenden Daten fest und regelt das Verfahren. Vorgesehen ist, dass die
Friherkennungsprogramme jeweils bis zum 31. Mai Angaben zu Patientinnen und Patienten Gbermit-
teln, die im vergangenen Kalenderjahr an einem Friherkennungsprogramm teilgenommen haben (Abs.
1 Bst. a) und bei denen als Haupt- oder Nebendiagnose eine zu meldende Krebserkrankung erfasst
wurde (Abs. 1 Bst. b und Anhang 1).

Gemass Absatz 2 ist die Meldung an das Krebsregister zu richten, in dessen Einzugsgebiet das Frih-
erkennungsprogramm durchgefiihrt wird. Das jeweilige Krebsregister Gibermittelt anschliessend die An-
gaben derjenigen Patientinnen und Patienten, fir die es nicht zusténdig ist, an das zustandige Krebs-
register.

Absatz 3 legt die zu meldenden Angaben im Detail fest.

3. Abschnitt: Rechte der Patientin oder des Patienten

Art. 12 Information

An der Abklarung eines Verdachts auf eine Krebserkrankung ist in der Regel eine ganze Reihe von
Fachpersonen und unterschiedlichen Institutionen beteiligt. Gestitzt auf Artikel 5 Absatz 2 KRG legt
Absatz 1 die Zustandigkeit fiir die Information der Patientin oder des Patienten eindeutig fest. Nahelie-
genderweise erfolgt die Information durch die Arztin oder den Arzt, die oder der die Krebsdiagnose
unmittelbar eréffnet. Es liegt im Ermessen der arztlichen Fachperson, den im konkreten Einzelfall ge-
eigneten Zeitpunkt fir die Informationsvermittlung zu bestimmen. Demgegeniber sind Fachpersonen,
welche anderweitig an der Diagnosestellung beteiligt sind (z.B. Angestellte von Pathologieinstituten,
Radiologieinstituten oder Laboratorien), oder die im weiteren Verlauf die Behandlung der Krebserkran-
kung durchfiihren, nicht zur Information verpflichtet.

Absatz 2 legt fest, dass die Arztin oder der Arzt die betroffene Person miindlich informiert tiber die fur
die Wahrnehmung der Patientenrechte zentralen Aspekte: die Tatsache, dass Patientendaten dem zu-
standigen Krebsregister gemeldet werden und das Recht auf Widerspruch.

Die Arztin oder der Arzt ist gemass Absatz 3 verpflichtet, die betroffene Person zuséatzlich mittels Ab-
gabe einer Patienteninformation schriftlich zu informieren. Fir erwachsene Patientinnen und Patienten

9SR 431.012.1
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wird die Patienteninformation von der NKRS bereitgestellt. Da sich die Information bei jungen an Krebs
erkrankten Patientinnen und Patienten in erster Linie bzw. auch an die Eltern richtet und somit spezifi-
schen Anforderungen entsprechen muss, wird das Informationsmaterial fir diese Zielgruppe vom Kin-
derkrebsregister bereitgestellt.

Die inhaltlichen Vorgaben an die Patienteninformation werden in Absatz 4 konkretisiert. Die Vorgaben
richten sich an die NKRS und das Kinderkrebsregister. Sie stellen sicher, dass die Patientin oder der
Patient bzw. die Eltern erkrankter Kinder und Jugendlicher Gber Sinn und Zweck der Krebsregistrierung,
die damit verbundenen Pflichten der beteiligten Organisationen und lber ihre oder seine Rechte infor-
miert werden.

Art. 13 Erhebung eines Widerspruchs

Ein Widerspruch kann nach Absatz 1 ausschliesslich bei den kantonalen Krebsregistern oder dem Kin-
derkrebsregister erhoben werden. Damit soll sichergestellt werden, dass die Widerspriiche einheitlich
bearbeitet und insbesondere die arztlichen Fachpersonen von zuséatzlichem administrativem Aufwand
entlastet werden. Die 6rtliche oder sachliche Zustéandigkeit des kontaktierten Krebsregisters spielt fur
die Erhebung des Widerspruchs keine Rolle; die widersprechende Person kann also bei jedem kanto-
nalen Krebsregister bzw. dem Kinderkrebsregister widersprechen. Die NKRS arbeitet mit pseudonymi-
sierten Falldaten und ist deshalb als Stelle fur die Erhebung eines Widerspruchs nicht geeignet.

Absatz 2 verlangt minimale Angaben, damit die widersprechende Person eindeutig erfasst werden kann.
Die Adresse ist erforderlich, um der widersprechenden Person die Bestatigung der Umsetzung des Wi-
derspruchs (gemass Art. 14 Abs. 2) zustellen zu kénnen. Auf weitere Vorgaben an die Form des Wider-
spruchs wird verzichtet, ausser auf Datum und Unterschrift.

Art. 14 Umsetzung des Widerspruchs

Ein Widerspruch wird in zwei Stufen umgesetzt: Das kantonale Krebsregister oder das Kinderkrebsre-
gister, das den Widerspruch erhalten hat, muss diesen unverziglich im Informationssystem der NKRS
nach Artikel 26 eintragen (Abs. 1). Dies erfolgt unter Zwischenschaltung des Pseudonymisierungsdiens-
tes, welcher die Versichertennummer in ein Pseudonym umwandelt und letzteres an das Informations-
system weiterleitet (vgl. auch Art. 26). Der Eintrag im Informationssystem stellt sicher, dass die Infor-
mation tber einen Widerspruch allen weiteren an der Krebsregistrierung beteiligten Stellen von Bund
und Kantonen (mitbetroffene kantonale Krebsregister, Kinderkrebsregister, BFS) zugénglich ist und der
Widerspruch somit korrekt umgesetzt werden kann. Das eintragende Krebsregister bestatigt der wider-
sprechenden Person schriftlich, dass es den Widerspruch umgesetzt hat. Anschliessend vernichtet es
die Angaben zum Widerspruch. Mit Hilfe des Informationssystems kénnen die Krebsregister bei zukiinf-
tigen Datenbearbeitungsvorgangen jederzeit feststellen, ob ein Widerspruch zu beachten ist (Abs. 2).

Alle Stellen miissen gemass Absatz 3 noch nicht registrierte Daten unverziglich vernichten oder bereits
registrierte Daten unverziglich anonymisieren, wenn sie von einem Widerspruch direkt oder durch Kon-
sultation des Informationssystems der NKRS Kenntnis erhalten.

Art. 15 Widerruf des Widerspruchs

Ein Widerspruch kann jederzeit widerrufen werden. Involviert sind dieselben Stellen mit denselben An-
gaben, wie sie zur Erhebung eines Widerspruchs verlangt sind. Der Widerruf eines Widerspruchs wird
im Informationssystem der NKRS vermerkt.

Das zustandige Krebsregister kann die meldepflichtigen Personen und Institutionen auffordern, die Da-
ten der Patientin oder des Patienten erneut zu melden (Abs. 3).
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4. Abschnitt: Registrierung der Daten

Art. 16 Karenzfrist

In Ausfuihrung von Artikel 10 Absatz 4 KRG legt Absatz 1 die sogenannte Karenzfrist fest. Sie ermdglicht
der Patientin oder dem Patienten eine angemessene Bedenkfrist fir einen allfalligen Widerspruch ge-
gen die Registrierung (Art. 6 KRG). Vorgesehen sind drei Monate, gerechnet ab dem erstmaligen Ein-
gang von Daten zur erkrankten Person beim Krebsregister. Bis zum Ablauf der Karenzfrist muss mit der
Registrierung der Daten zugewartet werden. Erhebt die betroffene Person vor dem Ablauf der dreimo-
natigen Frist Widerspruch, sind alle bereits eingetroffenen Daten unverziiglich zu vernichten (Art. 25
Abs. 3 Bst. b KRG). Die Karenzfrist muss demgegeniiber nicht abgewartet werden, wenn zu einem
friheren Zeitpunkt bereits Daten zur betreffenden Person registriert worden sind.

Bis zum Ablauf der Karenzfrist diirfen die Krebsregister und das Kinderkrebsregister grundséatzlich keine
Datenbearbeitungen vornehmen. Ausgenommen sind die Verifikation der Versichertennummer (Abs. 2
Bst. a) sowie die Priifung, ob zur betreffenden Person bereits ein Fall eréffnet wurde (Abs. 2 Bst. b).
Sofern die eingegangenen Dokumente eine Person betreffen, welche in einem anderen Kanton wohn-
haft ist und daher in die Zustandigkeit des dortigen Krebsregisters fallt, dirfen die Daten vor dem Ablauf
der Karenzfrist an das zustandige Krebsregister weitergeleitet werden (Abs. 2 Bst. c).

Art. 17 Voraussetzungen fir die Registrierung

Als Personenidentifikator wird in der Krebsregistrierung die Versichertennummer verwendet (Art. 3 Abs.
1 Bst. b KRG). Sie sorgt fur eine hohe Datenqualitat und Effizienz beim Zusammenfihren von Daten
aus unterschiedlichen Quellen. Deshalb missen die Krebsregister vor Eréffnung eines Falls durch einen
Datenabgleich mit der Identifikationsdatenbank der ZAS sicherstellen, dass sie die korrekte Versicher-
tennummer der jeweiligen Person bearbeiten (Abs. 1 Bst. a).

Weiter stellen die Krebsregister gemass Absatz 1 Buchstabe b mit einer Abfrage des Informationssys-
tems der NKRS zu Beginn der Fallregistrierung sicher, dass kein anderes Register Daten zum gleichen
Krebsfall registriert (s. auch Art. 26 Abs. 3 Bst. a). Falls sich dabei Zweifel Giber die Zustandigkeit erge-
ben, klart das abfragende Krebsregister dies mit dem im Informationssystem der NKRS verzeichneten
Krebsregister ab (Abs. 1 Bst. ¢). So wird ein allenfalls unnétiger Aufwand auf Ebene der Register aber
auch auf Ebene der Meldepflichtigen reduziert. Dariiber hinaus kann ein Krebsregister feststellen, ob
eine Person bereits als Kind oder Jugendlicher erkrankt und im Kinderkrebsregister erfasst wurde, oder
in einem anderen Kanton an Krebs erkrankt und registriert wurde.

Mit Absatz 1 Buchstabe d wird die Durchsetzung des Widerspruchsrechts gewahrleistet. Bevor ein
Krebsregister einen Fall erdffnet bzw. der betreffenden Krebserkrankung eine Fallnummer zuweist (Art.
10 Abs. 2 KRG), muss es beim Informationssystem der NKRS (Art. 26) Uiberprifen, ob ein Widerspruch
vorliegt. Nach Eréffnung eines Falls wird das Krebsregister, das Daten zu einem Krebsfall bearbeitet,
durch das Informationssystem automatisch dartiber informiert, sobald die betroffene Person Wider-
spruch erhebt (Art. 26 Abs. 5).

Der Abgleich des Wohnsitzes mit den kantonalen und kommunalen Einwohnerregistern (Abs. 2) dient
den kantonalen Krebsregistern als Grundlage fur die Verifizierung der ortlichen Zustandigkeit.

Absatz 3 konkretisiert eine Anforderung an den Datenabgleich mit den Einwohnerregistern. Wahrend
diesem Vorgang muss der Schutz der Persdnlichkeitsrechte der Patientinnen und Patienten gewahrt
werden. Diese Bestimmung verbessert die Situation gegeniber heute massgeblich, da vielerorts noch
briefliche oder telefonische Anfragen bei den Einwohnerregistern getétigt werden und das Einwohner-
register damit Kenntnis erhalt tiber die Erkrankung der betroffenen Person. Optimalerweise geschieht
dies kiunftig mithilfe eines elektronischen Abrufverfahrens. Damit wird ein datenschutzkonformer und
effizienter Abgleichprozess erméglicht.
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5. Abschnitt: Bekanntgabe von Daten unter den Vollzugsstellen

Art. 18 Datenaustausch zwischen den kantonalen Krebsregistern und dem Kinder-
krebsregister
Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister aktualisieren die von ihnen registrierten Da-
ten regelméassig gemass Artikel 9 Absatz 2 und 3 KRG.
Die kantonalen Krebsregister aktualisieren die von ihnen registrierte Daten (Art. 3 Abs. 1 Bst. a-e KRG)
durch einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister ihres Einzugs-
gebiets. Zudem ergénzen sie Daten zum Geburtsort, zum Zivilstand, zur Staatsangehdrigkeit und die
Gemeindenummer des BFS und fligen — falls vorhanden — das Todesdatum hinzu (Art. 9 Abs. 2 KRG).
Das Todesdatum kann auch durch einen Abgleich mit den Daten der ZAS-UPI-Datenbank und die To-
desursachen durch einen Abgleich mit der Todesursachenstatistik des BFS erganzt werden (Art. 9 Abs.
3 KRG). Da das Kinderkrebsregister keinen Zugriff auf die kantonalen und kommunalen Einwohnerre-
gister hat, erfragt es die Wohnadressen von Kindern und Jugendlichen (i.e. Patientinnen und Patienten,
die zum Zeitpunkt der Diagnose das 19. Altersjahr noch nicht vollendet haben) beim zustandigen kan-
tonalen Krebsregister. Nach Absatz 1 betragt die Frist fur die Riickmeldung der erganzten Wohnadresse
an das Kinderkrebsregister 30 Tage nach dem Eingang der Daten beim jeweiligen kantonalen Krebsre-
gister (Art. 9 Abs. 4 KRG).
Gemass Absatz 1 leiten die kantonalen Krebsregister die Daten von Patientinnen und Patienten, die
zum Zeitpunkt der Diagnose das 19. Altersjahr noch nicht vollendet haben, an das Kinderkrebsregister
weiter.

Damit die kantonalen Krebsregister tber einen vollstandigen Datensatz der an Krebs erkrankten Pati-
entinnen und Patienten in ihrem Einzugsgebiet verfigen, leitet das Kinderkrebsregister die registrierten
Basisdaten von Kindern und Jugendlichen an das entsprechende kantonale Krebsregister weiter. Es
werden nur die registrierten Basisdaten mit den dazugehérigen Fallnummern weitergeleitet, da diese
Daten sowohl fiir Erwachsene, wie auch fiir Kinder und Jugendlichen dieselben sind. Nicht weitergeleitet
werden hingegen die Zusatzdaten, da sie von den Zusatzdaten fiir Erwachsene abweichen. Die Frist
fiir die Ubermittlung der im Vorjahr nach Absatz 2 vom Kinderkrebsregister registrierten, aktualisierten
oder erganzten Basisdaten an das ortlich zustandige kantonale Krebsregister ist jeweils der 31. Juli.
Dies setzt die nach Absatz 1 festgelegten Ergédnzungen voraus.

Art. 19 Bekanntgabe des Todesdatums durch die ZAS

Die Bekanntgabe des Todesdatums durch die ZAS mittels Versichertennummer sttitzt sich auf Artikel 9
Absatz 3 KRG sowie fir das Kinderkrebsregister auf Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe b KRG. Falls der
ZAS kein Todesdatum bekannt ist, ist davon auszugehen, dass die Person noch lebt.

Art. 20 Bekanntgabe der Todesursachen durch das BFS

Im Unterschied zu Artikel 9, bei dem es um das Auffinden nicht gemeldeter Krebserkrankungen geht,
regelt Artikel 20 die Ergdnzung der Todesursachen bereits registrierter Félle. Dabei gibt das BFS die
Todesursachen nur auf Anfrage und nur zu denjenigen Fallen bekannt, welche die Krebsregister nach
Absatz 1 Gbermitteln. Nach Artikel 9 werden dagegen die Daten aller an Krebs verstorbenen Personen
aus der Todesursachenstatistik an die kantonalen Krebsregister und dem Kinderkrebsregister gemeldet.

Gemass Absatz 1 leiten die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister dem BFS spétestens
bis Ende Februar die Versichertennummern der Patientinnen und Patienten weiter, die bereits registriert
und im Vorjahr verstorben sind. Anhand der Versichertennummer werden den kantonalen Krebsregis-
tern und dem Kinderkrebsregister vom BFS anschliessend jeweils bis 31. Mai die Todesursachen der
betroffenen Félle bekannt gegeben (Abs. 2). Dabei kann die Todesursache Krebs oder eine andere
Ursache sein. Zu beachten sind im Ubrigen die abweichenden Lieferfristen gemass der Ubergangsbe-
stimmung wahrend der Einfiihrungszeit des Gesetzes (Art. 40 Abs. 6).
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Art. 21 Weiterleitung der Daten an die nationale Krebsregistrierungsstelle und Berich-
tigungen

Die kantonalen Krebsregister erhalten die Daten der Todesursachenstatistik der im Vorjahr verstorbe-

nen Patientinnen und Patienten jeweils Ende Mai (vgl. Art. 20), um die registrierten Daten mit den To-

desursachen zu erganzen. Dabei kdnnen anhand der Todesursachenstatistik auch nicht gemeldete

Krebsfalle identifiziert und nach vorgangiger Prifung der Zusténdigkeit (Art. 17) nachregistriert werden

(Art. 9).

Gemass Artikel 12 KRG sind die registrierten Daten inklusive der jeweiligen Fallnummern an die NKRS
weiterzuleiten. Die Daten durfen keinen Rickschluss auf die Identitat der Patientin oder des Patienten
erlauben. Zu diesem Zweck umfasst das Geburts- und Todesdatum lediglich Monat und Jahr. Zudem
werden Name und Vorname, Wohnadresse und Versichertennummer der Patientin oder des Patienten
nicht weitergeleitet (Art. 12 Abs. 1 KRG). Die kantonalen Krebsregister leiten zudem die Fallnummer
und die Versichertennummer an den Pseudonymisierungsdienst (Art. 12 Abs. 2 KRG). Die NKRS erhalt
dann die pseudonymisierte Versichertennummer und die Fallnummer (Art. 12 Abs. 3 KRG) direkt vom
Pseudonymisierungsdienst. Die im Vorjahr registrierten Daten missen bis spatestens 1. Dezember an
die NKRS weitergeleitet werden (Abs. 1). Die NKRS uberprift die ihr gemeldeten Datensétze auf Rich-
tigkeit, Vollzahligkeit, Vollsténdigkeit und Qualitét. Allféllige Mé&ngel muss sie den entsprechenden kan-
tonalen Krebsregistern spatestens sechs Wochen nach Erhalt der Daten zuriickmelden (Abs. 2). Die
kantonalen Krebsregister beheben allfallige Mangel und leiten die bereinigten Daten spétestens sechs
Wochen nach der Beméangelung zusammen mit der Fallnummer an die NKRS weiter (Abs. 3).

Mit der geplanten Neuorganisation der Ablaufe des BFS fir die Erstellung der Todesursachenstatistik
soll die Lieferung der Daten der Todesursachenstatistik ab dem 1. Januar 2023 ein Jahr friiher als vor
Inkrafttreten des KRG Ublich erfolgen kénnen (vgl. Erlauterungen zu Art. 40 Abs. 6). Dies hat zur Kon-
sequenz, dass die Weiterleitung der Daten von den kantonalen Krebsregistern auf nationaler Ebene
sowie von der NKRS an das BFS ab 2023 ein Jahr friher erfolgen kann. Dadurch wird eine friihere
Datenpublikation ermdglicht. Die Termine innerhalb des Kalenderjahres bleiben jedoch unverandert.
Fur die Jahre 2019 bis und mit 2022 gelten die Fristen gemass der Ubergangsbestimmung (Art. 40).

Art. 22 Weiterleitung der Daten an das BFS

Mit der Einhaltung der erwéahnten Frist soll sichergestellt werden, dass das BFS die Daten zeitnah pub-
lizieren kann (Art. 15 Abs. 1 und Art. 22 Abs. 1 KRG). Es gilt, die Ubergangsbestimmung nach Artikel
40 zu beachten.

6. Abschnitt: Pseudonymisierung der Versichertennummer

Art. 23

Absatz 1 legt fest, welche Grundséatze bei der Pseudonymisierung der Versichertennummer durch den
Pseudonymisierungsdienst zu beachten sind. Mit der Pseudonymisierung der Versichertennummer wird
gewabhrleistet, dass die NKRS die Identitéat der Patientinnen und Patienten nicht kennt. Gleichwohl muss
es ihr moglich sein, Doppelregistrierungen festzustellen. Deshalb muss aus einer bestimmten Versi-
chertennummer bei jedem Pseudonymisierungsvorgang stets aufs Neue dasselbe Pseudonym erstellt
werden. Dabei ist mittels eines Einwegverschlisselungsverfahrens sicherzustellen, dass es nicht mog-
lich ist, aus dem Pseudonym der Versichertennummer auf die Versichertennummer selbst zurtickzu-
schliessen. Die Versichertennummer in Verbindung mit der pseudonymisierten Versichertennummer
darf nur vom Pseudonymisierungsdienst bearbeitet werden (Abs. 2).

Der Pseudonymisierungsdienst wird von der ZAS betrieben (vgl. Art. 39). Daher gelten im Ubrigen die
allgemeinen Vorgaben des Datenschutzgesetzes (DSG)* und der Datenschutzverordnung (VDSG)!
an die Datenbearbeitung durch Bundesorgane. Insbesondere muss das Pseudonymisierungsverfahren
dem aktuellen Stand der Technik entsprechen.

10 Bundesgesetz tiber den Datenschutz (DSG) vom 19. Juni 1992, SR 235.1
11 Verordnung zum Bundesgesetz tiber den Datenschutz (VDSG) vom 14. Juni 1993, SR 235.11
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7. Abschnitt: Nationale Krebsregistrierungsstelle

Art. 24 Vorgaben fir die Registrierung der Basisdaten

In Ausfuihrung von Artikel 18 Absatz 1 KRG legt die NKRS die Datenstruktur («Registerdatensatz») und
Kodierungsstandards der Basisdaten fest. Es obliegt der NKRS, den Registerdatensatz mit den jeweils
Zu registrierenden Variablen zu bestimmen, wobei sie gemass Absatz 1 dafiir sorgt, dass der Register-
datensatz alle diejenigen Variablen umfasst, die fir ein Krebsmonitoring erforderlich sind (Bst. a). Das
heisst, die NKRS legt einen Registerdatensatz fest, der jahrliche statistische Auswertungen zu den unter
den Ziffern 1-5 genannten Themenbereichen ermdglicht. Mit den Daten zur Erkrankungshaufigkeit (Bst.
a Ziff. 1) und zur Sterblichkeit (Bst. a Ziff. 3) lassen sich Aussagen zur Inzidenz und zur Prévalenz und
zur Uberlebensrate bei einer bestimmten Krebserkrankung machen. Aufgrund der Daten zum Krank-
heitsverlauf (Bst. a Ziff. 2) lasst sich zudem die Zeitdauer der Erkrankung bis zum allfalligen Auftreten
eines Rezidivs oder von Metastasen bestimmen. Anhand von Daten zur Uberlebensrate (Bst. a Ziff. 4)
und zur Art, zum Ziel und zum Ergebnis der Erstbehandlung (Bst. a Ziff. 5) sind im Zusammenhang mit
dem Erkrankungsstadium zum Zeitpunkt der Diagnose Aussagen zur Schwere der Erkrankung sowie
zu den aktuellen Moglichkeiten der Behandlung und Heilung mdglich. Mit Daten zum Behandlungser-
gebnis (Bst. a zZiff. 5) ist die Darstellung allfélliger regionaler oder kantonaler Unterschiede mdglich.
Auch lassen sich Aussagen Uber den Zugang bestimmter Gruppen von Patientinnen und Patienten zu
den verschiedenen Behandlungsangeboten treffen. Absatz 1 Buchstabe b sieht vor, dass die Daten-
struktur so beschaffen sein muss, dass die Daten jeweils nach Alter, Geschlecht, Region und Stadium
der Diagnosestellung ausgewertet werden kénnen.

Absatz 1 Buchstabe c besagt, dass die NKRS bei der Festlegung der Datenstruktur die gute epidemio-
logische und statistische Praxis gewahrleistet. Dies erfolgt durch die allfallige Integration von diagnose-
und therapierelevanten Zusatzinformationen in den Registerdatensatz. So sind beispielsweise immer
mehr molekulare Tumormarker prognostisch von Bedeutung und bestimmen gleichzeitig auch die mog-
lichen Therapieoptionen. Die Registrierung der Tumormarker ist fir die Krebsregister wichtig, um die
gewahlten Therapieschemata und den nachfolgenden Verlauf zu verstehen.

Die NKRS orientiert sich zudem an internationalen und europaischen Vorgaben (IACR, IARC und
ENCR) und gewahrleistet, dass der Registerdatensatz so beschaffen ist, dass die internationale Ver-
gleichbarkeit der Daten gewahrleistet ist (Bst. d).

Um den Anspriichen der beteiligten Institutionen gerecht zu werden, bezieht die NKRS das BFS, die

kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister in die Festlegung der Datenstruktur der Basisda-
ten mit ein (Abs. 2). Eine mdgliche Ausgestaltung der Datenstruktur findet sich in Tabelle 1.
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Tabelle 1: Diagnostische Daten zur Krebserkrankung und Daten zur Erstbehandlung

Unterkategorie

Erlauterungen (Beispiele)

Diagnostische Daten zur Krebserkrankung

Grundlage der Diagnose

— Untersuchungsmethoden (z.B. Zytologie, Histologie, Autopsiebericht,
bildgebende Verfahren, klinische Untersuchungen etc.)

Datum der Diagnose

— Inzidenzdatum: Tag, Monat, Jahr)

— Alter bei Diagnose in Tagen

— Datum der Falleréffnung: Tag, Monat Jahr
— Alter bei Faller6ffnung in Tagen

Anlass der Diagnose

— Untersuchungsanlass (z.B. klinische Symptome, Zufallsbefund inkl. Au-
topsie, Routineuntersuchung, Friiherkennungsprogramm, opportunisti-
sches Screening, Selbstuntersuchung, etc.)

Art der Krebserkrankung: Typ und Ei-
genschaften des Tumors

— Erst-, Zweit-, Dritt-, ...tumor12
— Seitenlokalisation

— Topografie

— Morphologie

— Verhalten

— ICD-O-Version und Code

— ICD-10-Version und Code

— ICCC-3-Version und Code

Tumorausbreitung zum Zeitpunkt der
Diagnose; Krankheitsstadium

— Version der UICC TNM

— Tumorausbreitung und Tumorbefall umliegender Strukturen gemass
pratherapeutischer klinischer Beurteilung

— Regionarer Lymphknoten-Befall gemass pratherapeutischer klinischer
Beurteilung

— Fernmetastasen gemass pratherapeutischer klinischer Beurteilung

— Tumorausbreitung und Tumorbefall umliegender Strukturen gemass
postoperativ histopathologischer Beurteilung

— Regionarer Lymphknoten-Befall geméass postoperativer histopathologi-
scher Beurteilung

— Sentinel Lymphknoten-Befall geméass postoperativer histopathologischer
Beurteilung

— Fernmetastasen gemass postoperativer histopathologischer Beurteilung

— Andere Staging Systeme (fir spezifische Tumoren): z.B. Ann Arbor,
WHO (CML), FIGO, Binet, rai, Toronto staging system etc.

— Staging Stufe fur andere Systeme

— Weitere fiir das TNM staging erforderliche Faktoren (wie z.B: Serum-
marker — gemass aktueller TNM-Definition)

tumorspezifische Informationen

— Je nach Krebserkrankung: Histologischer Differenzierungsgrad, Lymph-
geféassinvasion, Veneninvasion, Perineuralscheideninvasion, Tumor-
grésse, Anzahl untersuchter und Anzahl befallener Lymphknoten, mole-
kulare und zytogenetische Information, Hormonrezeptoren, andere tu-
morspezifische Informationen etc.

Krebspréadispositionen und krebsrele-
vante Vorerkrankungen

— familiare Disposition
— personliche Disposition etc.

12 ausschliesslich auf nationaler Ebene erkennbar
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Daten zur Erstbehandlung (Erstbehandlungskomplex)

Beginn der Behandlung — Tag, Monat, Jahr

(fr jeden Behandlungsschritt) — Alter in Tagen

Art der Behandlung — Behandlungscode (z.B. CHOP-Code zur Kodierung von Behandlungen
(fur jeden Behandlungsschritt des wie z.B. Operation, Chemo-, Radio-, Hormontherapie, Knochenmark- o-
Erstbehandlungskomplexes) der— Stammzelltransplantation, Antikdrpertherapie)

— Zeitlicher Behandlungsplan (adjuvant, neoadjuvant)

Behandlungsentscheid — Tumorboard: Ja (Datum)/Nein
(einmal fir gesamte Erstbehandlung)

Ziel der Behandlung — kurativ, palliativ, explorativ etc.
(fur jeden Behandlungsschritt)

Behandlungserfolg — Datum der Gesamtbeurteilung

(einmal fir gesamte Erstbehandlung) | _ yojistiandige oder teilweise Remission, Zustandsverschlechterung, stabi-
ler Zustand etc.

Therapierelevante Patientenfaktoren | — Behandlungsrelevante Krankheitsinformationen wie behandlungsrele-
vante Komorbiditaten

Art. 25 Vorgaben fur die Registrierung der Zusatzdaten

Gemass Artikel 4 Absatz 3 KRG bestimmt der Bundesrat, fiir welche Krebserkrankungen Zusatzdaten
erhoben werden und in welchem Umfang diese Daten zu erheben sind. In Ausfihrung dessen legt die
NKRS den Registerdatensatz fest, d.h. die Struktur der Zusatzdaten und die Kodierungsstandards fiir
die Registrierung der Zusatzdaten (Abs. 1). Der Registerdatensatz muss so beschaffen sein, dass er
Auswertungen zu den unter Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Themenbereichen der Gesund-
heitsberichterstattung ermdglicht (zum Begriff der Gesundheitsberichterstattung vgl. Botschaft zum
KRG, BBI 2014 8727, hier 8818).

Je nach Krebserkrankung oder Personengruppe, zu welcher gemass Artikel 4 Absatz 2 KRG (vgl. An-
hang 1) Zusatzdaten erhoben werden, kdnnen die Themenbereiche variieren. Das heisst, die NKRS
legt den Datensatz entsprechend den Erfordernissen fir die Gesundheitsberichterstattung fest (Abs. 2).
Gemaéss Absatz 1 Buchstabe a sollen mit Zusatzdaten Aussagen zur Versorgungs-, Diagnose- und
Behandlungsqualitat ermdglicht werden. Erkenntnisse zur Versorgungsqualitat kénnen beispielsweise
die Darstellung allféalliger regionaler oder kantonaler Unterschiede in Bezug auf die Versorgung mit me-
dizinischen Leistungen, das Angebot einer psychoonkologischen Betreuung oder die Qualitat der palli-
ativen Versorgung von Patientinnen und Patienten betreffen oder auch die Uber- oder Unterversorgung
mit bestimmten Therapieformen in verschiedenen Regionen oder Kantonen. Aussagen zur Diagnose-
qualitat kénnen sich beispielsweise auf den Vergleich verschiedener diagnostischer Verfahren beziehen
oder auf die Darstellung allfalliger Zusammenhange zwischen der Zuverlassigkeit der Diagnose und der
Bereitstellung von Richtlinien und spezifischen Fortbildungen in den verschiedenen Behandlungsinsti-
tutionen. Auch Aussagen zur Behandlungsqualitat sind durch die Erhebung von Zusatzdaten mdglich.
Diese kdnnen sich beispielsweise auf das Angebot kurativer Behandlung und deren Erfolg beziehen.
Die Registrierung von Zusatzdaten kann auch zur Beurteilung der Wirksamkeit ausgewahlter Préaven-
tions- und Fruherkennungsmassnahmen dienen (Artikel 2 KRG, Art. 25 Abs. 1 Bst. b KRV). Aussagen
zur Wirksamkeit von Praventionsmassnahmen wie beispielsweise der HPV-Impfung in Bezug auf das
Auftreten von Gebarmutterhalskrebs oder der Behandlung von Hepatitis C in Bezug auf das Auftreten
von Leberkrebs lassen sich lber die Registrierung der entsprechenden Zusatzdaten machen. Die Be-
richterstattung zu Fritherkennungsprogrammen kann beispielsweise Fragen behandeln zur Uberdiag-
nose von Krebserkrankungen (Erkennung und Behandlung von Frithstadien Tumoren mit fir Krebs ty-
pischer Histologie, die sich nie so weit entwickeln, dass sie symptomatisch werden oder zum Tod fih-
ren).

Da die Registrierung von Zusatzdaten insbesondere der Gesundheitsberichterstattung dient, sind bei
deren Festlegung aktuelle gesundheitspolitische Fragestellungen zu berticksichtigen (Abs. 2).
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Absatz 3 Buchstabe a sieht vor, dass die Datenstruktur so beschaffen sein muss, dass die Daten jeweils
nach Alter, Geschlecht, Region und Stadium der Diagnosestellung ausgewertet werden kénnen. Absatz
3 Buchstabe b besagt, dass die NKRS bei der Festlegung der Datenstruktur die gute epidemiologische
und statistische Praxis gewahrleistet. Dies erfolgt durch die Integration von diagnose- und therapierele-
vanten Zusatzinformationen in den Registerdatensatz. Die Besonderheiten von Krebserkrankungen bei
Kindern und Jugendlichen und den damit einhergehenden Anforderungen an die Registrierung dieser
Daten sind geméass Absatz 3 Buchstabe c¢ zu bertcksichtigen. Bei der Festlegung der Datenstruktur und
der Kodierungsstandards fiir die Zusatzdaten orientiert sich die NKRS an internationalen und europai-
schen Vorgaben (IACR, IARC und ENCR) und gewabhrleistet, dass der Registerdatensatz so beschaffen
ist, dass die Daten international vergleichbar sind (Bst. d).

Die Struktur der Daten wird regelmassig Uberprift und aktuellen gesundheitspolitischen Fragestellun-
gen angepasst, um die Grundlagen fiir eine zeitgemasse Gesundheitsberichterstattung zu liefern. Um
den Ansprichen sowie den finanziellen Méglichkeiten der verschiedenen an der Krebsregistrierung und
der Gesundheitsberichterstattung beteiligten Institutionen gerecht zu werden, bezieht die NKRS bei der
Festlegung bzw. der Anpassung der Datenstruktur der Zusatzdaten das BAG, die Kantone, die kanto-
nalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister mit ein (Abs. 4). Eine mégliche Ausgestaltung der Da-
tenstruktur findet sich in Tabelle 1.

Art. 26 Informationssystem

Das durch die NKRS betriebene Informationssystem stellt sicher, dass Widerspriiche kantonstibergrei-
fend und jederzeit eingehalten werden kénnen (Abs. 1 Bst. a) und dient andererseits dazu, Mehrfach-
registrierungen auszuschliessen (Abs. 1 Bst. b). Schatzungen gehen davon aus, dass insgesamt rund
zehn Prozent aller Krebspatientinnen und Krebspatienten einen Zweittumor entwickeln.®* Wenn Be-
troffene zwischen der Diagnose des ersten und des zweiten Tumors den Wohnkanton wechseln, sind
daflir zwei unterschiedliche kantonale Krebsregister zustandig. Der Grund dafur liegt darin, dass fur die
Zustandigkeit der Wohnort zum Zeitpunkt der Diagnosestellung ausschlaggebend ist (vgl. Art. 8 Abs. 1
KRG). Zudem muss ein einmal eingelegter Widerspruch jederzeit vollzogen werden kénnen, ungeachtet
dessen, ob die Patientin oder der Patient den Wohnort wechselt oder ein Zweittumor auftritt. Eine Ab-
frage des Informationssystems stellt flr die Krebsregister einen erforderlichen Prozessschritt vor der
erstmaligen Registrierung von Daten dar (Art. 17 Abs. 1).

Beim Informationssystem handelt es sich um ein Verzeichnis, in welchem fiir jede Person die pseudo-
nymisierte Versichertennummern (Abs. 2 Bst. a), die Fallnummer der registrierten Krebserkrankung*
(Abs. 2 Bst. b), der Grund fir die Eintragung (z.B. Widerspruch)(Abs. 2 Bst. ¢) sowie der Wohnkanton
(Abs. 2 Bst. d) aufgefiihrt werden. Der Wohnkanton muss im Informationssystem deshalb ersichtlich
sein, damit sich ein prifendes Krebsregister beispielsweise bei Rickfragen zur Zustandigkeit an das im
Informationssystem vermerkte Krebsregister wenden kann.

Absatz 3 legt die Modalitaten der Eintragung der Daten im Informationssystem fest.

Wie aus Artikel 12 KRG hervorgeht, erfolgt der Datenfluss (vgl. Abb. 1) fiir den Eintrag im bzw. die
Abfrage des Informationssystems (Abs. 4) tber den Pseudonymisierungsdienst. Damit ist gewahrleistet,
dass die Versichertennummer auf nationaler Ebene ausschliesslich in pseudonymisierter Form vorliegt
und somit kein Rickschluss auf die Identitt der betroffenen Person mdglich ist. Auf eine technische
Vorkehrung, mit der die Pseudonymisierung riickgangig gemacht werden kann, wird aus Datensicher-
heitsgrinden explizit verzichtet. Deshalb ist bei der Ausgestaltung der Prozesse vorgesehen, dass die
Antwort direkt vom Informationssystem (ohne Zwischenschaltung des Pseudonymisierungsdienstes) an
das Krebsregister gelangt und keine Versichertennummern oder Pseudonyme davon enthalt. Anhand

13 curtis RE, Freedman DM, Ron E, Ries LAG, Hacker DG, Edwards BK, Tucker MA, Fraumeni JF Jr. (Hrgs.). New Malignan-
cies Among Cancer Survivors: SEER Cancer Registries, 1973-2000. National Cancer Institute. NIH Publ. No. 05-5302. Be-
thesda, MD, 2006. Eingesehen unter http://seer.cancer.gov/archive/publications/mpmono/MPMonograph complete.pdf
(17.11.2016)

14 Sofern eine Person einen Widerspruch erhebt ohne an Krebs erkrankt zu sein, wird keine Fallnummer generiert.
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der der Dateniibermittiung zugeordneten Transaktionsidentifikatoren kénnen die Antworten des Infor-
mationssystems beim Krebsregister den entsprechenden Anfragen zugeordnet werden.

Absatz 5 sorgt fur die korrekte und zeitnahe Umsetzung von Widersprichen (Art. 14 und Art. 17 Abs. 1
Bst. d) durch die Krebsregister. Die NKRS gewahrleistet dadurch, dass ein Krebsregister den Wider-
spruch auch in den Fallen rasch umsetzen kann, in denen ein Widerspruch einige Jahre nach Diagno-
sestellung eingereicht wird. Zudem wird so auch das BFS uber einen Widerspruch in Kenntnis gesetzt.

Abbildung 1: Schematische Darstellung der mit dem Informationssystem der NKRS zusammenhangenden Daten-
flisse
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Art. 27 Weitere Aufgaben

Nach Artikel 18 Absatz 1 KRG legt die NKRS die Datenstruktur (vgl. Art. 24 und 25) und die Kodierungs-
standards fest. Diese Vorgaben der NKRS definieren letztendlich den Datensatz, welchen die Krebsre-
gister in einheitlicher Form registrieren und auf die nationale Ebene weiterleiten (Art. 12 KRG). Buch-
stabe a schreibt der NKRS vor, dass sie die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister vor
der Festlegung der Kodierungsstandards konsultiert. Zu den Kodierungsstandards gehéren die Vorga-
ben Uber die numerischen Auspragungen der einzelnen Variablen sowie Anleitungen zur Interpretation
und Kodierung der Informationen aus den gemeldeten Originaldaten (Tumorhandbiicher, Bluebooks
etc.). Die schweizweit einheitlich angewendeten Kodierungsstandards sind fur die Qualitat der Krebsre-
gistrierung von entscheidender Bedeutung, weshalb sie fiir die Krebsregister verbindlich sind.

Die NKRS trifft nach Buchstabe b kontinuierlich Massnahmen, um eine hohe Datenqualitat zu gewéhr-
leisten. Eine solche Massnahme ist beispielweise die Durchfiihrung von Ringversuchen, in deren Rah-
men alle kantonalen Krebsregister dieselben Originaldaten (Fallbeispiele) zur Kodierung erhalten. Dabei
wird Gberprift, ob die Zuordnung und Kodierung identisch ausgeftihrt wurden. Erkenntnisse aus allfalli-
gen Differenzen fliessen in eine fachliche Riickmeldung an die Krebsregister ein, kénnen zu Schulungs-
zwecken (Art. 18 Abs. 3 KRG) genutzt werden und in die oben erwéhnten Anleitungen zur Kodierung
einfliessen. Uberdies kann die NKRS nach Artikel 18 Absatz 2 KRG die Daten der registrierten Daten
der Krebsregister stichprobeweise einsehen. Personenidentifizierende Angaben sind hiervon ausge-
nommen.

Buchstabe c verpflichtet die NKRS, den kantonalen Krebsregistern Software fiir die Registrierung zur

Verfigung zu stellen. Diese verflgt Giber geeignete Schnittstellen fur die mit KRG und KRV geregelten
Datenubermittlungen.

8. Abschnitt: Massnahmen zur Gewahrleistung der Datensicherheit
Die gesundheitsbezogenen Daten, die im Rahmen des Vollzugs des KRG erhoben und bearbeitet wer-
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den, sind besonders schiitzenswert. Der achte Abschnitt der Verordnung widmet sich den daraus resul-

tierenden Anforderungen an die Datensicherheitsmassnahmen der meldepflichtigen Personen und In-

stitutionen sowie der Vollzugsstellen von Kantonen und Bund. Sie basieren auf den Ergebnissen einer

vom BAG in Auftrag gegebenen Risikoanalyse. Darin werden folgende Hauptrisiken identifiziert:

— Technisches Versagen (z.B. Ausfall sowie nicht funktionierende Sicherheitskomponenten und Da-
tenverlust, wie beispielsweise Beschadigungen, Fehler oder Ausfalle bei Datentréagern);

— Vorsatzliche Handlungen (z.B. Datenmanipulation, Missbrauch, Diebstahl).

Das Risikopotential kann durch die Umsetzung von prozessbezogenen (z.B. Pseudonymisierungsver-
fahren und Standardisierung der Prozesse), organisatorischen (wie beispielsweise standardisierte Test-
verfahren sowie Schulungen) und technischen (z.B. personalisierte Benutzeraccounts, Authentifizie-
rung, starke Passworter, regelmassige Datensicherung, verschlisselte Datenlbermittlung) Massnah-
men weitgehend reduziert werden. Ein besonderes Augenmerk gilt dem Pseudonymisierungsverfahren.
Bei einer Kompromittierung ware die Vertraulichkeit der Daten der Patientinnen und Patienten unter
Umstanden nicht mehr gewahrleistet.

Fur die kantonalen Krebsregister gelten die Vorgaben der entsprechenden kantonalen Datenschutz-
gesetze. Fur alle Gibrigen Vollzugsstellen (das Kinderkrebsregister, die NKRS, das BFS und die ZAS)
gelten die entsprechenden Bestimmungen des DSG. Subsidiar gilt gestiitzt auf Artikel 37 DSG das
Bundesdatenschutzrecht auch fiir kantonale Vollzugsstellen, wenn das kantonale Recht keine ver-
gleichbare Regelung enthélt. Diese Bestimmungen minimieren die vorerwahnten Risiken weitgehend.
Der Regelungsbedarf reduziert sich damit auf die Frage der Dateniibermittlung, Datenspeicherung
und Anonymisierung.

Art. 28 Anforderungen an die Datentibermittiung

Adressat von Absatz 1 sind die meldepflichtigen Personen und Institutionen. Sie sind verpflichtet, elekt-
ronische Datenlieferungen an die Krebsregister bzw. das Kinderkrebsregister zu verschlisseln. Die Ver-
schlisselung der Daten muss mit geeigneten, sicheren kryptografischen Verfahren, die dem aktuellen
Stand der Technik entsprechen, erfolgen. In Frage kommt beispielsweise die Dateniibermittiung an das
zustandige Krebsregister oder Kinderkrebsregister tiber den Dienst HIN (Health Info Net). Die Datenbe-
arbeitung durch die meldepflichtige Stelle vor der Ubermittlung an das Krebsregister richtet sich dem-
gegeniiber nach den allgemeinen Datenschutzbestimmungen.

Die Absatze 2 und 3 legen fest, dass die Betreiber der fir den Vollzug des Gesetzes erforderlichen
Systeme (Pseudonymisierungsdienst, Informationssystem) die Spezifikation der Schnittstellen und die
zu beriicksichtigenden technischen und semantischen Standards mittels Richtlinien selber festlegen.
Grundsatzlich orientieren sich die Anforderungen an die Datentibermittlung an den Vorgaben des Infor-
matiksteuerungsorgans des Bundes (ISB), insbesondere an den Weisungen des Bundesrates lber die
IKT-Sicherheit in der Bundesverwaltung vom 1. Juli 2015 (WIsB)*.

Die mit dem Vollzug betrauten Stellen von Bund und Kantonen sorgen flr die sichere Datentbermittlung
bei der gegenseitigen Bekanntgabe von Daten (Abs. 4). In Frage kommt beispielsweise der Datenaus-
tausch via Sedex (Plattform des BFS fiir einen sicheren Datenaustausch).

Der Datenaustausch zwischen einem kantonalen Krebsregister und einer anderen kantonalen Stelle
(z.B. dem Einwohnerregister) kann mittels der bereits etablierten Systeme der Kantone und Gemeinden,
wie beispielsweise Sedex, erfolgen (Abs. 5).

Art. 29 Anforderungen an die Datentrager

Die Standards der Datenspeicherung missen dem aktuellen Stand der Technik entsprechen. Archi-
vierte Originalmeldungen durfen nicht vom Internet aus zuganglich sein. Das bedeutet, dass der Daten-
speicher auch via Virtual Private Network (VPN) nicht zulanglich ist und physisch abgekoppelt sein

15 Verfugbar unter: https://www.isb.admin.ch/isb/de/homel/ikt-vorgaben/sicherheit.html
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muss. Ausserdem legt das KRG mit Artikel 10 Absatz 3 fest, dass die personenidentifizierenden Daten
von den medizinischen Daten getrennt bearbeitet werden missen.

Art. 30 Anonymisierung

In Ausfuihrung von Artikel 25 Absatz 4 KRG regelt die vorliegende Bestimmung die Anforderungen an

die korrekte und sichere Anonymisierung von Daten. Die Bestimmung orientiert sich an Artikel 3 Buch-

stabe i des Humanforschungsgesetzes'® sowie Artikel 25 der Humanforschungsverordnung®’. Demnach

gelten Daten als anonymisiert, wenn der Personenbezug irreversibel aufgehoben ist, d. h. wenn die

Daten nicht oder nur mit unverhaltnismassig grossem Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft der

betreffenden Person zugeordnet werden kdnnen. Grundsétzlich zu I6schen sind sdmtliche personen-

identifizierenden Daten wie Namen, das genaue Geburtsdatum, das genaue Todesdatum, eindeutig

identifizierende Nummern (Versichertennummer, Fallnummer) und die genaue Wohnadresse. Das Ge-

burts- und das Todesdatum dirfen hochstens Monat und Jahr umfassen. Zudem kann die Gemeinde-

nummer verwendet werden. Allerdings hat die anonymisierende Stelle gerade bei kleinraumigen Ver-

haltnissen bzw. bei seltenen Krebsarten im Einzelfall darauf zu achten, dass der Personenbezug nicht

wiederhergestellt werden kann.

Die Anonymisierung kommt in folgenden drei Fallen zur Anwendung:

— Wenn die Daten einer Patientin oder eines Patienten registriert sind und die betreffende Person im
Nachgang zur Registrierung Widerspruch einlegt (Art. 25 Abs. 3 Bst. a KRG).

— Bei Bekanntgabe von Daten an Dritte wie beispielsweise zu Forschungszwecken oder fir die Evalu-
ation der Diagnose- und Behandlungsqualitat (Art. 23 und 27 KRG).

— Ordentliche Anonymisierung der registrierten Daten durch die kantonalen Krebsregister, das Kinder-
krebsregister, die NKRS und das BFS spéatestens 80 Jahre nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten (Art. 25 Abs. 2 KRG).

9. Abschnitt: Férderung der Registrierung anderer Krankheiten

Der Bund kann Registern fur die Erhebung und die Weitergabe gesundheitspolitisch relevanter Daten
Finanzhilfen gewahren.'® Gesundheitspolitisch relevant sind insbesondere Daten tber die Verbreitung
von Krankheiten in der Bevolkerung (epidemiologische Daten) und Daten, welche fir eine Gesundheits-
berichterstattung Uber diese Erkrankungen benétigt werden.

Die Finanzhilfen werden Registern, die Daten liber andere stark verbreitete oder bésartige nicht tber-
tragbare Krankheiten als Krebs bearbeiten, fir den langfristigen Betrieb und die Weiterentwicklung ge-
wahrt (Art. 24 Abs. 1 KRG). Daruber hinaus kdnnen Finanzhilfen Registern gewéhrt werden, die Daten
Uber seltene bosartige Krankheiten bearbeiten, wenn deren Daten international vergleichbar sind (Art.
24 Abs. 3 KRG). Bei seltenen Krankheiten sind die Fallzahlen so gering, dass nur im internationalen
Vergleich aussagekraftige Daten erhoben werden kénnen.

Art. 31 Beitragsarten

Ein Betriebsbeitrag von maximal 250'000 Franken pro Jahr kann gewahrt werden, wenn das Register
bereits besteht und alle Kriterien gemass Art. 24 Abs. 2 KRG erflillt sind. Der Betriebsbeitrag betragt
maximal 50% der ausgewiesenen Betriebskosten (Art. 34 Abs. 1 KRV).

Fur die Weiterentwicklung eines Registers kann zudem nach Absatz 2 ein einmaliger Beitrag von maxi-
mal 100‘000 Franken gewéhrt werden.

Art. 32 Angaben zum Gesuch
Nach Absatz 1 Buchstabe a muss das Gesuch eine Beschreibung der stark verbreiteten oder bésartigen

16 SR 810.30
17 SR 810.301
18 Botschaft zum Krebsregistrierungsgesetz (14.074), BBl 2014 8727, hier 8795.
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nicht tbertragbaren Krankheit enthalten, fir die Daten im Register gesammelt werden. Diese Beschrei-
bung hat wissenschatftlich korrekt zu sein und soll Daten Uber die Verbreitung der Krankheit enthalten.
Nach Buchstabe b muss das Register zudem den Nachweis erbringen, dass es einem oder mehreren
Zwecken nach Artikel 2 KRG dient. Das detaillierte Budget und das Finanzierungskonzept ermdglicht
den beurteilenden Stellen einzuschétzen, ob das Projekt nachhaltig finanziert ist (Bst c). Die Information
Uber die Beitrage von Kantonen oder Dritten nach Buchstabe d bedeutet nicht, dass bereits Zahlungen
oder Investitionen erfolgt sein missen. Eine verbindliche Finanzierungsbestatigung ist ausreichend. Zu-
dem ist der Nachweis zu erbringen, dass das Qualitatssicherungssystems des Registers anerkannten
Regeln entspricht (Bst. e). Zur Qualitatssicherung bei medizinischen Registern haben ANQ, FMH, H+,
SAMW, Universitare Medizin Schweiz im Juli 2016 Empfehlungen veroffentlicht. Diese stellen Minimal-
standards fur den Aufbau und Betrieb von gesundheitsbezogenen Registern dar. Sie gelten fir gesund-
heitsbezogene Register, d.h. systematische Sammlungen von gesundheitsbezogenen Personendaten.
Nicht bertcksichtigt werden Register, die nur Falle von einzelnen Gesundheitsfachpersonen oder In-
stitutionen enthalten, da diese keine gesamtschweizerischen Auswertungen oder Hochrechnungen
erlauben (Bst. f).

Art. 33 Fachliche Stellungnahmen

Das BAG kann bei offentlichen oder privaten Stellen wie z.B. dem BFS, dem Schweizerische Gesund-
heitsobservatorium, der Schweizerische Konferenz der Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren oder
Fachverbanden wie der SAMW oder dem ANQ, eine fachliche Stellungnahme zur Bedeutung und Re-
levanz des gesuchstellenden Registers fur die Gesundheitsberichterstattung einholen. Dabei sollen die
Stellungnehmenden auch einschéatzen, in welchem Mass das gesuchstellende Register den Zwecken
nach Artikel 2 KRG dient.

Art. 34 Beitragsbemessung und Rechnungsfiihrung

Nach Absatz 1 betragt der Beitrag héchstens 50 Prozent der ausgewiesenen Betriebskosten oder der
vorgesehenen Weiterentwicklungskosten. Mit Absatz 2 wird sichergestellt, dass das Register eine ei-
gene, von den anderen Aufgaben der antragsstellenden Organisation getrennte Rechnung flhrt.

Art. 35 Subventionsverfiigung

Die Finanzhilfen werden nach Absatz 1 in Form von Subventionsverfiigungen gewahrt. Das BAG hat
damit die Mdglichkeit, in der Verfiigung Meilensteine und Bedingungen fur die Auszahlung der Beitrage
zu formulieren. Die Zusicherung der Beitrage erfolgt auf einer jahrlichen Basis. Die Subventionsverfu-
gung ist nach Massgabe der Bestimmungen des Bundesgesetzes Uber Finanzhilfen und Abgeltungen
(Subventionsgesetz, SuG, SR 616.1) auszugestalten.

Nach Absatz 2 wird ein Betriebsbeitrag wéahrend langstens 5 Jahren gewahrt.

10. Abschnitt: Ubertragung von Aufgaben

Der Bund fiihrt eine nationale Krebsregistrierungsstelle, ein Kinderkrebsregister und einen Pseudony-
misierungsdienst, wobei der Bundesrat deren Aufgaben an Organisationen oder Personen ausserhalb
der Bundesverwaltung tibertragen kann (Art. 31 und 33 KRG). Die Frage, wie diese Aufgabentibertra-
gung erfolgen soll, ist im geltenden Recht nicht klar geregelt. Zur Konkretisierung der Ubertragungs-
kompetenz (Art. 33 Abs. 1 KRG) und mit Blick auf die generelle Ermé&chtigung zum Erlass von Vollzie-
hungsverordnungen (Art. 182 Abs. 2 BV) besteht Raum fir eine Regelung des Verfahrens auf Verord-
nungsstufe, soweit damit keine grundséatzlich neuen Rechte oder Pflichten eingefiihrt werden. Dabei ist
zu gewahrleisten, dass die Auswahl unter den potenziellen Bewerbern nach objektiven Kriterien in ei-
nem transparenten und diskriminierungsfreien Verfahren erfolgt. In der KRV wird in Ausfiihrung von
Artikel 33 Absatz 1 KRG das folgende Verfahren vorgesehen:
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Art. 36 Auswahlverfahren

Gemass Absatz 1 macht der Bundesrat von der gesetzlich vorgesehenen Méglichkeit Gebrauch, die
Aufgaben der NKRS sowie des Kinderkrebsregisters an Personen oder Organisationen ausserhalb der
Bundesverwaltung zu tbertragen (zum Pseudonymisierungsdienst vgl. die Erlauterungen zu Art. 39).
Fur den Auswahlentscheid ist das Eidgendssische Departement des Innern zustandig.

Die Mdoglichkeit, sich am Auswahlverfahren zu beteiligen, wird im Bundesblatt veréffentlicht (und nicht
auf simap, weil es sich nicht um ein Beschaffungsgeschéaft handelt). Das EDI wird die Frist zur Einrei-
chung der Gesuche so festlegen, dass die potentiellen Interessenten gentigend Zeit zur Prifung der
Unterlagen und zur Ausarbeitung des Antrags oder des Angebots haben. Es tragt dabei insbesondere
der Komplexitat des Auftrages Rechnung. Die Interessenten kénnen beim BAG Unterlagen anfordern,
welche die massgeblichen Kriterien fur den Entscheid tiber die Ubertragung beschreiben. Das Auswahl-
verfahren wird mit einer Verfligung an alle am Verfahren Beteiligten abgeschlossen (Abs. 2-4). Es ist
vorgesehen, mit der Suche nach geeigneten Anbietern im Verlauf des Jahres 2017 zu beginnen, so
dass das Auswahlverfahren bereits kurz nach dem Inkrafttreten des ersten Teils von Gesetz und Ver-
ordnung abgeschlossen werden kann (zum gestaffelten Inkrafttreten vgl. Art. 41). Dies erlaubt den aus-
gewahlten Organisationen, zeitnah mit der Vollzugsvorbereitung beginnen kénnen.

Art. 37 Bewertung und Form der Ubertragung

Das EDI beriicksichtigt als Entscheidkriterien insbesondere die Leistungsfahigkeit des Interessierten,
das Fachwissen in den Bereichen Epidemiologie, Informationstechnologie, Registerfihrung und Statis-
tik sowie den wirtschaftlichen Umgang mit den zur Verfligung stehenden Mitteln (Abs. 1).

Die Einzelheiten der Aufgabenerfiillung sowie der Umfang der Abgeltung werden in einem offentlich-
rechtlichen Vertrag zwischen dem BAG und der beauftragten Person geregelt, dessen Laufzeit zu be-
fristen ist (Abs. 2). Potentiell interessierte Personen oder Organisationen bekommen damit die Méglich-
keit, sich bei der Neuvergabe am Auswabhlverfahren zu beteiligen. Auf das Abgeltungsverhéltnis kom-
men im Ubrigen die einschlagigen Bestimmungen des SuG zur Anwendung.

Art. 38 Aufsicht

Der Bundesrat Ubertragt die Aufsichtskompetenz tiber die NKRS sowie das Kinderkrebsregister an das
EDI. Die beauftragte Person ist verpflichtet, dem EDI alle hierfiir erforderlichen Auskiinfte zu erteilen,
Unterlagen herauszugeben und Zutritt zu den Raumlichkeiten zu gewahren (Art. 11 Abs. 2 SuG).

11. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 39 Anderung anderer Erlasse

Da die Bestimmungen zur Anderung bisherigen Rechts zusammen mehr als eine Seite umfassen, wer-
den sie in Anhang 2 dargestellt.

Inhaltlich umfassen die Anderungen Anpassungen des Ausfiihrungsrechts im Statistik- und im Sozial-

versicherungsbereich an die neue Gesetzgebung. Im Einzelnen:

— Ziffer 10 des Anhangs der Statistikerhebungsverordnung regelt die Erhebung der Statistik der To-
desfélle und Todesursachen. Diese dient im Rahmen des Vollzugs des KRG dazu, die Todesursa-
chen von Personen, die an Krebs erkrankt sind, in den Krebsregistern zu erganzen (Art. 9 Abs. 3
KRG sowie Art. 20 KRV). Die um einen neuen Absatz 2°¢ erganzte Tabelle bildet die Befugnis des
BFS zur Bekanntgabe von Einzeldaten an die kantonalen Krebsregister sowie das Kinderkrebsre-
gister ab. Die Aufgabennorm findet sich in Artikel 22 Absétze 2 und 3 KRG.

— Ziffer 187 des Anhangs der Statistikerhebungsverordnung regelt die Erhebung der Nationalen Krebs-
statistik. Erhebungsorgan ist die NKRS. Das BFS wirkt bei der Durchfiihrung mit, indem es die erfor-
derlichen Daten aus der Todesursachenstatistik an die kantonalen Krebsregister sowie an das Kin-
derkrebsregister bekannt gibt.
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— Artikel 174 Absatz 1 der Verordnung Uber die Alters- und Hinterlassenenversicherung vom 31. Ok-
tober 1947 regelt die Aufgaben der Zentralen Ausgleichsstelle (ZAS). Die Fihrung des Pseudony-
misierungsdienstes nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe ¢ KRG wird der ZAS iibertragen (Abs. 1 Bst.
h). Die ZAS fiihrt das zentrale Versichertenregister, worin die den Versicherten zugewiesenen Ver-
sichertennummern erfasst sind (Art. 71 Abs. 4 Bst. a AHVG). Sie ist ebenfalls fiir die Generierung
der Patientenidentifikationsnummern im Bereich des elektronischen Patientendossiers zustéandig
(Art. 4 Abs. 1 EPDG). Daher ist es naheliegend, die Aufgabe des Pseudonymisierungsdienstes eben-
falls der ZAS zuzuweisen. Sie ist dem Eidgendssischen Finanzdepartement unterstellt und betreibt
ihre eigenen Informatiksysteme. Sie ist damit technisch und organisatorisch unabhangig von der
NKRS, dem Kinderkrebsregister, den kantonalen Krebsregistern sowie dem BFS (Art. 31 Abs. 2
KRG). Das Auswahlverfahren nach Artikel 36 kommt nicht zur Anwendung, da die Aufgabe des
Pseudonymisierungsdienstes von einer Einheit der Bundesverwaltung erfullt wird.

Art. 40 Ubergangsbestimmung

Mit dem Inkrafttreten des KRG sind verschiedene Ubergangsrechtliche Fragen zu l6sen. Zunachst
grenzt Absatz 1 den zeitlichen Umfang der Meldepflicht geméass Art. 3 und 4 KRG hinsichtlich altrecht-
licher Krebsfélle ab. Der neu definierten Meldepflicht unterliegen demgemass ausschliesslich Krebser-
krankungen, die nach dem Inkrafttreten diagnostiziert worden sind. In der Einfihrungsphase kann der
Fall auftreten, dass eine Krebserkrankung vor dem Inkrafttreten per 1. Januar 2019 diagnostiziert wurde,
die Behandlung aber erst im Verlauf des Jahres 2019 erfolgen wird. Die Behandlungsdaten sind in
diesem Fall nicht meldepflichtig.

Artikel 37 KRG regelt den Umgang mit den Personendaten, welche die Krebsregister bereits bearbeiten.
Die Bestimmung ist erst im Verlauf der parlamentarischen Beratung eingefligt worden, weshalb die Bot-
schaft zum Gesetz keine Ausfiihrungen dazu enthalt. Ihr Gehalt kann wie folgt umschrieben werden:
Absatz 1 statuiert die Pflicht der kantonalen Krebsregister und des Kinderkrebsregisters, bereits vor-
handene Personendaten ab Inkrafttreten des Gesetzes nach den Anforderungen des KRG weiter zu
bearbeiten (z.B. fur epidemiologische Berechnungen). Die Datenbearbeitung nach den Anforderungen
des KRG bedeutet, dass nur Daten tbernommen werden, die entweder den Basisdaten nach Artikel 3
resp. den Zusatzdaten nach Artikel 4 KRG zugeordnet werden kénnen, oder die nach den Bestimmun-
gen des Humanforschungsgesetzes (HFG) weiterverwendet werden durfen (Art. 23 Abs. 3 und 4 KRG,
Art. 33 und 34 HFG), oder fur die eine kantonalrechtliche Grundlage besteht (Art. 32 Abs. 4 KRG).
Gemass Absatz 2 legt der Bundesrat den Zeitpunkt fest, zu welchem die Krebsregister die vorhandenen
Daten an das neue Recht angepasst haben mussen. Das Ziel der Anpassung ist, dass die bestehenden
Daten nach Mdglichkeit fur zukinftige Auswertungen zur Verfligung stehen. Bei der Festlegung der
maximalen Dauer tragt der Bundesrat dem Aufwand der Krebsregister fur die Uberfiihrung der Daten
Rechnung. Der Bundesrat kann zudem Ausnahmen vorsehen fir die Bearbeitung von Daten verstorbe-
ner Personen, um einen unverhaltnismassigen Aufwand zu vermeiden (Absatz 3).

Artikel 40 Absatz 2 KRV bestimmt in Ausfiihrung von Artikel 37 Absatz 2 KRG den Zeitpunkt, bis zu
dem die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister ihre alten Datenbestédnde anpassen
bzw. Uberfuhren. Vorgeschlagen wird der 31. Dezember 2021. Diese Bestimmung legt die Grundregel
fest, wahrend die Absatze 3 und 4 Ausnahmen enthalten. Die NKRS legt gestitzt auf Artikel 18 Absatz
1 KRG die Kodierungsstandards fiir die Uberfiihrung fest. Diese auf fachtechnischer Ebene anzusie-
delnden Definitionen betreffen beispielsweise die Frage, welche diagnostischen Angaben fiir die Be-
rechnung der Mortalitdt und Inzidenz Gbernommen werden, ob Angaben zur Behandlung utberflihrt
werden sollen, sowie welche Daten fur die eindeutige Identifizierung der altrechtlichen Krebsfalle erfor-
derlich sind.

Absatz 3 bezeichnet in Ausfuihrung von Artikel 37 Absatz 3 KRG diejenigen Fallgruppen von verstorbe-
nen Patienten, die nicht nach dem KRG bearbeitet werden missen. Damit wird eine Entlastung der
kantonalen Krebsregister bezweckt. Es handelt sich um Patientinnen und Patienten, die vor dem 1.
Januar 2019 verstorben sind, und deren Daten vor dem 1. Januar 2003 registriert wurden (Bst. a). Diese
Daten sind fur das Krebsmonitoring nicht mehr auf Einzeldatensatzebene erforderlich, sondern kénnen
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aus den bereits erstellen statistischen Auswertungen in aggregierter Form tibernommen werden. Eben-
falls vom Geltungsbereich des KRG ausgenommen sind Daten von verstorbenen Patientinnen und Pa-
tienten, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens noch nicht registriert waren (Bst. b). Mit anderen Worten
gibt es keine Nachregistrierungspflicht fir Daten von bereits vor dem Inkrafttreten des KRG verstorbe-
nen Personen. Die weitere Bearbeitung dieser Daten richtet sich nach den Bestimmungen des Human-
forschungsgesetzes (Art. 23 Abs. 3 und 4 KRG, Art. 33 und 34 HFG), oder nach einer allenfalls erst
noch zu schaffenden kantonalrechtlichen Grundlage (Art. 32 Abs. 4 KRG).

Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister haben bis am 31. Dezember 2021 Zeit, die
alten Datenbestéande anzupassen bzw. in das neue System zu tberfihren (vgl. Abs. 2). Hiervon ausge-
nommen sind gemass Absatz 4 die Zustandigkeiten fur die altrechtlichen Krebsfélle: Die Register sind
verpflichtet, bis am 31. Méarz 2019 ihre Zustandigkeit fur die altrechtlichen Krebsfélle zu verifizieren und
im Informationssystem der NKRS einzutragen. Diese Eintrage im Informationssystem sind erforderlich,
um das Widerspruchsrecht auch fiir die altrechtlich registrierten Krebsfalle schon kurze Zeit nach dem
Inkrafttreten — und nicht erst ab 2022 — umsetzen zu kénnen (vgl. Erlauterungen zu Art. 26 Abs. 5).

Die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister haben bereits vor dem Inkrafttreten des Ge-
setzes vereinzelt Widerspriiche von Patientinnen und Patienten erhalten. Absatz 5 stellt sicher, dass
diese Angaben zeitnah in das Informationssystem der NKRS Uberfuhrt werden, so dass die vor dem
Inkrafttreten des Gesetzes erhobenen Widerspriiche auch unter neuem Recht konsequent umgesetzt
werden kénnen. Die Ubertragung der Daten muss innerhalb von drei Monaten nach dem Inkrafttreten
der Verordnung abgeschlossen sein.

Absatz 6 regelt die Termine flr die Lieferung von Daten zwischen den Vollzugsstellen wahrend den
ersten vier Jahren nach dem Inkrafttreten. Wahrend dieser Zeit soll die bisherige Praxis fortgefiihrt wer-
den. Von zentraler Bedeutung fir die Lieferung der Daten ist die Todesursachenstatistik des BFS. Mit
den heutigen Ablaufen bei der Erstellung der Todesursachenstatistik kénnen die Daten im Rahmen des
Krebsmonitorings friihestens drei Jahre nach dem jeweiligen Erhebungsjahr publiziert werden. So kann
z.B. die Publikation der Daten zu den Neuerkrankungen und Krebssterbeféllen im Jahre 2019 erst im
Laufe des Jahres 2022 erfolgen. Um die Ablaufe fir die Erstellung der Todesursachenstatistik zu be-
schleunigen, ist seitens BFS insbesondere eine Anpassung der heute zur Kodierung verwendeten Soft-
ware erforderlich. Ab dem 1. Januar 2023 wird das BFS die Produktion der Todesursachenstatistik um
ein Jahr beschleunigen kénnen. Ab diesem Zeitpunkt gelten die um ein Jahr verkiirzten Liefertermine
gemass Artikel 9, 18, 19, 20, 21 und 22.

Art. 41 Inkrafttreten

Die KRV soll gestaffelt in Kraft treten. Die Bestimmungen, die sich an den Bund richten, treten auf den
15. Marz 2018 in Kraft: Dies ermdglicht es, die Ubertragung der Aufgaben der NKRS und des Kinder-
krebsregisters rechtzeitig an die Hand zu nehmen und den Vollzug vorzubereiten. Die tibrigen Bestim-
mungen treten auf den 1. Januar 2019 in Kraft: Dies ermdglicht es den Kantonen und den kantonalen
Krebsregistern, sich auf das neue System der Krebsregistrierung vorzubereiten.
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