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Botschaft
zum Krebsregistrierungsgesetz

vom 29. Oktober 2014

Sehr geehrter Herr Nationalratsprésident
Sehr geehrter Herr Stinderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf des Bundesgesetzes iiber die Registrierung von Krebserkrankungen.

Wir versichern Sie, sehr geehrter Herr Nationalratsprésident, sehr geehrter Herr
Sténderatsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

29. Oktober 2014 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Didier Burkhalter
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova

2012-1655 8727



Ubersicht

Eine schweizweit flichendeckende, vollzihlige und vollstindige Krebsregistrie-
rung stellt wichtige Datengrundlagen zur Verfiigung, um weitere Fortschritte bei
der Privention, der Friiherkennung und der Behandlung von Krebserkrankungen
zu ermdoglichen. Dafiir will der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage schaffen.
Fiir andere stark verbreitete oder bosartige nicht iibertragbare Krankheiten sieht
der Entwurf die finanzielle Unterstiitzung entsprechender Register vor.

Ausgangslage

Jahrlich erkranken in der Schweiz etwa 37 000 Personen an Krebs und iiber 16 000
Personen sterben infolge einer Krebserkrankung. Die Krebserkrankungen zdhlen
damit zu den wichtigsten nicht iibertragbaren Krankheiten. Krebserkrankungen
verursachen nicht nur viel Leid und schrinken die Lebensqualitit der betroffenen
Personen ein, sondern stellen auch das Gesundheitswesen vor grosse Herausforde-
rungen — auf finanzieller, struktureller und personeller Ebene. Mit dem Geset-
zesentwurf werden die Erhebung, die Registrierung und die Auswertung aussage-
krdftiger und verldsslicher Daten zu den Krebsneuerkrankungen in der Schweiz
geregelt und wird die Erfassung von gesundheitspolitisch relevanten Daten zu
anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht iibertragbaren Krankheiten gefor-
dert. Die vorgeschlagene Regelung zdhlt als langfristige Reformmassnahme zu den
gesundheitspolitischen Priorititen des Bundesrates («Gesundheit2020») und ist eine
wichtige Grundlage fiir die angestrebte Steigerung der Qualitdt, der Transparenz
und der Effizienz des schweizerischen Gesundheitswesens.

Inhalt der Vorlage

Der Gesetzesentwurf regelt im Bereich der Krebsregistrierung die Erhebung, die
Registrierung und die Weiterleitung von Daten zwecks Auswertung und Verdffent-
lichung auf nationaler Ebene. Damit werden folgende Ziele verfolgt:

—  fldchendeckende, vollzihlige und vollstindige Erfassung aller Krebsneuer-
krankungen sowie Beobachtung des Krankheitsverlaufs bis zum Tod der
betroffenen Personen;

—  Standardisierung des zu registrierenden Datensatzes zur Vereinfachung der
gesamtschweizerischen Auswertung;

—  Datenbearbeitung in den Kantonen unter einheitlichen rechtlichen und
organisatorischen Rahmenbedingungen;

—  Verbesserung der statistischen Datengrundlagen und der Gesundheitsbe-
richterstattung zu Krebs,

—  Bereitstellung von Daten fiir die Qualitdtsiiberpriifung von Friiherken-
nungsprogrammen, fiir die Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqua-
litdt sowie fiir die Forschung;

—  Schutz der Personlichkeitsrechte von Patientinnen und Patienten.

8728



Es sind zwei Datenkategorien — Basisdaten und Zusatzdaten — vorgesehen. Die
Auswertung der Basisdaten dient der bevélkerungsbezogenen Beobachtung von
Krebserkrankungen. Zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen von tiberge-
ordneter gesundheitspolitischer Bedeutung kann der Bundesrat zudem fiir bestimmte
Krebserkrankungen die Erhebung von Zusatzdaten anordnen, wobei er diese auf
bestimmte Personengruppen (z. B. Kinder und Jugendliche) beschrinken oder
zeitlich befristen kann.

Damit die im Rahmen der Krebsregistrierung erhobenen Daten einen Beitrag zur
Weiterentwicklung, zur Optimierung und zur Steuerung des Gesundheitswesens
leisten konnen sind die Vollzihligkeit und die Vollstindigkeit der Daten zentral. Der
Gesetzesentwurf sieht deshalb die Einfiihrung einer Meldepflicht von diagnostizier-
ten Krebserkrankungen durch Arztinnen und Arzte, Spitiler und andere private oder
offentliche Institutionen des Gesundheitswesens vor. Patientinnen und Patienten
verfiigen tiber das Recht, der Registrierung ihrer Daten jederzeit zu widersprechen.

In Ergdnzung zu den Basis- und den Zusatzdaten konnen die kantonalen Krebs-
register, das Kinderkrebsregister wie auch die nationale Krebsregistrierungsstelle
weitere Daten im Rahmen von Forschungsprojekten erheben und diese mit den
Basis- und den Zusatzdaten zusammenfiihren. Die Erhebung dieser Daten erfolgt
nach Massgabe des Humanforschungsgesetzes und ist deshalb im Entwurf nicht
geregelt.

Die neue Regelung baut auf den bestehenden Strukturen der Krebsregistrierung auf:
Die Daten werden in den von den Kantonen betriebenen kantonalen Krebsregistern
registriert und anschliessend auf nationaler Ebene durch die nationale Krebsregist-
rierungsstelle, die vom Bund gefiihrt wird, zusammengefiihrt und aufbereitet. Krebs-
erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen werden im Kinderkrebsregister regis-
triert, das ebenfalls vom Bund gefiihrt wird. Die nationale Krebsregistrierungsstelle
und das Kinderkrebsregister unterstiitzen das Bundesamt fiir Statistik bei den statis-
tischen Auswertungen auf Bundesebene im Rahmen des Krebsmonitorings sowie bei
der Erstellung des regelmdssig erscheinenden «Nationalen Krebsberichtsy. Zudem
sorgen sie fiir die Auswertung der Daten im Rahmen der Gesundheitsberichterstat-
tung iiber Krebs.

Fiir andere stark verbreitete oder bosartige nicht iibertragbare Krankheiten, wie
beispielsweise Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Diabetes, sieht der Entwurf die
finanzielle Unterstiitzung entsprechender Register vor unter der Voraussetzung,
dass sie die im Gesetz aufgefiihrten Bedingungen erfiillen.

Verglichen mit den heutigen Ausgaben des Bundes fiir die Krebsregistrierung von
1,4 Millionen Franken diirfte die Umsetzung des Gesetzesentwurfs — je nach Umfang
der Zusatzdaten zu bestimmten Krebserkrankungen — zu jihrlichen Mehrausgaben
in der Hohe von 1,13 bis 1,62 Millionen Franken fiihren.

Fiir die Forderung der Registrierung anderer stark verbreiteter oder bosartiger
nicht iibertragbarer Krankheiten sind zusdtzlich weitere Ausgaben von jéihrlich
maximal einer Million Franken vorgesehen.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage
1.1.1 Gesundheitspolitische Verankerung

Der Bundesrat setzt in den gesundheitspolitischen Priorititen («Gesundheit2020»1)
auf die Sicherung der Lebensqualitét, die Stirkung der Chancengleichheit und der
Selbstverantwortung, die Sicherung und die Erhohung der Versorgungsqualitit
sowie die Verbesserung von Transparenz, Steuerung und Koordination. Das Poten-
zial des Krebsregistrierungsgesetzes (KRQG) liegt einerseits in der Verbesserung der
Datengrundlage fiir die Beobachtung der Entwicklung von Krebserkrankungen*2
und anderen stark verbreiteten* oder bosartigen® nicht {ibertragbaren Krankheiten.
Andererseits dienen diese Daten der Erarbeitung, der Umsetzung und der Uberprii-
fung von Prédventions- und Fritherkennungsprogrammen*, der Evaluation der Ver-
sorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitdt sowie der Unterstiitzung der Versor-
gungsplanung und der Forschung.

Die Lebenserwartung der Schweizer Bevolkerung hat sich in den letzten 100 Jahren
beinahe verdoppelt. Diese Erhohung der Lebenserwartung ist einerseits auf den
medizinischen Fortschritt und andererseits auf wirtschaftliche und gesellschaftliche
Entwicklungen wie die Verbesserung von Hygiene und Bildung und den Ausbau der
Sozialversicherungen zuriickzufiihren. Die Verbesserung der Lebensqualitit brachte
allerdings auch eine Verdnderung des Lebensstils und der Arbeitsbedingungen mit
sich. Dies hat dazu gefiihrt, dass stark verbreitete oder bosartige nicht tibertragbare
Krankheiten wie Krebserkrankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Diabetes
in den letzten Jahrzehnten deutlich zugenommen haben und aufgrund der demogra-
fischen Entwicklung weiter zunehmen werden. Nicht iibertragbare Krankheiten
machen heute {iber 50 Prozent der verlorenen potenziellen Lebensjahre aus, d. h.
jener Lebensjahre, die durch Todesfélle vor dem vollendeten 70. Altersjahr verloren
gehen. Diese Krankheiten zeichnen sich oft durch eine lange Krankheitsphase aus
und verursachen dadurch nicht nur viel Leid und eingeschrinkte Lebensqualitt,
sondern stellen auch das Gesundheitswesen auf finanzieller, struktureller und perso-
neller Ebene vor grosse Herausforderungen.

Krebserkrankungen zdhlen zu den wichtigsten nicht {ibertragbaren Krankheiten.
Jéhrlich erkranken in der Schweiz rund 37 000 Menschen an Krebs und rund 16 000
Betroffene sterben an dieser Krankheit. Somit ist zum aktuellen Zeitpunkt jeder
vierte Todesfall auf eine Krebserkrankung zuriickzufithren. Bei den unter
75-jéhrigen Personen ist Krebs gar die hidufigste Todesursache. Durchschnittlich
entwickelt jede dritte Person im Laufe ihres Lebens eine Krebserkrankung, wobei
rund 45 Prozent der Diagnosen bei Personen im Alter von 70 Jahren oder mehr
gestellt werden. Aufgrund der demografischen Entwicklung ist daher in den néchs-
ten Jahren und Jahrzehnten mit einer Zunahme von Neuerkrankungen zu rechnen.
Heute werden mehr als 200 verschiedene Krebsarten unterschieden. Bei beiden
Geschlechtern sind jedoch mehr als 60 Prozent der Krebserkrankungen auf die fiinf

I Bericht «Gesundheit2020», abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Themen > Gesund-
heit2020.
2 Die mit einem Sternchen versehenen Begriffe werden im Glossar erklrt.
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héufigsten Krebsarten zuriickzufithren und die jeweils hiufigste Krebsart ist fiir rund
30 Prozent der Krebserkrankungen verantwortlich. Bei Ménnern handelt es sich um
Prostatakrebs und bei Frauen um Brustkrebs. Krebs bei Kindern und Jugendlichen
tritt mit etwa 250 Féllen pro Jahr in der Schweiz zwar selten auf, in diesen Fillen
gehen aber besonders viele Lebensjahre verloren. Durch verbesserte Diagnostik und
Therapie entwickeln sich zahlreiche Krebserkrankungen zu chronischen Krankhei-
ten. Das heisst, Menschen leben mit oder ohne Behandlungen* iiber Jahre und
Jahrzehnte weiter und werden oft mit mehreren Krankheiten gleichzeitig belastet.
Fortwdhrende Nachkontrollen kénnen die Lebensqualitit zusdtzlich einschrianken.
2010 lebten in der Schweiz etwa 300 000 Personen, bei denen jemals eine Krebs-
diagnose gestellt wurde.3

Die Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) nennt die
Beobachtung des Krankheitsgeschehens als eines der sechs Ziele des Massnahmen-
plans zur Privention und Bekdmpfung von nicht iibertragbaren Krankheiten.4 Als
mogliche Massnahme werden Aufbau, Unterstiitzung und Stirkung von Krankheits-
registern® explizit genannt, und die Anzahl jahrlicher Neuerkrankungen (Inzidenz)
der einzelnen Krebsarten dient als einer der 25 Indikatoren des umfassenden globa-
len Monitoring-Rahmenkonzepts. Auch im zweiten Bericht der Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (Organisation for Economic
Cooperation and Development, OECD) und der WHO zum schweizerischen Ge-
sundheitswesen aus dem Jahre 2011 wird die Bedeutung einer guten Datenqualitét
fiir die anzustrebenden Verbesserungen in der gesundheitspolitischen Entscheidfin-
dung unterstrichen.5

Mit dem Gesetzesentwurf wird die Erfassung aussagekriftiger und verldsslicher
Daten zu den Krebsneuerkrankungen in der Schweiz geregelt und die Registrierung*
von gesundheitspolitisch relevanten Daten zu anderen stark verbreiteten oder bdsar-
tigen Krankheiten gefordert. Die vorgeschlagene Regelung zdhlt als langfristige
Reformmassnahme zu den gesundheitspolitischen Priorititen des Bundesrates und
ist von grundlegender Bedeutung fiir die angestrebte Steigerung der Qualitét, der
Transparenz und der Effizienz des schweizerischen Gesundheitswesens.

1.1.2 Geschichte der Registrierung von
Krebserkrankungen

Die Versuche, das Ausmass von Krebserkrankungen mit Hilfe statistischer Quellen
zu erfassen, gehen bis in die ersten Jahrzehnte des 20. Jahrhunderts zuriick. Den
ersten epidemiologischen Initiativen lagen dhnliche Fragestellungen zugrunde wie
heute: Ziel war es, die Haufigkeit und Verbreitung einer Krankheit zu erfassen, an
welcher immer mehr Menschen starben. Um die Wende vom 19. zum 20. Jahrhun-
dert gelang es der Medizin, durch sozialhygienische Massnahmen sowie den Aufbau
des Impfwesens Infektionskrankheiten als eine der Haupttodesursachen deutlich

3 «Nationale Strategie gegen Krebs 2014-2017», abrufbar unter: www.bag.admin.ch >
Themen > Gesundheitspolitik > Strategie Krebs.

4 Global action plan for the prevention and control of noncommunicable diseases 2013—
2020. Genf: WHO. Abrufbar unter: www.who.int > Programmes > Noncommunicable
diseases and mental health.

5 Weitere Informationen unter: www.bag.admin.ch >Themen > Internationales > Aktuell >
Archiv.
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zurlickzudringen. Im Zuge dieser Entwicklungen riickten Krebserkrankungen in der
Todesursachenstatistik auf einen der vorderen Plitze. Uber die Mortalititsstatistik
versprach man sich, einen Uberblick iiber das tatséichliche Ausmass der Krebser-
krankungen in der Bevdlkerung zu gewinnen, um sich anschliessend den Fragen
nach den Ursachen und nach wirkungsvollen Behandlungsmethoden zu widmen.
Doch aus der Analyse der meist anonymen Sterbedaten liessen sich keine Riick-
schliisse auf die Krankheitsdauer oder die Behandlung ziehen und es ergaben sich
auch keine Hinweise auf mogliche Faktoren der Krankheitsentstehung. So wurden
bereits zu Beginn des 20. Jahrhunderts erste Befragungen von Arztinnen und Arzten
durchgefiihrt, um die Krebspatientinnen und Krebspatienten zu erfassen, die sich in
medizinische Behandlung begaben.

Das erste bevolkerungsbezogene Krebsregister, das eine komplette Erfassung aller
Krebsneuerkrankungen in der Bevolkerung zum Ziel hatte, nahm 1926 in Hamburg
(Deutschland) seine Tétigkeit auf. Ab 1940 verbreitete sich die Krebsregistrierung
rasch (1940 in New York, 1941 in Connecticut, USA), und 1942 entstand in Déne-
mark das erste nationale Krebsregister. 1965 wurde die «International Agency for
Research on Cancer» (Iarc)® gegriindet, das Krebsforschungszentrum der WHO. Mit
dieser Entwicklung entstand auch das Bediirfnis nach einer internationalen Standar-
disierung der Datenerfassung, um Vergleiche zwischen Landern und iiber die Zeit zu
ermoglichen. Im Jahr 1966 wurde die «International Association of Cancer Regist-
ries» (IACR)7 gegriindet mit dem Ziel, Standardprozesse in der Krebsregistrierung
zu schaffen und internationale Daten zu publizieren. Im gleichen Jahr erschien der
erste Band «Cancer Incidence in Five Continents» (CI5), eine Sammlung von Inzi-
denzdaten aus 29 Landern und 32 Krebsregistern, herausgegeben von der «Internati-
onal Union Against Cancer». Dieses Standardwerk ist zur Referenzquelle fiir inter-
nationale Daten iiber die Haufigkeit von Krebsneuerkrankungen (Krebsinzidenz)
geworden und wird alle fiinf Jahre von Iarc und IACR publiziert. Die neunte
Ausgabe von CIS (Vol IX)3 enthdlt Daten der Jahre 1998 bis 2002 aus 255 Krebs-
registern in 60 Landern, die 11 Prozent der Weltbevolkerung abdecken. Insgesamt
zéhlt man heute weltweit 450 bevolkerungsbezogene Krebsregister, die rund
21 Prozent der Weltbevolkerung umfassen. Dabei sind wirtschaftlich entwickelte
Lénder und stadtische Gebiete besser vertreten. Die fiir 2014 vorgesehene Publika-
tion von CI5 (Vol X) wird die Krebsdiagnosen der Jahre 2003 bis 2007 aus 290
Krebsregistern in 68 Landern enthalten.

In der Schweiz entstand das erste Krebsregister 1970 im Kanton Genf, 1974 folgten
das Krebsregister Waadt und das Krebsregister Neuenburg. Bereits damals wurde
die zentrale Erfassung der Krebserkrankungen diskutiert, wie aus dem 1966 in der
«Schweizerischen Arztezeitung» erschienenen Beitrag «Zur Frage der Einfiihrung
einer Krebsmortalitétsstatistik» hervorgeht.® Es gab jedoch keine national koor-
dinierte Entwicklung, sondern es setzten sich regionale Losungen durch (vgl.
Ziff. 1.1.4). 1977 wurde die Vereinigung Schweizerischer Krebsregister (VSKR)
geschaffen, aus welcher 2007 die Stiftung «National Institute for Cancer Epidemio-

6 Weitere Informationen unter: www.iarc.fr.

7 Weitere Informationen unter: www.iacr.com.fr.

8 Curado, M. P./Edwards, B./Shin, H. R./Storm, H./Ferlay, J./Heanue, M./Boyle, P. (2007):
Cancer Incidence in Five Continents. Vol. IX. Lyon: IARC Scientific Publication
No. 160, IARC. Abrufbar unter: www.iarc.fr > Publications > PDFs online > Cancer
Epidemiology.

9 Kauz, Daniel (2010): Vom Tabu zum Thema? 100 Jahre Krebsbekdmpfung in der
Schweiz 1910-2010. Krebsliga Schweiz; EMH Schweiz. Arzteverlag; Schwabe Verlag.
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logy and Registration» (Stiftung NICER) hervorging (vgl. Ziff. 1.1.4 zur «Krebs-
registrierung»). Heute registrieren 15 kantonale und kantonsiibergreifende Krebs-
register die Krebserkrankungen von rund 94 Prozent der Schweizer Bevolkerung.
Vor Beginn der Arbeiten zum Gesetzesentwurf im Jahre 2010 wurden die Krebser-
krankungen von erst 61 Prozent der Schweizer Bevolkerung erfasst. Die starke
Zunahme ist der Vorbereitung der Kantone auf dieses Bundesgesetz zu verdanken.
Nach wie vor bestehen zwischen den verschiedenen kantonalen Krebsregistern aber
grosse Unterschiede beziiglich Vollstdndigkeit und Vollzdhligkeit der Daten. Aus-
serdem ist in der aktuellen Situation die Erfassung eines schweizweit einheitlichen
Datensatzes nicht gewahrleistet (vgl. Ziff. 1.1.5).

1.1.3 Verwendungsmoglichkeiten von Krebsregisterdaten

Bei der Krebsregistrierung wird zwischen klinischen und epidemiologischen Regis-
tern unterschieden. Klinische Krebsregister sammeln detaillierte Daten zur Erkran-
kung und zur Therapie der in einem bestimmten Spital, einem Spitalverbund oder
einem Versorgungsnetz behandelten Patientinnen und Patienten mit dem Ziel, unter-
schiedliche Therapieansdtze oder Versorgungsstrukturen vergleichen und bewerten
zu konnen. Mit epidemiologischen Krebsregistern wird hingegen das Krankheitsge-
schehen in einer definierten Bevolkerungsgruppe beobachtet (bevolkerungsbezogene
Register). Durch die Registrierung aller neu auftretenden Krebserkrankungen iiber
eine lange Zeitspanne kann festgestellt werden, ob zeitliche Verdnderungen oder
rdumliche Haufungen bestimmter Krebsarten auftreten (Monitoring). Dies bedingt
eine moglichst vollzdhlige Erfassung der Krankheitsfille. Durch die Erfassung
verschiedener Angaben zur erkrankten Person wie Alter, Geschlecht, Wohnort und
Nationalitdt (Personendaten) kann das Auftreten der einzelnen Krebserkrankungen
in den verschiedenen Bevolkerungsgruppen dargestellt werden (Inzidenzstatistik)
und es kdnnen wichtige Erkenntnisse zur Entwicklung der verschiedenen Krebsarten
gewonnen werden.

Weitere unerldssliche Angaben fiir ein bevolkerungsbezogenes Krebsregister sind
das Todesdatum und die Todesursachen der erkrankten Personen. Diese Angaben
erlauben die Berechnung der Uberlebenszeit. Die Feststellung, ob die Krebserkran-
kung ursichlich am Tod beteiligt war (Mortalitétsstatistik), ermdglicht Aussagen zur
Todlichkeit der Krankheit.

Werden ausserdem Angaben zur Behandlung der Krebserkrankung erfasst, konnen
einerseits Aussagen iiber die Effektivitdt und die Qualitét von Behandlungen unter
Alltagsbedingungen gemacht werden (im Gegensatz zu den bei klinischen Studien
standardisierten Bedingungen), und andererseits Grundlagen fiir die kantonale
Versorgungsplanung, fiir die Beurteilung der Chancengleichheit im Zugang zu
Behandlungs- und Betreuungsangeboten sowie fiir das Monitoring der Versorgungs-
qualitét (z. B. im Rahmen von Qualitétszirkeln) bereitgestellt werden. Da bei Krebs-
erkrankungen verschiedene Gesundheitsfachpersonen und Institutionen des Gesund-
heitswesens in die Behandlung und Betreuung involviert sind, ldsst sich die Qualitét
der ganzen Behandlungskette nur mit Hilfe von Krebsregisterdaten abbilden. Auch
die Wirksamkeit von Prdventions- und Fritherkennungsmassnahmen kann mittels
bevolkerungsbezogener Register einfacher iiberpriift werden.

Damit epidemiologische Krebsregister fiir ein vollstdndiges und zuverldssiges
Krebsmonitoring in einer definierten Grundbevdlkerung, d.h. in der gesamten
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Wohnbevoélkerung eines bestimmten geografischen Einzugsbereichs (Kanton, Land),
genutzt werden konnen, miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

—  Vollzihligkeit: Alle diagnostizierten Krebserkrankungen im Einzugsgebiet
des Krebsregisters (Grundbevdlkerung) werden dem Krebsregister iiber-
mittelt.

—  Zustdndigkeit: Das Krebsregister kann iiberpriifen, ob diejenige Person, bei
der eine Krebserkrankung diagnostiziert wurde, zur Grundbevdlkerung,
sprich zur Wohnbevdlkerung des ortlichen Zustdndigkeitsbereichs des
Krebsregisters, gehort.

—  Vollstindigkeit: Von den registrierten Krebserkrankungen liegen alle zu
erfassenden Daten vor.

—  Datenergdnzung: Das Krebsregister muss die Krebserkrankungen mit
Todesdatum und Todesursachen ergédnzen konnen.

—  Zuordnung: Das Krebsregister muss Angaben aus unterschiedlichen Daten-
quellen demselben Krebsfall korrekt zuordnen kénnen.

Ein auf schweizweit vollzdhlig und vollstindig erfassten Daten basierendes
Krebsmonitoring spielt in der Krebsbekdmpfung eine zentrale Rolle. Nur mit voll-
zdhligen und vollstdndigen Daten ldsst sich mit ausreichender Zuverldssigkeit abkla-
ren, ob beispielsweise Atomkraftwerke, Industrieanlagen oder verkehrsreiche Wohn-
lagen einen Einfluss auf das Krebsrisiko bei Kindern und Erwachsenen haben, ob
das Rauchverbot im o6ffentlichen Raum zu einem Riickgang der Krebsneuerkran-
kungen fiihrt oder ob eine Impfung gegen Gebarmutterhalskrebs die Anzahl Neuer-
krankungen senkt. Ebenso kann iiberpriift werden, ob der Zugang zur Behandlung
bei allen Patientinnen und Patienten unabhingig von Alter, Geschlecht, Wohnort
oder sozialer Lage gleich ist.

1.14 Heutige Situation der Registrierung von Krebs und
anderen Krankheiten in der Schweiz

Krebsregistrierung

An der Registrierung, der Aufbereitung und der Auswertung von Daten zu Krebser-
krankungen sind heute verschiedene Akteure beteiligt:

Kantonale Krebsregister: Aktuell (Sommer 2014) erfassen 15 kantonale Krebsregis-
ter die Krebserkrankungen von 94 Prozent der in der Schweiz wohnhaften Bevolke-
rung. Sie umfassen die folgenden 23 Kantone und Halbkantone: AG, BE, BL/BS,
FR, GE, GR/GL, JU, LU/IOW/NW/UR, NE, SG/AI/AR, TG, TI, VD, VS, ZH/ZG.
Die durch einen Schrégstrich getrennten Kantone betreiben zusammen ein kantons-
iibergreifendes Krebsregister. In den verbleibenden drei Kantonen (SH, SO und SZ)
sind Bestrebungen oder zumindest Uberlegungen zum Aufbau eines eigenen Krebs-
registers oder zum Anschluss an bestehende Krebsregister im Gange.10

10 Alle drei Kantone machen das weitere Vorgehen von der Ausgestaltung der bundes-
gesetzlichen Regelung abhéngig. Im Kanton Solothurn besteht seit der Revision des
kantonalen Gesundheitsgesetzes vom 27. Januar 1999 (Stand 1.1.2013) die gesetzliche
Grundlage, ein Register zu betreiben und die diesbeziiglichen Daten einzufordern.
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Die kantonalen Krebsregister werden vor allem durch Kantonsbeitrége und private
Mittel (z. B. der kantonalen Krebsligen) finanziert. Zusétzlich werden sie in be-
scheidenem Umfang durch Bundesbeitrige unterstiitzt: einerseits durch einen jéhrli-
chen Festbetrag, der fiir alle Krebsregister gleich hoch ist, und andererseits durch
einen Betrag, der sowohl von der im Krebsregister erfassten Bevolkerungsgrosse als
auch von der auf nationale Ebene gelieferten Datenqualitét abhingt.

Schweizer Kinderkrebsregister (SKKR): Das SKKR sammelt auf nationaler Ebene
Daten zu Prévention, Diagnose, Behandlung und Langzeitprognose aller Krebser-
krankungen im Kindesalter und seit einigen Jahren auch von Jugendlichen.!! Es
tragt zur Erforschung von umweltbedingten und genetischen Risikofaktoren fiir
Krebs bei Kindern und Jugendlichen und der Entwicklung von préventiven Konzep-
ten bei. Es wird in erster Linie durch private Mittel finanziert. Seit 2010 wird das
SKKR zudem von der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-
rektorinnen und -direktoren (GDK) mit einem jdhrlichen Beitrag unterstiitzt (2010:
150 000 Franken / 2011: 50 000 Franken / 2012: 150 000 Franken / 2013: 150 000
Franken).

Stiftung «National Institute for Cancer Epidemiology and Registrationy (Stiftung
NICER): Auf nationaler Ebene libernimmt die Stiftung NICER im Auftrag des
Bundes die Harmonisierung, die Aufbereitung, die Qualitétssicherung und die Nut-
zung der durch die kantonalen Krebsregister erhobenen Daten. Die Stiftung NICER
wurde im Mai 2007 von der Vereinigung Schweizerischer Krebsregister (VSKR)
und Oncosuisse als unabhéngige Stiftung gegriindet. Der Stiftungsrat setzt sich aus
Vertreterinnen und Vertretern der kantonalen Krebsregister, der Institute fiir Sozial-
und Préventivmedizin sowie von Oncosuisse zusammen.!?2 Basierend auf einer
Leistungsvereinbarung mit dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) wird die Stiftung
NICER grosstenteils {iber Mittel aus dem Bundeshaushalt finanziert. Fiir die Jahre
2007 bis 2013 erhielt die Stiftung NICER Bundesbeitridge in der Hohe von insge-
samt 7,1 Millionen Franken. Fiir die Jahre 2014 bis 2017 sind Beitrdge in der Hohe
von insgesamt 5,4 Millionen Franken vorgesehen, dies entspricht einem jéhrlichen
Beitrag von durchschnittlich 1,35 Millionen Franken. Ein wesentlicher Anteil dieser
Beitrdge an die Stiftung NICER wird an die kantonalen Krebsregister weiterge-
geben. Im Jahr 2013 waren es 820 000 Franken.

Bundesamt fiir Statistik (BFS): Gestiitzt auf eine Vereinbarung mit dem BAG erstellt
das BFS heute die Krebsstatistik aus den epidemiologischen Daten der Stiftung
NICER. Die aktuelle Vereinbarung lduft bis Ende 2017 und beinhaltet eine jahrliche
Abgeltung von 170 000 Franken. Im Rahmen der Routinestatistik werden die wich-
tigsten — teilweise auf Schétzungen beruhenden — epidemiologischen Kennzahlen
publiziert. Die Zusténdigkeit des BFS umfasst auch das Erstellen eines «Nationalen
Krebsberichtes» in Zusammenarbeit mit der Stiftung NICER und dem SKKR. Die
Krebsstatistik ist zudem seit Anfang 2014 im Anhang zur Statistikerhebungsverord-
nung vom 30. Juni 199313 aufgefiihrt.

11 Weitere Informationen unter: www.kinderkrebsregister.ch.
12 Weitere Informationen unter: www.nicer.org.
13 SR 431.012.1
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Registrierung anderer nicht iibertragbarer Krankheiten

Nicht nur Krebserkrankungen, sondern auch viele weitere stark verbreitete oder
bosartige nicht libertragbare Krankheiten,z. B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabe-
tes sowie rheumatische oder psychische Erkrankungen, fithren zu einer hohen
Krankheitslast und sind deshalb aus gesundheitspolitischer Sicht von grosser Bedeu-
tung. Auch bei diesen Krankheiten ist eine zuverldssige Datengrundlage fiir die
Beurteilung der Versorgungssituation, fiir die Ausgestaltung zukiinftiger Rahmen-
bedingungen, fiir Praventionsmassnahmen sowie fiir die Versorgungsplanung von
grosser Bedeutung.

Heute bestehen in der Schweiz — neben den Krebsregistern — fiir einige der genann-
ten Krankheiten bereits entsprechende Registerdatenbanken. Bei den meisten dieser
Register stehen die Verbesserung der Behandlungsqualitit und die Forschung im
Zentrum der Bemithungen.

Das «National Registry of Acute Myocardial Infarction» (AMIS Plus), ein Herzin-
farktregister, erfasst diagnostische und therapeutische Massnahmen bei Herzinfarkt-
Patientinnen und -Patienten der teilnehmenden Spitéiler.!4 Mit den erhobenen Daten
kann aufgezeigt werden, wie sich Risikoprofile fiir Herzinfarkte tiber die Zeit verén-
dern, wie neue Therapie-Konzepte in den klinischen Alltag Einzug finden und
welche Bedeutung diese fiir Prognosen und Kosten haben. Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems gehdren zusammen mit Krebs zu den wichtigsten Todesursachen
und sind fiir einen entsprechenden Anteil an vorzeitig (d. h. durch Tod vor dem
Erreichen des 70. Lebensjahres) verlorenen Lebensjahren verantwortlich.

Weitere Beispiele fiir krankheitsbezogene klinische Register in der Schweiz sind das
Register flir theumatische Krankheiten der Swiss Clinical Quality Management in
Rheumatic Diseases Foundation, das nationale Register fiir die autosomal dominante
polyzystische Nierenerkrankung, das Register fiir interstitielle seltene Lungenkrank-
heiten und das Schweizerische Hamophilieregister. Diese Register werden nicht
durch den Bund oder die Kantone getragen, sondern durch Fachverbdnde bzw.
Fachorganisationen, Gesundheitseinrichtungen und die Industrie finanziert. Einen
guten Uberblick iiber die verschiedenen Register in der Schweiz sowie deren Daten-
arten und Finanzierung bietet das Forum medizinische Register Schweiz!> der
Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH).

1.1.5 Schwiichen des heutigen Systems und
Handlungsbedarf

In der Schweiz gibt es heute keine gesetzlichen Grundlagen, welche die Registrie-
rung von Krebs und anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht iibertragbaren
Krankheiten einheitlich regeln. Die daraus resultierende Situation im Bereich der
Registrierung von Krebserkrankungen, aber auch der iibrigen Krankheiten, ist in
mehrfacher Hinsicht unbefriedigend.

14 Weitere Informationen unter: www.amis-plus.ch.
15 Weitere Informationen unter: www.fmh.ch.
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Krebsregister

Die Krebsregistrierung erfolgt mit dem Ziel, in einer definierten Grundbevolkerung,
d. h. der stindigen Wohnbevdlkerung eines geografisch definierten Zustdndigkeits-
bereichs (Kanton, Land), ein vollstdndiges und zuverlédssiges Krebsmonitoring zu
ermdglichen. Auf die Schweiz bezogen wird dieses wichtige Kriterium heute nicht
erfillt (vgl. Ziff. 1.1.4). Die Krebsregistrierung ist kantonal bzw. kantonsiibergrei-
fend organisiert und wegen der heterogenen rechtlichen Rahmenbedingungen der
einzelnen Krebsregister (vgl. Ziff. 1.1.6 zur «kantonalen Gesetzgebung») nicht
einheitlich geregelt. Dies ist in mehrfacher Hinsicht problematisch:

Unvollistindige Erfassung aller Neuerkrankungen: Seit dem Beginn der
Gesetzgebungsarbeiten im Jahre 2010 sind neue kantonale Krebsregister zu
den bestehenden hinzugekommen. Zum jetzigen Zeitpunkt (Sommer 2014)
werden Krebserkrankungen nur in den Kantonen Schafthausen, Schwyz und
Solothurn noch nicht registriert. Aber auch in den Kantonen, die iiber ein
Krebsregister verfligen, bestehen beziiglich Vollzéhligkeit und Vollstindig-
keit noch Defizite, dies insbesondere aufgrund der Tatsache, dass einzelne
Spitéler und Pathologieinstitute — unter Berufung auf eine fehlende gesetz-
liche Grundlage fiir die Ubermittlung der Daten — eine Mitarbeit bei der
Registrierung verweigern (vgl. Ziff. 1.1.6 zur «Bundesgesetzgebung»).

Kein schweizweit einheitlicher Datensatz: Die heute von den kantonalen
Krebsregistern erfassten Datensétze sind nicht hinreichend harmonisiert und
erlauben somit keine effiziente Durchfiihrung von schweizweiten Auswer-
tungen und Vergleichen. So sind beispielsweise heute nicht alle kantonalen
Krebsregister in der Lage, Daten zur Behandlung sowie zum Verlauf der
Krebserkrankung zu erfassen.

Erschwerter Zugang zu den Daten der kommunalen und kantonalen Ein-
wohnerregister: Die kantonalen Krebsregister wie auch das Kinderkrebsre-
gister miissen iiber die Moglichkeit verfiigen, rasch und datenschutzkonform
den Wohnort der zu registrierenden Personen zu iiberpriifen und dadurch
sicherzustellen, dass die betroffene Person Teil der Grundbevolkerung, d. h.
der Wohnbevdlkerung des ortlichen Zusténdigkeitsbereichs des Krebsregis-
ters, ist. Gleichzeitig muss ein Krebsregister einmal jéhrlich iiberpriifen kon-
nen, ob die Patientin bzw. der Patient noch lebt. Diese Uberpriifung ist zum
Teil sehr aufwindig, da die dazu notwendigen Zugriffe auf die Daten der
kantonalen oder kommunalen Einwohnerregister nicht in allen Kantonen
gewihrleistet sind.

Erschwerter Zugang zu Daten der Todesursachenstatistik: Der Zugang der
Krebsregister zu den Daten der Todesursachenstatistik nach Ziffer 10 des
Anhangs zur Statistikerhebungsverordnung (Todesursachenstatistik) ist
erschwert, da dazu die Erarbeitung von aufwindigen Datenschutzvertrigen
notwendig ist. Fiir die Berechnung der Uberlebenszeit ist es von Bedeutung,
ob die Krebserkrankung selbst oder eine andere Ursache zum Tod gefiihrt
hat.

Ungeniigende Identifikation auf nationaler Ebene: Auch auf nationaler
Ebene miissen Daten aus verschiedenen Kantonen derselben Person bzw.
demselben Krebsfall zugeordnet werden kdnnen. Da die Daten zum heutigen
Zeitpunkt ohne einen eindeutigen Fallidentifikator von den kantonalen
Krebsregistern an die Stiftung NICER gemeldet werden, ist ein Ausschluss
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von Doppelmeldungen auf nationaler Ebene nur mit unverhéltnisméassig
grossem Aufwand moglich.

—  Einsichtnahme in die Krankengeschichte betroffener Patientinnen und Pati-
enten: Um iiber vollstdndige Datensitze zu verfiigen, nehmen Mitarbeitende
von Krebsregistern heute Einsicht in die Krankengeschichte der an Krebs
erkrankten Personen. Dabei erhalten sie gezwungenermassen auch Einsicht
in Daten der betroffenen Patientinnen und Patienten, die fiir die Registrie-
rung von Krebs irrelevant sind. Die von der Expertenkommission erteilten
Registerbewilligungen decken diese Praxis aber nicht ab: Unterlagen diirfen
nur in dem Umfang offengelegt bzw. weitergeleitet werden, der fiir die Zwe-
cke der Krebsregistrierung notwendig ist.

—  Uneinheitliche Handhabung der Patienteninformation: Die Information der
Patientinnen und Patienten ist eine zwingende Voraussetzung fiir die Wei-
tergabe von Daten. Allerdings werden die Patientinnen und Patienten heute
oft nicht oder nur unzureichend iiber die Weiterleitung ihrer Daten an ein
kantonales Krebsregister und das ihnen dabei zustehende Widerspruchsrecht
informiert.

Registrierung anderer nicht iibertragbarer Krankheiten

Fiir die Registrierung anderer nicht iibertragbarer Krankheiten sind das Humanfor-
schungsgesetz vom 30. September 201116 (HFG) sowie die allgemeinen daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen von Bund oder Kantonen anwendbar. Nicht nur fiir
die Krebsregistrierung ist das heutige Fehlen einer gesetzlichen Grundlage unbefrie-
digend. Auch fiir die Registrierung weiterer stark verbreiteter oder bosartiger nicht
tibertragbarer Krankheiten bestehen heute weder auf Bundes- noch auf Kantons-
ebene spezifische Regelungen. Die Bereitstellung der notwendigen Ressourcen stellt
fiir diese vorwiegend privat organisierten Register eine grosse Herausforderung dar.

1.1.6 Rechtslage in der Schweiz

Ubersicht

Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b der Bundesverfassung!? (BV) gewéhrt dem Bund
eine umfassende Rechtsetzungskompetenz zur Bekdmpfung namentlich von stark
verbreiteten oder bosartigen Krankheiten, worunter auch Krebserkrankungen fallen
(vgl. Ziff. 5.1). Bislang bestehen zur Bekdmpfung und insbesondere zur Registrie-
rung von Krebserkrankungen oder zur finanziellen Unterstiitzung der Registrierung
anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht iibertragbarer Krankheiten keine
spezifischen gesetzlichen Regelungen auf Bundesebene.!8 Die Krebsregistrierung
tangiert aber andere Regelungen des Bundes, die nachfolgend dargestellt werden.

16 SR 810.30

17 SR 101

18 Zu erwidhnen sind im Zusammenhang mit der Bekdimpfung nicht iibertragbarer, aber stark
verbreiteter oder bosartiger Krankheiten das Bundesgesetz vom 22. Juni 1962 iiber
Bundesbeitrage an die Bekdmpfung der rheumatischen Krankheiten (SR 818.21) und das
Bundesgesetz vom 3. Oktober 2008 zum Schutz vor Passivrauchen (SR 818.31). Beide
sehen aber keine Register vor und haben keine Schnittstelle zum vorliegenden Geset-
zesentwurf.
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Bundesgesetzgebung
Humanforschungsgesetz

Das HFG regelt die Weiterverwendung von gesundheitsbezogenen Personendaten zu
Forschungszwecken. Darunter féllt die unverschliisselte (d. h. namentliche) Regist-
rierung von Patientendaten in einem Krebsregister. Artikel 33 Absatz 1 HFG
verlangt, dass die betroffene Person bzw. die gesetzliche Vertretung oder die Ange-
horigen nach hinreichender Aufkldrung in die Weiterverwendung zu Forschungs-
zwecken eingewilligt hat. Die Einwilligung ist schriftlich zu erteilen, die Aufklérung
kann auch miindlich erfolgen (Art. 33 Abs. 1 i.V.m. Art. 16 HFG sowie Art. 31
Abs. 1 und 2 der Verordnung vom 20. September 201319 {iber die Humanforschung
mit Ausnahme der klinischen Versuche [Humanforschungsverordnung, HFV]). Fiir
die Weiterverwendung der registrierten Daten im Rahmen eines Forschungsprojek-
tes durch ein Krebsregister, d. h. fiir die Beantwortung einer konkreten wissenschaft-
lichen Fragestellung, ist zudem die Bewilligung der zustindigen Ethikkommission
erforderlich (Art. 45 Abs. 1 Bst. a HFG und Art. 33 HFV).

Das HFG bzw. dessen Ausfithrungsrecht legen iiberdies Autbewahrungsvorschriften
fiir Personendaten fest (Art. 43 HFG und Art. 5 Abs. 1 HFV). Namentlich miissen
die Krebsregister sicherstellen, dass nur diejenigen Personen Zugang zu den Patien-
tendaten haben, die diese Daten zur Erfiillung ihrer Aufgaben bendtigen. Zudem
miissen zur Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit alle massgeblichen Bearbei-
tungsvorgiange dokumentiert werden.

Schutz des Berufsgeheimnisses (Art. 321 StGB)

Arztinnen und Arzte und ihre Hilfspersonen20 sind gesetzlich zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Sie diirfen nach Artikel 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuchs?!
(StGB) Geheimnisse, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit erfahren, nicht
offenbaren. Unter den Begriff der Geheimnisse fallen insbesondere die Daten zu
Krankheiten ihrer Patientinnen und Patienten. Grundsétzlich diirfen Patientendaten
nur mit Einwilligung der Patientinnen und Patienten zu anderen als zu Behandlungs-
zwecken an Dritte (z. B. an die Krebsregister) weitergeleitet werden.

Ausnahmebewilligung fiir die Offenbarung des Berufsgeheimnisses in der
Forschung am Menschen (Art. 321%s StGB, Art. 34 HFG)

Berufsgeheimnisse diirfen fiir die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu
Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers nach Artikel 321bis Absatz 2 StGB
ausnahmsweise offenbart werden, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 34 HFG
erfiillt sind und die zustindige Ethikkommission die Offenbarung gestiitzt auf Arti-
kel 45 Absatz 1 Buchstabe b HFG bewilligt hat. Die Bewilligung, die nicht mit der
Projektbewilligung nach Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe a HFG verwechselt werden
darf, ermichtigt die Arztinnen bzw. Arzte und Laboratorien, den Krebsregistern die
Daten ihrer Patientinnen und Patienten weiterzuleiten, ohne dass die Einwilligung
fiir die Offenbarung vorliegen muss.

Fiir die Erteilung einer Bewilligung durch die zustéindige Ethikkommission sind die
Voraussetzungen nach Artikel 34 HFG zu erfiillen.

19 SR 810.301
20 Zu den Hilfspersonen gehdren beispielsweise auch Mitarbeitende in Laboratorien, die von
, Arztinnen oder Arzten mit der Durchfithrung einer Analyse beauftragt werden.

SR 311.0
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Die Bewilligung der zustindigen Ethikkommission kann mit Auflagen zur Gewihr-
leistung des Datenschutzes und der Datensicherheit verbunden werden, beispiels-
weise mit Blick auf den Kreis der Zugriffsberechtigten und Massnahmen fiir die
Anonymisierung*.

Bis zum Inkrafttreten des HFG per 1. Januar 2014 war die Expertenkommission fiir
das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung (Expertenkommission) fiir die
Bewilligung der Offenbarung des Berufsgeheimnisses zustéindig. Alle bestehenden
Krebsregister verfiigen iiber eine sog. «Registerbewilligung» der Expertenkommis-
sion. Die Krebsregister sind im Rahmen der Ubergangsbestimmungen des HFG
verpflichtet, bis Ende 2014 ein Gesuch um die Erteilung einer Bewilligung nach
Artikel 45 Absatz 1 HFG bei der zustindigen Ethikkommission einzureichen
(Art. 67 Abs. 3 HFG).

Datenschutzgesetz

Das Bundesgesetz vom 19. Juni 199222 iiber den Datenschutz (DSG) ist auf die
Datenbearbeitung durch Bundesorgane und Private anwendbar; fiir die Datenbear-
beitung durch kantonale Organe und offentlich-rechtliche kantonale Institutionen
gelten hingegen die kantonalen Datenschutzgesetze.23 Soweit indessen keine kanto-
nalen Datenschutzvorschriften bestehen, die einen angemessenen Schutz gewihr-
leisten, gelten fiir das Bearbeiten von Personendaten durch kantonale Organe beim
Vollzug von Bundesrecht gewisse Bestimmungen des DSG, so namentlich die
Grundsétze der Rechtmassigkeit und der Verhéltnisméssigkeit der Datenbearbeitung
sowie das Auskunftsrecht (vgl. Art. 37 Abs. 1 DSG). Von den Grundsétzen des
Datenschutzes (Datensicherheit, Auskunftsrecht der Betroffenen iiber die bearbeite-
ten Daten, Informationspflicht beim Beschaffen besonders schiitzenswerter Daten,
Rechtsanspriiche der Betroffenen) sollen zwei besonders hervorgehoben werden:

—  Daten iiber die Gesundheit gehdren nach Artikel 3 Buchstabe ¢ DSG zu den
besonders schiitzenswerten Personendaten. Bundesstellen diirfen diese nur
dann bearbeiten, wenn ein Gesetz im formellen Sinn dies ausdriicklich vor-
sieht (Art. 17 Abs. 2 DSG).

— Die Bearbeitung von Personendaten durch Bundesorgane zu nicht personen-
bezogenen Zwecken ist in Artikel 22 DSG speziell geregelt. Ziel ist es, ein-
zelne Forschungs-, Planungs- und Statistikprojekte von verschiedenen all-
gemeinen datenschutzrechtlichen Anforderungen zu entbinden und dafiir
spezifische Erfordernisse zu schaffen. Eine Bearbeitung darf erfolgen, wenn:
— die Daten anonymisiert werden, sobald es der Zweck des Bearbeitens
erlaubt;

— die Empféangerin oder der Empfinger die Daten nur mit Zustimmung
des Bundesorgans weitergibt; und

— die Ergebnisse so veroffentlicht werden, dass die betroffenen Personen
nicht bestimmbar sind.

22 SR 235.1
23 Zur Regelungskompetenz des Bundes betr. Datenschutzaspekte im Rahmen der Bekdmp-
fung stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten, vgl. Ziff. 5.1 am Ende.
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Bundesstatistikgesetz

Das Bundesstatistikgesetz vom 9. Oktober 199224 (BStatG) ist ein Rahmengesetz
und regelt die gesamte Statistikaktivitidt des Bundes. Es stiitzt sich auf Artikel 65
BV, wonach der Bund die notwendigen statistischen Daten iiber den Zustand und die
Entwicklung von Bevdlkerung, Wirtschaft, Gesellschaft, Bildung, Forschung und
Umwelt in der Schweiz erhebt. Statistik iiber Krebs hat eine besondere gesellschaft-
liche Bedeutung und bildet einen Teil der Zustandsbeschreibung der Bevdlkerung.
Die Krebsstatistik ist im Anhang der Statistikerhebungsverordnung aufgefiihrt.

Die fiir die Statistik erhobenen Daten diirfen nicht fiir administrative oder andere
personenbezogene Zwecke verwendet werden. Dieses Zweckentfremdungsverbot
gilt ohne zeitliche Einschrankung fiir alle Phasen der statistischen Arbeit, d. h. fiir
die Vorbereitung und Durchfithrung von Erhebungen und fiir die Bearbeitung der
Daten bei den mitwirkenden Stellen und bei den Statistik- und Forschungsstellen,
denen das Erhebungsorgan Daten aus der Bundesstatistik fiir eigene statistische
Zwecke weitergeben darf. Ausnahmen dazu bediirfen nach Artikel 14 Absatz 1
BStatG einer spezialgesetzlichen Grundlage.

Kantonale Gesetzgebung

Der nachfolgende Uberblick zeigt die bestehenden gesetzlichen Grundlagen einzel-
ner Kantone. Diese Kantone haben im Bereich der Krebsregistrierung relativ einge-
hende Regelungen erlassen.

Zu den Krebsregistern anderer Kantone wie auch zu Registern {iber andere Krank-
heiten bestehen — soweit ersichtlich — bislang keine spezifischen kantonalen Rechts-
grundlagen; sie sind aber teilweise in Erarbeitung (so z. B. im Kanton Ziirich).

Freiburg

Der Kanton Freiburg hat am 8. Oktober 2007 eine Verordnung iiber die Bekanntga-
be von Personendaten an das Freiburger Krebsregister?5 erlassen. Diese Verordnung
regelt die Mitteilung von Personendaten durch die Einwohnerkontrolle zum Zweck
der Uberpriifung und Ergiinzung der Informationen iiber die Identitit der im Frei-
burger Krebsregister erfassten Personen. Die Verordnung dient somit der Uberprii-
fung und wenn notig der Bereinigung der Personalien der im Krebsregister erfassten
Personen mit Hilfe der Einwohnerkontrolle, um die Zuverlédssigkeit der registrierten
Daten zu gewihrleisten und den nationalen und internationalen Kriterien in der
Krebsforschung zu entsprechen.

Luzern

Der Kanton Luzern regelt die Errichtung des kantonalen Krebsregisters in den Para-
graphen 53a—g seines Gesundheitsgesetzes vom 13. September 200526. Im Krebs-
register werden alle erforderlichen Daten iiber Krebserkrankungen (maligne und
semi-maligne Tumoren) im Kanton Luzern systematisch erfasst, insbesondere alle
Neuerkrankungen, die Stadien und die Verldufe der Erkrankungen sowie Informa-
tionen tiber durchgefiihrte Therapien und die Lebensqualitit. Die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten miissen vor der Datenweitergabe durch die Arztinnen und

24 SR 431.01

25 Verordnung iiber die Bekanntgabe von Personendaten an das Freiburger Krebsregister
vom 8. Oktober 2007, ASF 2007_105

26 SRL Nr. 800
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Arzte bzw. ihre Hilfspersonen iiber ihr Recht, die Weitergabe an das kantonale
Krebsregister zu untersagen, informiert werden. Das Gesetz statuiert keine Pflicht
der Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen des Gesundheitswesens zur Weiter-
gabe der Daten. Hingegen zéhlt es die im Krebsregister zu fithrenden Daten von
Personen mit Wohnsitz in dessen Einzugsgebiet einzeln auf und regelt auch deren
Abgleich mit nicht anonymisierten Daten aus der kantonalen Einwohnerplattform
zum Zweck der Qualitétssicherung. Mit Beschluss vom 25. Mai 2010 hat der Regie-
rungsrat als Betreiber des kantonalen Krebsregisters das Luzerner Kantonsspital
bezeichnet.

Solothurn?7

Auf den 1. April 2012 ist im Kanton Solothurn eine Revision des Gesundheits-
gesetzes vom 27. Januar 199928 in Kraft getreten. Der ergénzte § 7 sieht in den
Absitzen 2-5 die Einfilhrung eines Krebsregisters vor und bestimmt u. a. die zu
erfassenden Daten. Das Gesetz iiberldsst es der Kantonsregierung, ob sie die Regis-
terfithrung einer im Kanton Solothurn tdtigen 6ffentlichen oder privaten Institution
tibertragen oder den Anschluss an ein ausserkantonales Krebsregister beschliessen
will. Gesundheitsfachpersonen, die der kantonalen Bewilligungspflicht unterstehen,
miissen relevante Daten an das Krebsregister liefern, sofern die betroffene Person
der Weiterleitung der Daten ausdriicklich zugestimmt hat.

Tessin

Der Kanton Tessin hat am 21. Juni 1994 das Gesetz iiber das Krebsregister2? und am
9. Juni 1998 das Reglement30 dazu erlassen. Mit dem Gesetz wurde das kantonale
Krebsregister errichtet. Es bezweckt in erster Linie die systematische Erhebung und
Verarbeitung der Daten iiber Fille von Krebserkrankungen (maligne und semima-
ligne), die von praktizierenden Arztinnen und Arzten, 6ffentlichen und privaten
Spitédlern, Kliniken, Altersheimen oder anderen Gesundheitseinrichtungen des Kan-
tons gemeldet werden und die der Verbesserung des Kenntnisstandes iiber die Inzi-
denz und Verbreitung der Krebserkrankungen in der Kantonsbevolkerung dienen.

Die Daten sind dem Krebsregister unter Wahrung des érztlichen Berufsgeheimnisses
nach Artikel 321 StGB zu iibermitteln. Die Dateniibermittlung ohne vorgéngige
Anonymisierung darf nur erfolgen, wenn das Krebsregister von der Expertenkom-
mission eine generelle Bewilligung zur Entgegennahme von noch nicht anonymi-
sierten Daten erhalten hat. Im Tessin besteht keine Pflicht zur Ubermittlung der
Daten. Die zu registrierenden Daten und der Abgleich mit anderen Datenbanken
(insbesondere der Einwohnerkontrolle) werden auf Verordnungsstufe geregelt.

Zug

Gestiitzt auf einen allgemeinen Artikel des Gesundheitsgesetzes vom 30. Oktober
200831 zur Gesundheitsforderung und Préavention (§ 45) hat der Kanton Zug die
Verordnung tiber das Krebsregister vom 14. Dezember 201032 erlassen. Dieses soll
die in der Bevolkerung auftretenden Krebserkrankungen kontinuierlich und systema-
tisch erfassen und auswerten. Die zur Weitergabe der Daten ermichtigten Arztinnen,

27 Der Kanton Solothurn verfiigt zurzeit {iber kein Krebsregister.

28 BGS8I11.11

29 Legge sul registro dei tumori, RL 6.1.1.3

30 Regolamento della Legge cantonale sul registro dei tumori del 21 giugno1994, RL 6.1.1.4
31 BGS 821.1

32 BGS821.13
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Arzte und Institutionen des Gesundheitswesens miissen die Patientinnen und Patien-
ten zum Voraus iiber ihr Recht, die Datenweitergabe an das Krebsregister zu unter-
sagen, informieren. Ein Widerruf beim Krebsregister ist jederzeit moglich. Bezieht
sich der Widerruf auf bereits gesammelte Daten, sind diese zu anonymisieren. Die
Verordnung definiert die zu bearbeitenden Daten und erteilt dem Krebsregister das
Recht, sich diese Daten bei den genannten Arztinnen, Arzten und Institutionen des
Gesundheitswesens zu beschaffen, wobei aber fiir niemanden die Pflicht zur Daten-
bekanntgabe besteht. Die Verordnung regelt auch den Abgleich mit den Daten aus
dem kantonalen Einwohnerregister.

1.1.7 Vorarbeiten

Im Rahmen des Richtungsentscheids zum weiteren Vorgehen beim Praventionsge-
setz33 beauftragte der Bundesrat am 25. Februar 2009 das Eidgendssische Departe-
ment des Innern (EDI) zu priifen, ob bundesgesetzliche Grundlagen fiir die Fithrung
von Diagnoseregistern durch den Bund geschaffen werden sollen und ob diese ins
damals in Erarbeitung befindliche Préventionsgesetz zu integrieren seien.

Zur Erfiillung des bundesritlichen Auftrags setzte das BAG im Friihjahr 2009 eine
Arbeitsgruppe aus Verantwortlichen der kantonalen Krebsregister und anderer
krankheitsbezogener Register sowie Vertreterinnen und Vertretern des BFS und des
Eidgenodssischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragten (EDOB) ein. Die
Arbeitsgruppe hatte den Auftrag zu kliren, zu welchen Zwecken zukiinftig Krebs
und andere Krankheiten in Registern erfasst werden sollen und wie die Registrierung
dieser Daten organisatorisch auszugestalten ist.

Am 30. September 2009 verabschiedete der Bundesrat die Botschaft zum Préventi-
onsgesetz34 und entschied, dass die bereits erfolgten Vorabklarungen beziiglich der
Schaffung bundesgesetzlicher Grundlagen fiir die Registrierung von Krebs und
anderen Krankheiten insbesondere unter Beizug der Kantone weiter zu vertiefen
seien. Der Bundesrat kam zum Schluss, dass eine umfassende Regelung der Regist-
rierung von Krebs und anderen Krankheiten den Geltungsbereich des Praventionsge-
setzes iiberschreite und forderte vertiefte Abkléarungen.

Das BAG erweiterte die oben erwihnte Arbeitsgruppe mit Vertreterinnen und Ver-
treter der Kantone, der Patientenorganisationen, der Nationalen Ethikkommission,
des Staatssekretariats fiir Bildung und Forschung, der Expertenkommission fiir das
Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung, des SKKR und der kantonalen
Datenschutzbeauftragten sowie mit Expertinnen und Experten aus den Bereichen
Onkologie und Pathologie. Die Ergebnisse dieser Arbeitsgruppe bildeten die Grund-
lage flir den Auftrag des Bundesrates.

Auftrag des Bundesrates

Am 3. Dezember 2010 erteilte der Bundesrat dem EDI den Auftrag, einen Vorent-
wurf fiir bundesgesetzliche Bestimmungen zur Registrierung von Krebs und anderen
Krankheiten zu erarbeiten. Die iibergeordneten Ziele dieser neuen gesetzlichen
Regelung sind die vollstindige Erfassung aller Neuerkrankungen im Rahmen der als
registrierungswiirdig eingestuften Diagnosen, die Erhebung der Daten in Form

33 BBI12009 7189
34 BBI12009 7071
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standardisierter und schweizweit einheitlicher Datensétze unter einheitlichen organi-
satorischen Rahmenbedingungen, der Schutz der Personlichkeitsrechte von Patien-
tinnen und Patienten sowie der sichere Umgang mit den Daten und deren angemes-
sene Veroffentlichung. Aus organisatorischer Sicht soll die zukiinftige Regelung auf
den bestehenden kantonalen Krebsregistern und dem Schweizer Kinderkrebsregister
aufbauen und die Zusammenfithrung und Auswertung der Daten auf nationaler
Ebene ermoglichen.

Die gesetzlichen Grundlagen sollen insbesondere die Registrierung von Krebser-
krankungen regeln, daneben aber auch die Erfassung anderer Diagnosen ermdg-
lichen.

Vorgehen bei der Erarbeitung des Vorentwurfs

Die verwaltungsinternen Vorarbeiten zum Vorentwurf des Bundesgesetzes iiber die
Registrierung von Krebserkrankungen erfolgten unter Einbezug der betroffenen und
interessierten Kreise sowie verschiedener Expertinnen und Experten. Dariiber hinaus
wurden im Oktober 2011 im Rahmen einer informellen Anhérung Vertreterinnen
und Vertretern der Kantone und der kantonalen Krebsregister sowie ausgewahlten
staatlichen und privaten Organisationen und Institutionen einzelne Arbeitsdokumen-
te zur Stellungnahme unterbreitet. Im Rahmen der Vorbereitung der Vernehmlas-
sung (vgl. Ziff. 1.3.2) erfolgte im Mai 2012 eine Informationsveranstaltung, an der
die wichtigsten Elemente des Gesetzesvorentwurfs vorgestellt wurden. Nach dem
Richtungsentscheid des Bundesrates am 30. Oktober 2013 fand eine weitere Infor-
mationsveranstaltung statt, an der die Vernehmlassungsteilnehmenden iiber die
Anpassungen des Gesetzesvorentwurfs informiert wurden und die Gelegenheit
erhielten, diese mit Vertreterinnen und Vertretern des BAG zu diskutieren.

1.2 Die beantragte Neuregelung

Mit der vorgeschlagenen Regelung sollen auf Bundesebene die Rahmenbedingungen
fiir die schweizweite Krebsregistrierung sowie fiir die Férderung der Registrierung
anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht iibertragbarer Krankheiten festgelegt
werden. Bei der Erarbeitung des Gesetzesentwurfs wurden folgende Prinzipien
beachtet:

—  Sicherstellung des Schutzes der Personlichkeitsrechte der Patientinnen und
Patienten (Information, Widerspruchsrecht, Pseudonymisierung* und Ano-
nymisierung, Datenbearbeitung ausschliesslich fiir nicht patientenbezogene
Zwecke);

—  Beschriinkung des Erhebungs- und des Ubermittlungsaufwandes fiir die
meldepflichtigen Personen und Institutionen (kompakter Basisdatensatz,
Zusatzdaten nur fiir bestimmte Krebserkrankungen, Bereitstellen von Hilfs-
mitteln);

— Autbau auf bestehenden Strukturen zur Nutzung bestehender Synergien,
Ablaufe und Fachkenntnisse.

Der Gesetzesentwurf regelt im Bereich der Krebsregistrierung die Erhebung, Regist-
rierung und Weiterleitung der Daten fiir deren Auswertung und Verdftentlichung auf
nationaler Ebene mit folgenden Zielen:
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—  Fliachendeckende, vollzéhlige und vollstindige Erfassung aller Krebsneu-
erkrankungen sowie Beobachtung des Krankheitsverlaufs bis zum Tod der
betroffenen Personen;

—  Standardisierung des zu registrierenden Datensatzes zur Vereinfachung der
gesamtschweizerischen Auswertung;

—  Datenbearbeitung in den Kantonen unter einheitlichen rechtlichen und orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen;

—  Verbesserung der statistischen Datengrundlagen und der Gesundheitsbe-
richterstattung® zu Krebs;

—  Bereitstellung von Daten fiir die Qualitétsiiberpriifung von Fritherkennungs-
programmen, fiir die Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqualitdt
sowie fiir die Forschung;

—  Schutz der Personlichkeitsrechte von Patientinnen und Patienten.

Das gesundheitspolitische Ziel des Krebsregistrierungsgesetzes besteht darin, einen
Beitrag zur Verbesserung der Datengrundlagen fiir die Weiterentwicklung, die
Optimierung und die Steuerung des Gesundheitswesens zu leisten (vgl. Ziff. 1.1.1
und 1.1.3).

1.2.1 Zentrale Punkte der Datenbearbeitung

Datenerhebung

Der Entwurf sieht zwei Datenkategorien — die Basisdaten und die Zusatzdaten
(Art. 3 und 4) — vor.

Mit den Basisdaten nach Artikel 3 soll sichergestellt werden, dass die fiir eine
bevolkerungsbezogene Beobachtung von Krebserkrankungen notwendigen Daten
flichendeckend, vollzdhlig und vollstindig erhoben werden. Dies ist nur iiber die
gesetzlich vorgesehene Einfithrung einer Meldepflicht von diagnostizierten Krebser-
krankungen fiir Arztinnen und Arzte, Spitiler und andere private oder 6ffentliche
Institutionen des Gesundheitswesens zu erreichen.

Die Basisdaten umfassen Angaben zur Person, zur Diagnose und zur Erstbehand-
lung*, zum Auftreten von Metastasen und Rezidiven sowie zur meldenden Stelle.
Als eindeutiger Personenidentifikator wird die Versichertennummer verwendet (vgl.
Ziff. 1.3.1 zum «Personenidentifikator»). Dies erlaubt den kantonalen Krebsregis-
tern effiziente Abgleiche mit den Daten der kantonalen und kommunalen Einwoh-
nerregister zur Ergédnzung und Aktualisierung der personenidentifizierenden Daten
(Art. 9 Abs. 2) sowie mit der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) nach Artikel 71 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 194635 {iber die Alters- und Hinterlassenenver-
sicherung (AHVG) zur Ergidnzung des Todesdatums wie auch mit den Daten der
Todesursachenstatistik des BFS zur Ergénzung der Todesursachen (Art. 9 Abs. 3).
Zudem konnen dadurch allfillige Doppelregistrierungen derselben Krebserkrankung
in verschiedenen kantonalen Krebsregistern auf nationaler Ebene einfach zusam-
mengefiihrt werden.

35 SR 831.10
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Eine flichendeckende, vollzdhlige und vollsténdige Erhebung von Daten zur Diag-
nose erlaubt zuverldssige Aussagen zur Hiufigkeit (Inzidenz) und Verbreitung
(Prdvalenz) von Krebserkrankungen. Das Auftreten von Metastasen und Rezidiven
wird erfasst, um Hinweise auf den Krankheitsverlauf zu erhalten. Durch die Ergén-
zung dieser Datensdtze mit den Todesdaten und Todesursachen lassen sich Morta-
litdt und Uberlebensrate bei verschiedenen Krebserkrankungen berechnen. Angaben
zur Erstbehandlung kdnnen Aufschluss geben iiber allfédllige Unterschiede beziiglich
des Zugangs zum Gesundheitssystem. Als wichtiger Indikator hierfiir gilt beispiels-
weise der Zeitraum zwischen Diagnosestellung und Beginn der Erstbehandlung.

Zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen von iibergeordneter gesundheitspoli-
tischer Bedeutung kann der Bundesrat zudem fiir bestimmte Krebserkrankungen
(z. B. hdufige Krebserkrankungen wie Darm-, Lungen- oder Brustkrebs) die Erhe-
bung von Zusatzdaten nach Artikel 4 anordnen, wobei diese auf bestimmte Perso-
nengruppen (z. B. Kinder und Jugendliche) beschriankt oder zeitlich befristet werden
kann (vgl. Tabelle 1). Diese Zusatzdaten werden beispielsweise erhoben als Grund-
lage fiir die Erarbeitung, die Uberpriifung und die Umsetzung von Priventions- und
Fritherkennungsprogrammen, fiir die Evaluation der Diagnose- und der Behand-
lungsqualitdt sowie fiir die Gesundheitsberichterstattung. Im Gegensatz zu den
Basisdaten werden fiir die Zusatzdaten auf Gesetzesstufe lediglich die Themenberei-
che (Krankheitsverlauf, Behandlung und Fritherkennungsmassnahmen) festgelegt.
Die Konkretisierung der zu erhebenden Daten erfolgt im Rahmen des Ausfithrungs-
rechts. Dazu wird der Bundesrat Expertinnen und Experten beizichen und die von
der Erhebung von Zusatzdaten betroffenen Personen und Institutionen des Gesund-
heitswesens sowie Patienten- und Konsumentenorganisationen anhdren. Den Kanto-
nen wird hinsichtlich der Festlegung der Zusatzdaten ein Mitspracherecht einge-
rdumt (Art. 32 Abs. 3). Es ist vorgesehen, dass mit dem Inkrafttreten des Gesetzes
auch die Verordnung fiir die Erhebung von Zusatzdaten bei den haufigsten Krebsar-
ten sowie bei Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen in Kraft gesetzt
wird.

Die Basisdaten und die Zusatzdaten diirfen nur registriert werden, wenn die Patien-
tin oder der Patient beziehungsweise die zur Vertretung berechtigte Person hinrei-
chend informiert wurde (Art. 5) und nicht widersprochen hat (Art. 6).

Mit der Unterscheidung dieser beiden Datenkategorien kann einerseits ein
Krebsmonitoring mit international vergleichbaren Daten sichergestellt werden
(Basisdaten), andererseits konnen mit der ausreichenden Flexibilitdt Daten zu spezi-
fischen gesundheitspolitischen Fragestellungen erhoben werden (Zusatzdaten).

In Ergidnzung zu den Basis- und den Zusatzdaten (Art. 3 und 4) kénnen die kantona-
len Krebsregister wie auch das Kinderkrebsregister im Rahmen von Forschungspro-
jekten weitere Daten erheben und diese mit den Basis- und Zusatzdaten zusammen-
fithren (Art. 24 Abs. 3). Die Erhebung dieser Daten erfolgt nach Massgabe des HFG
und ist deshalb im Entwurf nicht geregelt (Art. 24 Abs. 4). Insbesondere ist die
informierte Einwilligung der Patientinnen und Patienten erforderlich. Auch sind die
Arztinnen und Arzte nicht zur Erhebung und Meldung von Daten fiir Forschungs-
projekte verpflichtet. Im Rahmen von Forschungsprojekten sollen insbesondere
diejenigen Fragen gekléart werden, bei denen eine gesamtschweizerisch einheitliche
Datenerhebung nicht notwendig ist, wie z. B. die Kldrung der Wirksamkeit, der
Zweckmissigkeit oder der Wirtschaftlichkeit neuer diagnostischer oder therapeuti-
scher Verfahren. Weitere Fragen, die sich im Rahmen von Forschungsprojekten
abkldren lassen, sind beispielsweise der Einfluss sozioSkonomischer Faktoren auf
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die Uberlebensrate bei Krebserkrankungen oder welche Rolle genetische Faktoren
oder gesundheitsrelevantes Verhalten (z. B. Tabak- und Alkoholkonsum, Erndh-
rungs- und Bewegungsverhalten, Sonnenexposition) sowie Lebensumstinde oder
Umwelteinfliisse (z. B. berufliche Strahlenexposition oder Feinstaub) fiir die Entste-
hung und den Verlauf von Krebserkrankungen spielen. Auch Fragestellungen, wie
z. B. die Auswirkungen verschiedener Behandlungsarten auf die Lebensqualitdt von
an Krebs erkrankten Personen oder deren Angehdrigen soll im Rahmen von For-
schungsprojekten untersucht werden.

Tabelle 1
Ubersicht iiber die Datenkategorien
Basisdaten Zusatzdaten Forschungsdaten
(unterliegen KRG) (unterliegen KRG) (unterliegen HFG)
Zweck der Daten- | Krebsmonitoring Beantwortung spezifi- | Beantwortung von

erhebung

(Inzidenz, Privalenz,
Mortalitédt, Uberlebens-
rate)

scher Fragestellungen
(z. B. Erarbeitung,
Uberpriifung und Um-
setzung von Fritherken-
nungsprogrammen,
Evaluation der Diagno-
se- und Behandlungs-
qualitét, Gesundheitsbe-
richterstattung)

Forschungsfragen

(z. B. zu Lebensquali-
tat, Risikofaktoren
oder Lebensumstén-
den)

Erhobene Daten

personenidentifizieren-
de Angaben, detaillierte
Angaben zur Diagnose
(inkl. Metastasen und
Rezidiven), Erstbe-
handlung, Todesdatum,
Todesursachen

erganzende Daten zum
Krankheitsverlauf, zur
Behandlung oder zu
Fritherkennungs-
massnahmen

je nach Forschungs-
frage

Festlegung des
Datenumfangs

auf Gesetzesstufe,
Prézisierung auf Ver-
ordnungsstufe

auf Verordnungsstufe

im eingereichten Stu-
dienprotokoll

Betroffene Patien-
tengruppen

alle Patientinnen und
Patienten mit einer
diagnostizierten Krebs-
erkrankung

Patientinnen und Pati-
enten mit einer be-
stimmten Krebserkran-
kung, und/ oder
beschrinkt auf Patien-
tinnen und Patienten
einer ausgewéhlten
Patientengruppe (z. B.
Kinder)

je nach Forschungs-
frage

Umfang

Vollerhebung

Vollerhebung in der
jeweiligen Zielgruppe

Stichprobe

Dauer

unbefristet

je nach Fragestellung
befristet oder unbefris-
tet

befristet

Mitsprache von
Patientinnen und
Patienten

Widerspruchsrecht
und Karenzfrist

Widerspruchsrecht
und Karenzfrist

informierte Einwilli-
gung

Meldepflichtig

ja

ja

nein
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Schliesslich kénnen die Kantone spezialgesetzlich die Erhebung und Auswertung
weiterer Daten zu Krebserkrankungen vorsehen. Beispielsweise konnen damit
Personen oder Institutionen verpflichten werden, ergdnzende diagnostische Angaben
zu erheben und zu melden, um lokalspezifische epidemiologische Fragestellungen
zu beantworten (vgl. Erlduterungen zu Art. 32 Abs. 4).

Meldung

Es ist vorgesehen, dass die meldepflichtigen Stellen die fiir die Registrierung not-
wendigen Angaben zur Diagnose und Behandlung kiinftig in moglichst strukturierter
Form und vorzugsweise elektronisch an das zustéindige kantonale Krebsregister bzw.
an das Kinderkrebsregister ibermitteln (vgl. Abbildung 1). Zu den meldepflichtigen
Stellen gehdren insbesondere Pathologieinstitute, radiologische Institute, Laborato-
rien und Spitéler, aber auch niedergelassene Onkologinnen und Onkologen sowie
Hausérztinnen und Hausérzte, die eine Krebserkrankung diagnostizieren oder be-
handeln. Durch die Einfiihrung einer Meldepflicht wird der Aufwand fiir die Daten-
erhebung seitens der kantonalen Krebsregister wie auch des Kinderkrebsregisters
gegeniiber der heutigen Vorgehensweise (vgl. Ziff. 1.1.5) deutlich reduziert. Da
davon auszugehen ist, dass bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der neuen bundes-
gesetzlichen Regelung die meldepflichtigen Stellen mehrheitlich iiber Praxis- oder
Klinikinformationssysteme zur elektronischen Fiithrung der Krankengeschichte
verfiigen, in denen die zu meldenden Angaben bereits elektronisch und meist auch
strukturiert erfasst sind, entsteht aus dieser Vorgabe fiir die zur Meldung verpflichte-
ten Stellen kaum Zusatzaufwand. Die Daten sind deshalb kostenlos zur Verfiigung
zu stellen.

Abbildung 1
Prozess der Datenerhebung

?1 g Krebsregistrierungsstelle

Daten zur
EDater;‘ von > Kantonale Krebsregister Ergdnzun g/
rwachsenen § Aktualisierung
| Todesdatum ] Emwohnerregmter
I (Kantone/Geme inden)
Melde- LIRSS Todesursachenstatistik
pflichtige datenbank (Bundesamt fiir Statistik)
(Zentrale Ausgleichsstelle)
| Todesdatum |

Daten von . .
Kindern _“ Kinderkrebsregister ]
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Fiir die Registrierung der Daten ist bei erwachsenen Patientinnen und Patienten das
kantonale Krebsregister zustdndig, in dessen Einzugsbereich die Patientin oder der
Patient zum Zeitpunkt der Diagnosestellung wohnhaft ist (vgl. Erlduterungen zu
Art. 8). Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen sind dem Kinderkrebs-
register zu melden.

Registrierung

Die neue gesetzliche Regelung der Krebsregistrierung baut auf den heute bestehen-
den Strukturen, d. h. auf den bereits bestehenden kantonalen Krebsregistern und dem
Schweizer Kinderkrebsregister auf. So siecht der Gesetzesentwurf vor, dass die
Registrierung der Daten von erwachsenen Patientinnen und Patienten dezentral in
den Kantonen erfolgt, um die Kontakte zwischen den Krebsregistern und den fiir die
Datenerhebung und -libermittlung zustindigen Behandlungseinrichtungen zu
erleichtern. Dadurch kann die Zusammenarbeit {iber die Entstehung bzw. die Beibe-
haltung personlicher Kontakte fiir eventuell erforderliche Riickfragen gefordert
werden. Mit Inkrafttreten des Gesetzesentwurfs werden die Kantone dazu verpflich-
tet, ein Krebsregister einzurichten oder sich einem bereits bestechenden Krebsregister
anzuschliessen. Die Fithrung der kantonalen Krebsregister und damit auch ihre
Finanzierung fallen in den Zustdndigkeitsbereich der Kantone (vgl. Erléduterungen zu
Art. 32). Die meisten Kantone registrieren Krebserkrankungen bereits heute in
einem kantonalen Krebsregister (vgl. Ziff. 1.1.4)

Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen sind 100-mal seltener als bei
Erwachsenen. Pro Kanton treten zurzeit jahrlich maximal 30 Erkrankungsfille auf,
die sich dariiber hinaus auf verschiedene Krebsarten verteilen. Zudem treten bei
Kindern und Jugendlichen andere Krebsarten (z. B. Leukdmien, Lymphome,
Blastome, Sarkome) als bei Erwachsenen (hauptsdchlich Karzinome) auf. Die diag-
nostischen Angaben sowie die Detailangaben zu Behandlung und Prognose unter-
scheiden sich von denjenigen von Erwachsenen. Da die Bearbeitung und Auswer-
tung solcher Daten von Kindern und Jugendlichen spezielles Fachwissen
voraussetzt, erfolgt die Registrierung dieser Krebserkrankungen nicht in den kanto-
nalen Krebsregistern, sondern im Kinderkrebsregister (Art. 22). Damit die kantona-
len Krebsregister ebenfalls iiber die Daten der in ihrem Kanton an Krebs erkrankten
Kinder und Jugendlichen verfiigen, leitet das Kinderkrebsregister die registrierten
Basisdaten regelméssig an die ortlich zustindigen kantonalen Krebsregister weiter
(Art. 22 Abs. 3). Der Bundesrat wird festlegen, bis zu welchem Altersjahr das Kin-
derkrebsregister fiir die Registrierung der Daten der Patientinnen und Patienten
zustidndig ist, wobei er sich an internationalen Entwicklungen orientieren wird.
Heute registriert das Schweizer Kinderkrebsregister die Krebserkrankungen all jener
Patientinnen und Patienten, die zum Zeitpunkt der Diagnosestellung das 20. Lebens-
jahr noch nicht vollendet haben.

Das zustindige Krebsregister erfasst und kodiert die Angaben gemaéss den auf inter-
nationalen Empfehlungen basierenden Vorgaben der nationalen Krebsregistrierungs-
stelle. Namen und Vornamen, Wohnadresse und Versichertennummer der an Krebs
erkrankten Personen werden dabei aus Datenschutzgriinden in einer von den krank-
heitsbezogenen Daten getrennten Datenbank bearbeitet (Art. 10 Abs. 3). Uber Ab-
gleiche mit den kommunalen und kantonalen Einwohnerregistern ihres Zusténdig-
keitsgebietes iiberpriifen die kantonalen Krebsregister den von der Patientin oder
dem Patienten angegebenen Wohnort und aktualisieren diesen falls erforderlich
(Art. 9 Abs. 2). Zudem ergénzen sie durch Abgleiche mit den Daten der kantonalen
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und kommunalen Einwohnerregister den Geburtsort, den Zivilstand und die Staats-
angehorigkeit der Patientinnen und Patienten und fiigen die dem Wohnort entspre-
chende Gemeindenummer des BFS ein. Auch der Vitalstatus der Patientinnen und
Patienten wird von den Krebsregistern regelméssig iiberpriift. Ist die Patientin oder
der Patient verstorben, so fligt das Krebsregister auch das Todesdatum zum re-
gistrierten Datensatz hinzu. Die Ergénzung des Todesdatums kann ebenfalls iiber
einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister
(Art. 9 Abs. 2) oder im Rahmen der regelmissigen Uberpriifung des Vitalstatus iiber
einen Abgleich mit den Daten der ZAS (Art. 9 Abs. 3) erfolgen. Der Abgleich auf
nationaler Ebene ermdglicht die Ergdnzung der Daten auch bei einem Wohnkan-
tonswechsel der Patientinnen und Patienten nach der Registrierung ihrer Basisdaten.
Der Abgleich mit der Todesursachenstatistik des BFS ermoglicht die Ergénzung der
Todesursachen (Art. 9 Abs. 3).

Patientinnen und Patienten kdnnen der Registrierung ihrer Daten zu jedem Zeitpunkt
widersprechen. Im Falle eines Widerspruchs werden keine Daten registriert und
gegebenenfalls bereits registrierte Daten anonymisiert vgl. Ziff. 1.2.2).

Weiterleitung und Pseudonymisierung

Die kantonalen Krebsregister leiten die fiir die nationalen Auswertungen erforder-
lichen Daten an die nationale Krebsregistrierungsstelle weiter (Art. 12 Abs. 1).
Anstelle der Wohnadresse wird der nationalen Krebsregistrierungsstelle die Ge-
meindenummer des BFS {ibermittelt (vgl. Art. 9 Abs. 2 1. V. m. Art. 12 Abs. 1). Die
nationale Krebsregistrierungsstelle benétigt zur Erflillung ihrer gesetzlichen Aufga-
ben zwar die im Rahmen des Basisdatensatzes erfasste Versichertennummer nicht,
ist aber dennoch auf einen eindeutigen Personenidentifikator angewiesen, damit
allfdllige Doppelregistrierungen derselben Krebserkrankung in verschiedenen kan-
tonalen Krebsregistern oder auch Zweittumore auf nationaler Ebene einfach zusam-
mengefiihrt werden konnen. Deshalb wird die Versichertennummer zur Wahrung
des Datenschutzes und in Anwendung des Verhiltnisméssigkeitsgrundsatzes (vgl.
Art. 4 Abs. 2 DSG) vor der Ubermittlung an die nationale Krebsregistrierungsstelle
pseudonymisiert (vgl. Abbildung 2). Dazu leiten die kantonalen Krebsregister die
Versichertennummer sowie die vom Krebsregister vergebene Fallnummer an den
Pseudonymisierungsdienst weiter. Dieser unabhingige, vom Bund bereitgestellte
Dienst (Web-Service) pseudonymisiert die Versichertennummer und leitet diese
zusammen mit der Fallnummer an die nationale Krebsregistrierungsstelle weiter
(Art. 12 Abs. 2 und 3). Somit werden auf nationaler Ebene alle Daten zu Krebser-
krankungen ohne die Angabe von Namen, Vornamen oder Wohnadresse bearbeitet.
Die vorgesehenen Prozesse ermdglichen eine einfache und effiziente Datenzusam-
menfithrung bei gleichzeitiger Wahrung des Personlichkeitsschutzes der Patientin-
nen und Patienten. Damit das BFS die fiir spezifische statistische Auswertungen
notwendigen Verkniipfungen der Krebsregisterdaten mit Daten aus anderen Erhe-
bungen durchfiihren kann, leitet der Pseudonymisierungsdienst dem BFS die Versi-
chertennummer wie auch die Fallnummer weiter. Anwendungsfille sowie die An-
forderungen und die Bedingungen fiir Datenverkniipfungen finden sich in den
Erlduterungen zu Artikel 23 Absatz 4.

8752



Abbildung 2
Pseudonymisierung der Versichertennummer

] | Fallnummer

Nationale Krebsregistrierungsstelle
J l aufbereitete Daten

pseudonymisierte [ Bundesamt fiir Statistik ]
Versichertennummer
Fallnummer o3 ] Fallnummer
Pseudonymisierungs-

dienst J l Versichertennummer

registrierte Daten*

Versichertennummer

[ Kantonale Krebsregister ]

*ohne personenidentifizierende Daten

Datenauswertung und Verdéffentlichung

Die Datenauswertung und -ver6ffentlichung erfolgt auf nationaler Ebene durch die
nationale Krebsregistrierungsstelle, das Kinderkrebsregister und das BFS (vgl.
Abbildung 3). Die nationale Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister
sorgen einerseits fiir die Aufbereitung der Daten fiir die statistischen Auswertungen
des BFS und andererseits fiir weitere Auswertungen im Rahmen der Gesundheitsbe-
richterstattung. Die mit Unterstiitzung der nationalen Krebsregistrierungsstelle und
des Kinderkrebsregisters erstellten nationalen Statistiken und Berichte des BFS
geben einen Uberblick iiber den Stand und die Entwicklung des Krebsgeschehens in
der Schweiz (Krebsmonitoring). Im Zentrum der statistischen Auswertungen steht
der «Nationale Krebsbericht», der kiinftig alle vier bis fiinf Jahre vom BFS gemein-
sam mit der nationalen Krebsregistrierungsstelle und dem Kinderkrebsregister
erarbeitet und veroffentlicht wird. Dieser umfasst, basierend auf den Basisdaten
nach Artikel 3, die Darstellung aktueller Angaben zu Inzidenz, Privalenz, Krank-
heitsverlauf, Erstbehandlung, Mortalitdt und Uberlebensdauer bei Krebserkrankun-
gen und stellt die entsprechenden Daten im Zeitverlauf dar.

Die nationale Krebsregistrierungsstelle sorgt nach Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b
zudem fiir die Aufbereitung und Auswertung der Zusatzdaten nach Artikel 4, welche
auf bestimmte Fragestellungen ausgerichtet erhoben werden und in die Gesundheits-
berichterstattung eingehen. Die im Bereich der Krebserkrankungen von Kindern und
Jugendlichen erhobenen Zusatzdaten werden durch das Kinderkrebsregister aufbe-
reitet und ausgewertet (Art. 22 Abs. 1 Bst e und f).
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Abbildung 3
Weiterleitung und Veroffentlichung der Daten
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Weiter bereitet die nationale Krebsregistrierungsstelle die Daten zur Evaluation der
Diagnose- und der Behandlungsqualitdt auf und gibt diese auf Anfrage den zustén-
digen Organisationen wie beispielsweise der Schweizerischen Gesellschaft fiir
medizinische Onkologie (SGMO) oder dem nationalen Verein fiir Qualititsentwick-
lung in Spitélern und Kliniken (ANQ) bekannt. Haben die Meldepflichtigen nach
Artikel 3 und 4 in die Weiterleitung der zu ihrer Identifikation erforderlichen Daten
eingewilligt, sind auch Auswertungen nach den an der Diagnose und Behandlung
beteiligten Gesundheitsfachpersonen und Institutionen des Gesundheitswesens
moglich, beispielsweise zur Nutzung der Daten im Rahmen von Qualitétszirkeln und
fiir Leistungs- und Qualitédtsvergleiche auf nationaler Ebene.

Dariiber hinaus sollen die im Rahmen der Krebsregistrierung erhobenen und aufbe-
reiteten Daten auch Forschenden zugénglich gemacht werden (Art. 24). Die nationa-
le Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister sind zudem verpflichtet, die
wichtigsten statistischen Ergebnisse und Grundlagen in Ergénzung zu den Publika-
tionen des BFS in benutzergerechter Form zu ver6ffentlichen. Diese Daten stehen in
anonymisierter und aggregierter Form Interessierten zur Einsicht oder weiteren
Verwendung zur Verfiigung (vgl. Erlduterungen zu Art. 17 Abs. 2 und 3).
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1.2.2 Rechte der Patientinnen und Patienten

Bei der gesetzlichen Regelung der Registrierung von Krebs und anderen Krankhei-
ten sind die Bediirfnisse der Gesundheitspolitik und der Forschung und diejenigen
des Personlichkeitsschutzes gegeneinander abzuwidgen. Maximaler Datenschutz
bedeutet, dass die Patientendaten von Beginn weg anonym erhoben und iibermittelt
werden. Damit die Daten, die von den verschiedenen in die Diagnose und Behand-
lung einer Krebserkrankung involvierten Stellen zu ein und derselben Person gemel-
det werden, zusammengefiihrt werden konnen, ist auf kantonaler Ebene die nament-
liche, nicht-anonymisierte Meldung der Daten notwendig. Zudem koénnen so
Mehrfachregistrierungen vermieden und allfallige Metastasen, Rezidive oder Zweit-
tumoren bereits registrierten Personen zugeordnet werden. Die Erfassung dieser
Personendaten ist internationaler Standard.3¢ Denn im Gegensatz zu den sonst iibli-
chen statistischen Erhebungen werden in Krebsregistern Verlaufsdaten erfasst,
wobei vom Zeitpunkt der Diagnose bis zum Tod des Patienten oder der Patientin
mehrere Jahre bis Jahrzehnte vergehen konnen. Weiter ermdglicht die namentliche
Meldung der Daten das Nachfragen bei den meldepflichtigen Personen und Institu-
tionen, sollten die eingegangenen Daten unvollstindig oder nicht plausibel sein
(Art. 9 Abs. 1). Auch die vorgesehenen Abgleiche mit den Daten der kantonalen
oder kommunalen Einwohnerregister bzw. der ZAS, durch die eine Aktualisierung
des Wohnorts, eine regelmissige Uberpriifung des Vitalstatus oder auch die Zuord-
nung des Todesdatums erfolgt, sind nur mit nicht anonymisierten Daten moglich.
Dasselbe gilt auch fiir die Zuordnung der Todesursachen iiber einen Abgleich mit
der Todesursachenstatistik des BFS.

Aus diesen Griinden scheidet eine anonyme Datenerhebung bzw. -libermittlung aus.
Um den Anliegen des Personlichkeitsschutzes Rechnung zu tragen, sind weitrei-
chende Schutzvorkehrungen vorgesehen:

—  Informationsrecht: Patientinnen und Patienten beziehungsweise die zur Ver-
tretung berechtigten Personen sind hinreichend iiber die Art, den Zweck und
den Umfang der Datenbearbeitung zu informieren (Art. 5). Ebenso sind die
zum Schutz der erhobenen Personendaten ergriffenen Massnahmen zu erléu-
tern. Ziel der Information ist es zudem, die Betroffenen iiber ihre Rechte
aufzukldren. Dazu gehort namentlich das Widerspruchsrecht gegen die
Registrierung der Daten (Art. 6). Gleichzeitig dient die Patienteninformation
dazu, den Nutzen der Krebsregistrierung verstdndlich zu machen (vgl.
Ziff. 1.1.3).

—  Anspruch auf Unterstiitzung: Jede Patientin und jeder Patient hat Anspruch
auf Unterstiitzung bei der Ausiibung ihrer oder seiner Rechte hinsichtlich
des Datenschutzes und des Widerspruchs (Art. 7 Abs. 1).

—  Auskunfisrecht: Jeder Person steht ein Auskunftsrecht {iber alle in den
Datensammlungen der kantonalen Krebsregister oder des Kinderkrebsregis-
ters vorhandenen und sie betreffenden Daten zu (Art. 7 Abs. 2). Eine Ein-
schrinkung dieses Auskunftsrechts ist nicht zuléssig.

36 MacLennan, R., Cancer registration: principles and methods. Items of patient information
which may be collected by registries. larc Sci Publ. 1991;(95):43-63.
Empfehlungen des European Network for Cancer Registries (ENCR), abrufbar unter:
www.encr.eu > Acitvities > Working Groups and Recommendations
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Widerspruchsrecht und Anonymisierung: Ist eine Patientin oder ein Patient
mit der Registrierung der Daten durch das zustindige Krebsregister nicht
einverstanden, so kann sie oder er jederzeit Widerspruch erheben (Art. 6).
Der Bundesrat legt eine Karenzfrist fest, bis zu deren Ablauf die kantonalen
Krebsregister und das Kinderkrebsregister mit der Registrierung von bereits
iibermittelten Daten zuwarten miissen (Art. 10 Abs. 4). Auf diese Weise
erhalten die Patientinnen und Patienten eine angemessene Bedenkzeit, um
sich fiir oder gegen die Wahrnehmung ihres Widerspruchsrechts zu ent-
scheiden. Nur wenn nach Ablauf der Karenzfrist seitens der Patientinnen o-
der Patienten kein Widerspruch gegen die Registrierung der Daten im
Krebsregister eingegangen ist, werden die entsprechenden Daten registriert
(Art. 6 Abs. 1). Wird ein Widerspruch erhoben, gilt es sicherzustellen, dass
er umgehend umgesetzt wird und die Daten unverziiglich anonymisiert oder
vernichtet werden (Art. 26 Abs. 3).

Getrennte Datenbearbeitung: Die kantonalen Krebsregister sowie das Kin-
derkrebsregister miissen die personenidentifizierenden Daten getrennt von
den iibrigen Daten bearbeiten (Art. 10 Abs. 3 und Art. 22 Abs. 1 Bst. ¢).

Vernichtung der Originaldaten: Die Originaldaten, die den Krebsregistern
durch die meldepflichtigen Personen und Institutionen iibermittelt werden,
sind zu vernichten. Dies erfolgt, sobald die Daten registriert worden sind und
die Uberpriifung durch die nationale Krebsregistrierungsstelle nach Arti-
kel 19 Absatz 2 erfolgt ist, spétestens aber fiinf Jahre nach dem Eintreffen
im Krebsregister (Art. 26 Abs. 1).

Anonymisierung der registrierten Daten: Die registrierten Daten werden
sowohl in den Datenbanken der Krebsregister als auch in jener der nationa-
len Krebsregistrierungsstelle und des BFS anonymisiert, sobald es der
Zweck des Bearbeitens erlaubt, spatestens aber 30 Jahre nach dem Tod der
Patientin oder des Patienten (Art. 26 Abs. 2).

Pseudonymisierte Datenweiterleitung: Die Weiterleitung der Basis- und der
Zusatzdaten an die nationale Krebsregistrierungsstelle erfolgt ohne Namen,
Vornamen, Wohnadresse und Versichertennummer der Patientinnen und
Patienten (Art. 12 Abs. 1). Die Versichertennummer wird von den kantona-
len Registern zusammen mit der Fallnummer an den Pseudonymisierungs-
dienst (Web-Service) weitergeleitet, der die Versichertennummer pseudo-
nymisiert und diese wiederum zusammen mit der Fallnummer an die
nationale Krebsregistrierungsstelle weiterleitet (Art. 12 Abs. 2 und 3).

Enge Zweckbindung der Datenbearbeitung: Die registrierten Personendaten
diirfen nur fiir die vom Gesetz vorgesehenen Zwecke verwendet werden. Die
Bearbeitung zu personenbezogenen Zwecken, namentlich im Rahmen von
administrativen Massnahmen gegen Einzelpersonen, ist ausgeschlossen.
Einzig fiir die Evaluation der Diagnose- und der Behandlungsqualitit ist eine
Auswertung mit Bezug auf die an der Diagnose und Behandlung beteiligten
Gesundheitsfachpersonen und Institutionen mdglich. Diese Auswertung setzt
aber voraus, dass die meldepflichtigen Personen und Institutionen in die
Weiterleitung der zu ihrer Identifikation erforderlichen Daten eingewilligt
haben (Art. 16 Bst. a).



—  Strafrechtlich gesicherter Geheimnisschutz: Die mit dem Vollzug dieses
Gesetzes beauftragten Personen unterstehen der Schweigepflicht (Art. 29),
bei deren Verletzung die Artikel 320 StGB (Verletzung des Amtsgeheim-
nisses) oder 321bis StGB (Berufsgeheimnis in der Forschung am Menschen)
zur Anwendung kommen.

1.2.3 Forderung der Registrierung anderer Krankheiten

Kiinftig wird der Bund die Registrierung anderer nicht iibertragbarer stark verbreite-
ter oder bosartiger Krankheiten durch Finanzhilfen von maximal 1 Million Franken
pro Jahr fordern. Finanzhilfen des Bundes kénnen nur Registern gewéhrt werden,
welche die vom Bund vorgegebenen Kriterien fiir krankheitsbezogene Register
erfiillen und Daten bereitstellen, die fiir die Gesundheitsberichterstattung von Be-
deutung sind (Art. 25). Hierzu gehoren auch Register zu seltenen, bosartigen Krank-
heiten, sofern die internationale Vergleichbarkeit der Daten gewéhrleistet ist (Art. 25
Abs. 3). Mit der neuen gesetzlichen Regelung kann nicht nur die Ressourcensitua-
tion der bestehenden Register verbessert, sondern kann auch das Vertrauen der
Bevolkerung in diese Register gesteigert und die Bereitschaft der Gesundheitsfach-
personen und der Institutionen des Gesundheitswesens, die entsprechenden Daten zu
liefern, erh6ht werden. Die neue Regelung ermdoglicht eine verbesserte Qualitét der
Registerdaten und erhoht so ihren Nutzen fiir die Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens. Die Tétigkeit dieser Register unterliegt weiterhin dem HFG.

1.3 Begriindung und Bewertung der vorgeschlagenen
Losung
1.3.1 Untersuchte Losungsmoglichkeiten

Im Rahmen der Vorarbeiten wurde insbesondere gepriift, ob auch fiir die Registrie-
rung anderer Krankheiten eine umfassende gesetzliche Regelung anzustreben ist und
welche Rechte Patientinnen und Patienten in Bezug auf die Registrierung ihrer
Daten gewéhrt werden.

Registrierung anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht iibertragbarer
Krankheiten

Um kiinftig nicht nur alle Krebsneuerkrankungen schweizweit zu erfassen, sondern
auch eine moglichst flichendeckende, vollzdhlige und vollstindige Registrierung
weiterer Krankheiten zu ermoglichen und zu unterstiitzen, sind grundsétzlich zwei
verschiedene Varianten denkbar:

—  der Aufbau weiterer nationaler Register zu stark verbreiteten oder bésarti-
gen nicht iibertragbaren Krankheiten, unter den gleichen rechtlichen Vor-
gaben wie bei der Krebsregistrierung;

— die Forderung von Registern zu stark verbreiteten oder bosartigen nicht
tibertragbaren Krankheiten durch Bundesbeitrdge.

Aktuell besteht unter den verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen kein Kon-
sens dariiber, fiir welche nicht iibertragbaren Krankheiten neue staatliche Register
mit flichendeckender und vollzéhliger Erfassung aller Erkrankungen und damit mit
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Meldepflicht fiir einen Basisdatensatz aufgebaut werden sollen. Als problematisch
wird insbesondere die Tatsache eingestuft, dass bei der Erfassung der wichtigsten
stark verbreiteten oder bdsartigen Krankheiten ein Grossteil der dlteren Bevolkerung
in einem oder mehreren Registern registriert wire. Auch datenschutzrechtliche und
finanzielle Griinde sprechen gegen eine abschliessende Regelung der Registrierung
weiterer Diagnosen. Deshalb wird eine gesetzliche Regelung vorgeschlagen, die
zwar die Forderung von (privaten) Registern fiir andere Krankheiten als Krebs
ermdglicht, die aber von einer Meldepflicht fiir diese Erkrankungen absieht und
somit auf eine umfassende Regelung der Registrierung anderer Krankheiten ver-
zichtet.

Rechte betroffener Patientinnen und Patienten

Im Rahmen der Erarbeitung des Gesetzesentwurfs wurde gepriift, ob die Daten fiir
die Krebsregistrierung ohne Widerspruchsrecht, mit Widerspruchsrecht oder mit
informierter Einwilligung der Patientinnen und Patienten zu erheben seien. Es wurde
eine Losung gesucht, die eine mdglichst vollzdhlige Krebsregistrierung bei gleich-
zeitig ausreichendem Schutz der Rechte von Patientinnen und Patienten erlaubt:

—  Eine vollzdhlige Krebsregistrierung ldsst sich am besten gewihrleisten,
wenn die Registrierung der Daten ohne Widerspruchsrecht der betroffenen
Patientinnen und Patienten erfolgt. Dies steht in einem Spannungsverhéltnis
zur informationellen Selbstbestimmung.

—  Der Schutz der Patientenrechte ist am héchsten, wenn Patientinnen und Pati-
enten nach vorhergehender Information explizit in die Erhebung ihrer Daten
einwilligen. Mit dieser Losung ist eine vollzdhlige Krebsregistrierung nicht
zu gewdhrleisten.

—  Durch das Einrdumen eines Widerspruchsrechts gegen die Registrierung der
Daten wird das Recht der Patientinnen und Patienten auf informationelle
Selbstbestimmung respektiert. Zudem misst der Gesetzesentwurf der Infor-
mation der Patientinnen und Patienten sowie der Information der Bevolke-
rung iiber Ziele und Zwecke der Krebsregistrierung grosse Bedeutung zu. Es
wird davon ausgegangen, dass dies die Akzeptanz der Krebsregistrierung auf
Patientinnen- und Patientenseite fordert und gleichzeitig die Vollzdhligkeit
der Krebsregistrierung durch die Anzahl eingehender Widerspriiche nicht
wesentlich beeintrachtigt wird.

Personenidentifikator

Zur Bereitstellung von qualitativ einwandfreien statistischen Grundlagen ist im
Rahmen der Krebsregistrierung eine eindeutige Identifikation der erkrankten Perso-
nen notwendig. Diese Identifikation wird jedoch nicht zu administrativen Zwecken,
sondern ausschliesslich fiir die Sicherstellung einer korrekten statistischen Verarbei-
tung der Daten benétigt. Beispiele fiir diese Notwendigkeit sind:

— das korrekte Zuordnen der von verschiedenen meldepflichtigen Personen
und Institutionen tibermittelten Daten zum jeweiligen Krebsfall;

— das Vermeiden der mehrfachen Registrierung desselben Krebsfalls in den
Krebsregistern und das Zuordnen von Erst- und Zweittumoren;
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—  der automatisierte Datenabgleich mit den kantonalen und kommunalen Ein-
wohnerregistern zur Verifizierung, Ergédnzung und Aktualisierung eines
moglichst grossen Anteils weiterer Daten (z. B. Geschlecht, Geburtsdatum
und -ort, Nationalitét, Zivilstand usw.) mit dem geringstmdglichen Aufwand
fiir die meldepflichtigen Personen und Institutionen sowie der Krebsregister;

—  der automatisierte Datenabgleich mit der ZAS bzw. dem BFS zur Ergidnzung
des Todesdatums bzw. der Todesursachen.

Eine Alternative zur Verwendung eines eindeutigen Personenidentifikators besteht
darin, die Datenabgleiche mit einem probabilistischen Zuordnungsverfahren durch-
zufiihren, bei dem die Daten aufgrund von Ubereinstimmungen bei Geschlecht,
Geburtsdatum, Wohnort usw. zugeordnet werden. Allerdings ist dieses Verfahren
aufwindig und mit grossen Unsicherheiten behaftet. Kénnen die verschiedenen
Daten nicht eindeutig demselben Krebsfall zugeordnet werden, vermindert sich die
Qualitdt der Daten deutlich. Mit einem eindeutigen Personenidentifikator konnen die
oben erwidhnten Abgleiche automatisiert durchgefiihrt werden. Dies verbessert die
Effizienz der Krebsregistrierung und erhoht den Datenschutz.

Als Personenidentifikator kann entweder die Versichertennummer nach Artikel 50¢
AHVG oder ein eigens fiir die Krebsregistrierung zu schaffender Personenidentifi-
kator verwendet werden. Letzerer hat einerseits zwar das Potenzial, das Risiko der
missbrauchlichen Verkniipfung von Krebsregisterdaten mit Daten aus anderen
Datenquellen zu reduzieren, andererseits verunmdglicht er jedoch die zur Ergdnzung
und Aktualisierung der Daten nach Artikel 9 notwendigen Abgleiche mit den Daten
der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister (u. a. Geburtsort, Zivilstand und
Staatsangehorigkeit), der ZAS (Todesdatum) sowie des BFS (Todesursachen).

Die Risiken im Bereich des Datenschutzes werden soweit wie moglich eingegrenzt.
So sollen nur jene Stellen die Versichertennummer erhalten, die sie fiir ihre Auf-
gaben auch benétigen. So wird die Versichertennummer beispielsweise fiir die
Datenaufbereitung auf nationaler Ebene (Art. 14 Abs. 2) nicht benétigt, weshalb die
nationale Krebsregistrierungsstelle lediglich mit einem Pseudonym der Versicher-
tennummer als Identifikator arbeitet. Ausserdem haben die Krebsregister sicherzu-
stellen, dass die personenidentifizierenden Daten einschliesslich der Versicherten-
nummer von den iibrigen Daten getrennt bearbeitet werden. Somit werden alle
Vorkehrungen getroffen, um einer missbrauchlichen Verwendung des Personeniden-
tifikators vorzubeugen.

1.3.2 Vernehmlassungsverfahren

Am 7. Dezember 2012 erdffnete der Bundesrat die Vernehmlassung zum Vorent-
wurf dieses Gesetzes. Im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens wurden die
Kantone, die Konferenz der Kantonsregierungen, die GDK, 12 politische Parteien,
11 gesamtschweizerische Dachverbdnde sowie 92 weitere Organisationen begriisst.
Die Vernehmlassung dauerte bis am 22. Mirz 2013.

Von den angeschriebenen Vernehmlassungsadressaten reichten alle 26 Kantone, 6 in
der Bundesversammlung vertretene politische Parteien, 2 Dachverbinde und 54
weitere Organisationen eine Stellungnahme ein. Zudem liessen sich 34 weitere
Organisationen und Institutionen materiell vernehmen.
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Der Bundesrat hat am 30. Oktober 2013 vom Ergebnisbericht3?7 Kenntnis genom-
men. Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens konnen wie folgt zusammen-
gefasst werden.

Grundsitzliche Zustimmung zur Vorlage und zahlreiche Anderungsvorschlige

Mit Ausnahme der Christlichdemokratischen Volkspartei CVP, die sich gegen die
zentrale Erfassung von Krebserkrankungen ausspricht, unterstiitzen alle Vernehm-
lassungsteilnehmenden die Schaffung eines neuen Bundesgesetzes. Allerdings
wiinschen sie sich grossmehrheitlich, dass die vorgeschlagene Regelung angepasst
und teilweise grundlegend iiberarbeitet wird, wobei die vorgebrachten Anderungs-
vorschldge teilweise in gegensitzliche Richtungen zielen. Die kontrovers diskutier-
ten Punkte beziehen sich insbesondere auf den Umfang der zu erhebenden Daten,
die Organisation der Krebsregistrierung und deren Finanzierung, den Personlich-
keits- und den Datenschutz sowie auf den Umgang mit den Registern fiir andere
Krankheiten.

Geltungsbereich

Einige Vernehmlassungsteilnehmende (FDP.Die Liberalen, Sozialdemokratische
Partei der Schweiz SPS, Krebsregister Thurgau, SGMO, Swiss Federation of Specia-
lities in Medicine (SFSM), santésuisse, Schweizerischer Versicherungsverband)
wiinschen, dass das Gesetz auch das Fithren von Qualitétsregistern zu Krebserkran-
kungen umfasst. Im Gegensatz zu den epidemiologischen und den klinischen Krebs-
registern, die Aussagen iiber die Haufigkeit von Krankheiten, die Uberlebenszeiten
und die Behandlungsmuster bei verschiedenen Krebserkrankungen ermdglichen,
dienen Qualitétsregister der Sicherung und der Entwicklung der Diagnose- und der
Behandlungsqualitit. Das heisst, dass die Auswertung der Daten nicht nach epide-
miologischen Gesichtspunkten wie Alter, Geschlecht oder Erkrankung erfolgt,
sondern nach Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen des Gesundheitswesens,
so dass Unterschiede zwischen diesen dargestellt und gegebenenfalls fiir weiterge-
hende Massnahmen (institutionsintern oder seitens der Tarifpartner, der Kantone
oder des Bundes) verwendet werden kénnen.

Fiinf Kantone (AG, BE, BL, GE, GL) und weitere Vernehmlassungsteilnehmende
(GDK, Schweizerische Akademie der medizinischen Wissenschaften u. a.) begriis-
sen die vorgesehene Forderung der Registrierung weiterer stark verbreiteter oder
bosartiger nicht iibertragbarer Krankheiten, zu denen gemaiss der I1G Seltene Krank-
heiten auch seltene Krankheiten gehdren sollten. Demgegeniiber fordern andere
Stellungnehmende (Public Health Schweiz, Schweizerische Union fiir Labor-
medizin, Schweizerische Gesellschaft fiir Kardiologie), dass das Gesetz explizite
Grundsédtze der Registerfilhrung vorsehen solle, die fiir alle Register gélten. Diese
Grundsitze sollten insbesondere den Datenschutz, die Datenweitergabe und die
Regelungen betreffend die Widerspruchs- und Einwilligungsldsung umfassen.

37 Abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene
Vernehmlassungen > Verfahren er6ffnet im Jahr 2012 > Eidgendssisches Departement
des Innern > Bundesgesetz liber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebs-
registrierungsgesetz, KRG) sowie unter: www.bag.admin.ch > Themen > Gesundheitspo-
litik > Krebsregistrierungsgesetz > Vernehmlassung zum Krebsregistrierungsgesetz
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Organisation der Krebsregistrierung

Eine deutliche Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden ist mit der vorgesehe-
nen Organisation der Krebsregistrierung (kantonale Krebsregister, nationale Krebs-
registrierungsstelle) einverstanden. Ausdriicklich begriisst wird die vorgeschlagene
Regelung u. a. von 10 Kantonen (Al, BL, BS, FR, LU, NW, SG, UR, VD, VS), den
kantonalen Krebsregistern, der Stiftung NICER, dem Schweizer Kinderkrebsregis-
ter, der FMH und weiteren.

In 11 Stellungnahmen (Kantone BE, GL, GR, SH, SO, ZG und ZH, Krebsre-
gister Bern, Schweizerischer Versicherungsverband, santésuisse, Dachverband der
Schweizerischen Handels- und Industrievereinigungen der Medizinaltechnik) wer-
den die bestehenden Strukturen hingegen in Frage gestellt und es wird gefordert, der
Bund solle ein nationales Krebsregister mit zentraler oder dezentraler Datener-
fassung betreiben. In diesem Zusammenhang sprechen sich 6 Kantone (BE, GL, ZG,
SH, SO, GR) fiir eine zentrale Datenerhebung unter Verzicht auf die bisherigen
kantonalen Krebsregister aus.

Einige Vernehmlassungsteilnehmende fordern, auf die Fiihrung eines eigenstandigen
Kinderkrebsregisters zu verzichten und das Kinderkrebsregister organisatorisch an
die nationale Krebsregistrierungsstelle anzugliedern. In anderen Riickmeldungen
wird wiederum vorgeschlagen, die Daten zu Krebserkrankungen von Kindern und
Jugendlichen gleich wie diejenigen von Erwachsenen in den kantonalen Krebsregis-
tern zu erheben.

Zudem wird die Notwendigkeit der vorgeschlagenen Vertrauensstelle zur Verschliis-
selung der Versichertennummer von mehreren Stellungnehmenden kritisch hinter-
fragt.

Finanzierung

Die meisten Kantone (22) verlangen, dass der Bund einen Teil der Koordinations-
aktivitidten zwischen den kantonalen Krebsregistern und der nationalen Krebsregist-
rierungsstelle finanzieren soll. Nach ihren Berechnungen handelt es sich dabei um
10 Prozent der Kosten, die mit der Fithrung eines kantonalen Krebsregisters verbun-
den sind. Der Kanton AR erachtet eine Kostenbeteiligung von mindestens
60 Prozent durch den Bund als zwingend, und fiir den Kanton SH hat der Bund auch
den Autfbau eines neuen kantonalen Krebsregisters mit zu finanzieren.

Unterscheidung zwischen Mindest38- und Zusatzdaten

Viele Stellungnehmende (Kanton TG, Sozialdemokratische Partei der Schweiz SPS,
Schweizerische Akademie der medizinischen Wissenschaften, Schweizerischer
Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, Public Health Schweiz,
SGMO, Pidiatrische Onkologiepflege Schweiz, Kinderkrebshilfe Schweiz, Schwei-
zerische Arbeitsgemeinschaft fiir klinische Krebsforschung u. a.) sind der Ansicht,
dass die vorgeschlagene Unterscheidung in Mindest- und Zusatzdaten nicht prak-
tikabel sei, da fiir ein wirkungsvolles Krebsmonitoring Daten aus beiden Kategorien
benotigt wiirden. Zudem wird der Umfang des Mindestdatensatzes in der Regel als
zu klein erachtet, da Daten zum Krankheits- und Behandlungsverlauf fehlten und er
zudem nicht den internationalen Standards entspreche.

38 Im iiberarbeiteten Gesetzesentwurf wurde «Mindestdaten» in «Basisdaten» umbenannt.
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Ausgestaltung der Patientenrechte

Hier sind die Riickmeldungen vielfdltig und zum Teil gegensitzlich: Sie gehen von
der Forderung «kein Widerspruchsrecht bei den Mindestdaten» (Kantone AG, Al,
AR, BE, BL, FR, SH, SO, Schweizerische Datenschutzbeauftragte, SAMW,
Schweizerisches Tropen- und Public-Health-Institut, Schweizerische Gesellschaft
fiir Pédiatrie, Schweizerische Gesellschaft fiir Kardiologie, Universitatsspital Basel
u. a.) liber «Widerspruchsrecht fiir alle Daten» (Kantone BS, GE, JU, LU, NE, NW,
OW, TG, TI, UR, VD, ZG, GDK, FDP.Die Liberalen, Sozialdemokratische Partei
der Schweiz SPS, alle Krebsregister ausser SG/AI/AR u. a.) bis hin zur Unterstiit-
zung der vorgeschlagenen «informierten Einwilligung fiir Zusatzdaten» (Stiftung
Patientenschutz) . Das Einholen einer informierten Einwilligung fiir alle Daten
wurde nur vereinzelt gefordert. Zudem wird die Frage der Zustidndigkeit fiir die
Information der Patientinnen und Patienten kontrovers diskutiert.

Verwendung der Versichertennummer

Vereinzelt wird die Verwendung der Versichertennummer als Identifikator kritisiert
(Kantone GR, GL, ZH, SO, FMH, Schweizerische Datenschutzbeauftragte, Union
schweizerischer komplementirmedizinischer Arzteorganisationen, 1G eHealth), da
die mehrfache Verwendung der Versichertennummer und die dadurch entstehenden
Verkniipfungsmoglichkeiten von Daten aus den Bereichen Bildung, Steuern, Sozial-
versicherungen und neu auch Gesundheit fiir die Personlichkeitsrechte der Biirger
ein wachsendes Risiko darstellten.

Datenweitergabe an das BFS

Das Weiterleiten von Einzeldaten mit unverschliisselter Versichertennummer an das
BFS wird von einem Dirittel der Kantone (AG, BS, FR, GL, GR, TG, NW, OW, ZH)
allen kantonalen Krebsregistern sowie weiteren Vernehmlassungsteilnehmenden
(Public Health Schweiz, Schweizerische Akademie der medizinischen Wissenschaf-
ten, FMH, Schweizerische Datenschutzbeauftragte, Stiftung NICER u. a.) als daten-
schutzrechtlich heikel beurteilt.

1.3.3 Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der Vorentwurf dieses Gesetzes wurde von den meisten Vernehmlassungsteilneh-
menden positiv aufgenommen. Die Grundstruktur des Erlasses sowie die Kernele-
mente wurden daher im Entwurf weitgehend beibehalten.

Der Bundesrat entschied am 30. Oktober 2013, bei der Uberarbeitung des Vorent-
wurfs an folgenden Eckwerten festzuhalten:

— Aufbau auf den bestehenden Strukturen, d.h. Registrierung der Daten in
kantonalen Krebsregistern und dem Schweizer Kinderkrebsregister und
Zusammenfiihrung der Daten in einer nationalen Krebsregistrierungsstelle;

—  Verzicht auf eine finanzielle Beteiligung des Bundes an den Kosten der kan-
tonalen Krebsregister;

—  Verwendung der Versichertennummer als Identifikator;

—  Forderbestimmung zur Unterstiitzung von Registern zu anderen stark ver-
breiteten oder bosartigen Krankheiten.
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Der Vorentwurf wurde jedoch aufgrund der Riickmeldungen aus der Vernehmlas-
sung in folgenden Punkten iiberarbeitet:

Die Basisdaten (ehemals «Mindestdaten») wurden um Angaben zum Krank-
heitsverlauf (Metastasen und Rezidive), nicht aber um Angaben zum gesam-
ten Behandlungsverlauf erweitert. Zudem fallen Angaben zur Lebensquali-
tdt, zu den Risikofaktoren und zu den Lebensumstdnden nicht mehr unter die
Zusatzdaten, sondern konnen allenfalls im Rahmen von Forschungsprojek-
ten erhoben werden (vgl. Ziff. 1.2.1 zur «Datenerhebungy»). Dadurch ist der
Umfang der zu erhebenden und zu registrierenden Daten insgesamt kleiner
geworden.

Die Patientinnen und Patienten miissen hinreichend iiber die Registrierung
der Basis- und Zusatzdaten informiert werden (Art. 5 Abs. 1) und kdnnen
dieser jederzeit widersprechen (Art. 6 Abs. 2). Auf die im Vorentwurf vor-
gesehene informierte Einwilligung fiir die Erhebung der Zusatzdaten wurde
verzichtet. Im Gegensatz zum Vorentwurf enthalten die Zusatzdaten einzig
weiterfiihrende medizinische Angaben zur Krebserkrankung (z. B. Angaben
zum Therapieschema oder zur Medikamentendosierung), nicht aber Anga-
ben zur Lebensqualitét, zu den Risikofaktoren und zu den Lebensumsténden.
Somit bestehen die Zusatzdaten nur aus Angaben, die ohnehin im klinischen
Dokumentationsprozess anfallen. Diese unterscheiden sich qualitativ nicht
wesentlich von den medizinischen Angaben, die im Basisdatensatz enthalten
sind (z. B. Art der Erstbehandlung, diagnostische Daten zur Krebserkran-
kung). Unter diesen gednderten Voraussetzungen erscheint in beiden Féllen
das Widerspruchsrecht sachgerecht. Demgegeniiber sollen Angaben zur
Lebensqualitét, zu den Risikofaktoren und zu den Lebensumstdnden in For-
schungsprojekten untersucht werden, bei denen stets eine aufgeklarte Ein-
willigung der teilnehmenden Personen nach HFG sowie die Bewilligung der
zustdndigen Ethikkommission vorausgesetzt ist. Zur Stirkung der Patienten-
rechte in der Vollzugspraxis ist vorgesehen, dass die betroffenen Personen
einen bedingungslosen Auskunftsanspruch gegeniiber allen beteiligten Stel-
len haben (Art. 7 Abs. 2).

Der Entwurf ermdglicht neu die Weitergabe der Krebsregisterdaten an
Organisationen zur Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqualitit (z. B.
an die SGMO oder den ANQ). Diese werten die Daten z. B. nach Gesund-
heitsorganisation (Spitéler) gruppiert aus, sofern diese damit einverstanden
sind (Art. 16). Auf die Schaffung von staatlichen Qualitdtsregistern kann
damit verzichtet werden.

Die kantonalen Krebsregister leiten die Versichertennummer aus Daten-
schutzgriinden weiterhin nur pseudonymisiert an die nationale Krebsregist-
rierungsstelle weiter (Art. 12 Abs. 2 und 3). Die Pseudonymisierung erfolgt
neu durch einen Pseudonymisierungsdienst (Web-Service), der vom Bund
bereitgestellt wird (Art. 31 Abs. 1 Bst. ¢). Dieser bearbeitet — im Unterschied
zur im Vorentwurf vorgesehenen Vertrauensstelle — keine Daten zur Krebs-
erkrankung und ist von den iibrigen Stellen administrativ und organisato-
risch unabhéngig (Art. 31 Abs. 2). Daraus resultiert eine Vereinfachung der
organisatorischen Strukturen und damit eine bedeutende Kostenreduktion
gegeniiber dem Vorentwurf.
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—  Die Weitergabe von nicht aggregierten Einzeldaten an das BFS mitsamt der
Versichertennummer ist weiterhin moglich, namentlich zur Vermeidung von
zusitzlichen Datenerhebungen. Die Verkniipfung dieser Daten mit Daten aus
anderen Erhebungen (Art. 14a BStatG) wird jedoch auf statistische Auswer-
tungen im Bereich der Gesundheit beschrinkt (Art. 23 Abs. 4).

Zudem wurden folgende weitere Anpassungen am Vorentwurf vorgenommen:

—  Die Patientenrechte wurden gestérkt, indem der Bundesrat eine Karenzfrist
festlegt, bis zu deren Ablauf die kantonalen Krebsregister und das Kinder-
krebsregister mit der Registrierung von bereits iibermittelten Daten zuwarten
miissen (Art. 10 Abs. 4). Auf diese Weise erhalten die Patientinnen und
Patienten eine angemessene Bedenkzeit um sich fiir oder gegen die Wahr-
nehmung ihres Widerspruchsrechts zu entscheiden. Nur wenn nach Ablauf
der Karenzfrist seitens der Patientinnen oder Patienten kein Widerspruch
gegen die Registrierung der Daten im Krebsregister eingegangen ist, werden
die entsprechenden Daten registriert (Art. 6 Abs. 1).

—  Die Bestimmungen zur Datenvernichtung und Anonymisierung wurden pra-
zisiert (Art. 26).

—  Die Nutzung der erhobenen Daten zur Qualitétssicherung von Friiherken-
nungsprogrammen wird explizit ermdglicht (Art. 13).

— Die im Vorentwurf vorgesehenen Stratbestimmungen fiir Verstosse gegen
die Ausfiihrungsvorschriften nach diesem Gesetz werden im Entwurf nicht
mehr beriicksichtigt. Die Einhaltung der Bestimmungen soll in erster Linie
iiber eine einvernehmliche Kooperation der beteiligten Organisationen und
Personen erreicht werden. Wo diese nicht gegeben ist, soll die Einhaltung
nicht liber das Strafrecht, sondern nétigenfalls liber die administrative Auf-
sicht der Kantone und des Bundes erwirkt werden.

14 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesentwurf umschreibt die Aufgaben, die dem Bund durch Erlass dieses
Gesetzes entstehen. Neben dem Betrieb der nationalen Krebsregistrierungsstelle, des
Kinderkrebsregisters und des Pseudonymisierungsdienstes (Web-Service) (Art. 31)
ist der Bund auch fiir die Auswertung der Daten und die Publikation der statistischen
Auswertungen zustandig (Art. 17 und 23).

Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt werden
unter Ziffer 3.1 im Detail dargestellt.

1.5 Rechtsvergleich

Die bevolkerungsbasierte Krebsregistrierung ist international weit verbreitet und
stiitzt in etlichen Lindern die Uberwachung und Bekiimpfung von Krebserkrankun-
gen. Zunehmend wird sie auch zur Evaluation und zur Verbesserung der Behand-
lungsqualitit herangezogen.

In den vergangenen Jahren und Jahrzehnten haben sich in der Krebsregistrierung
folgende globalen Standards etabliert:

8764



— Um eine ausreichende Datenqualitit zu gewéhrleisten, stammen die Daten
iiblicherweise aus unterschiedlichen und oftmals redundanten Quellen.
Damit die Daten zusammengefiihrt werden kdnnen, wird mit personeniden-
tifizierenden Angaben gearbeitet. In vielen Landern wird dazu ein Perso-
nenidentifikator wie die Sozialversicherungsnummer verwendet.

—  Die Datenmeldestellen (d. h. die entsprechenden Gesundheitsorganisationen)
unterstehen zunehmend einer Meldepflicht. Als wichtigste Datenquelle gel-
ten die Pathologieinstitute. Fiir die Uberpriifuing des Wohnorts und des
Vitalstatus werden zudem in der Regel amtliche Informationssysteme heran-
gezogen.

—  Hinsichtlich des Datenschutzes haben sich ebenfalls Mindeststandards etab-
liert. So sind die Daten vertraulich zu behandeln und publizierte Auswertun-
gen diirfen keine Riickschliisse auf einzelne Individuen zulassen. Weiter
werden die Personendaten vielerorts von den Krankheitsdaten getrennt bear-
beitet.

—  Patientinnen und Patienten miissen in aller Regel {iber die Registrierung
ihrer Daten informiert werden. Wéhrend die Registrierung beispielsweise in
den skandinavischen Staaten obligatorisch ist, kennen die meisten iibrigen
Léander ein Widerspruchsrecht.

Beziiglich Flachendeckung und Datenqualitét der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung bestehen auch in den entwickelten Léndern zum Teil grosse Unterschiede.
Diese hingen meist eng mit der Entstehungsgeschichte der Krebsregister zusammen:
Am vollstdndigsten werden die Daten in Landern mit zentralisierter Krebsregistrie-
rung erfasst. In den beiden vergangenen Jahrzehnten hat sich allerdings die Daten-
qualitdt in Landern, deren Krebsregistrierungssystem — wie in der Schweiz — auf
dezentralen Krebsregistern aufbaut, verbessert.

Ausserdem sind zwei weitere wichtige Entwicklungsfelder zu erwdhnen:

— Die fortschreitende Digitalisierung der Informationsverarbeitung im Ge-
sundheitswesen kommt zunehmend der Krebsregistrierung zugute. Dadurch
steigen auch der Strukturierungsgrad und die Aktualitit der gemeldeten
Daten.

— In den letzten Jahren hat man begonnen, das Synergiepotenzial von epide-
miologischen und klinischen Krebsregisterdaten zu nutzen. Dazu werden die
Daten in der Regel zusammengefiihrt und gemeinsam ausgewertet.

1.51 Internationale Organisationen

European Network of Cancer Registries (ENCR)

Das ENCR wurde 1990 im Rahmen des Krebsbekdmpfungsprogramms der Europdi-
schen Kommission gegriindet.39 Aufgaben des ENCR sind die Forderung der Zu-
sammenarbeit zwischen den Krebsregistern und die Definition von Standards fiir die
Datenerhebung. Zudem bietet es Schulungen fiir das Personal von Krebsregistern an
und stellt europaweit Informationen zur Inzidenz und zur Sterberate in Bezug auf
Krebs zur Verfiigung.

39 Weitere Informationen unter: www.encr.eu.
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International Agency for Research on Cancer (Iarc)4?

Die Iarc ist eine Einrichtung der WHO mit Sitz in Lyon. Die Hauptaufgabe der larc
ist die Leitung und Koordination der Erforschung der Ursachen von Krebserkran-
kungen. Des Weiteren werden Priventionsstrategien entwickelt und Monografien
iiber Krebsrisiken herausgegeben. Die larc beteiligt sich an der Festlegung von
Krankheitsbezeichnungen und Klassifikationen im Bereich der Tumorerkrankungen
und gibt mit der WHO die Buchserie « WHO Classification of Tumours» heraus.

Die Schweiz beteiligt sich an der Finanzierung der larc mit jéhrlich etwa einer
Million Franken.

The International Association of Cancer Registries (IACR)

Die IACR#! wurde 1966 mit dem Ziel gegriindet, die Anliegen und die Aktivititen
der bevolkerungsbezogenen Krebsregister weltweit zu unterstiitzen. Dazu werden
die Krebsregister bei der Verbesserung der Registerfithrung mit Standards, Praxis-
beispielen und Schulungen unterstiitzt.

1.5.2 Krebsregistrierung in anderen Staaten

Deutschland

Das erste Krebsregister Deutschlands wurde 1929 in Hamburg gegriindet. In den
nachfolgenden Jahrzehnten sind weitere bevolkerungsbezogene Register hinzuge-
kommen. Als erstes bundesweites Krebsregister fungierte ab 1980 das Deutsche
Kinderkrebsregister42, das flichendeckend fiir alle Bundesldander die Tumorerkran-
kungen bei Kindern und Jugendlichen erfasst. Mit dem «Bundeskrebsregistergesetz»
von 1995 sind die Lander zum Fiihren einer epidemiologischen Krebsregistrierung
verpflichtet worden. Seit dem Jahr 2009 besteht in allen Bundesldndern eine fli-
chendeckende vollzdhlige Erfassung von Krebserkrankungen. Die klinische Krebs-
registrierung zur Qualitdtssicherung bei Therapien hatte zwar bereits seit ldngerem
einen ebenfalls wichtigen Status, wurde jedoch bis anhin nicht staatlich reglemen-
tiert. Mit dem 2013 auf Bundesebene in Kraft getretenen «Krebsfritherkennungs-
und -registrierungsgesetz» werden die Lander nun auch zur Fiihrung von klinischen
Registern verpflichtet. Der im Februar 2014 revidierte «einheitliche onkologische
Basisdatensatz»*3 gibt die verbindlichen Standards vor.

Die zu erhebenden Daten werden von den Meldepflichtigen (Kliniken, Arztinnen
und Arzte sowie Zahnirztinnen und Zahnirzte) an die Vertrauensstelle des jeweili-
gen Landesregisters gemeldet. Dort erfolgt die Trennung der personenidentifizieren-
den Daten von den krankheitsbezogenen Daten sowie die Weitergabe der krank-
heitsbezogenen Daten an die jeweilige Registerstelle. Dabei wird sichergestellt, dass
die Vertrauensstelle keine Einsicht in die medizinischen Daten und die Registerstelle
des Krebsregisters keinen Zugang zu den personenidentifizierenden Daten erhilt.
Die Krebsregister der Bundesldnder iibergeben die anonymisierten Daten dem

40 Weitere Informationen unter: www.iarc.fr

4l Weitere Informationen unter: www.iacr.com.fr

42 Weitere Informationen unter: www.kinderkrebsregister.de.
43 Abrufbar unter: www.tumorzentren.de.
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«Zentrum fiir Krebsregisterdaten» am Robert-Koch-Institut#4, das daraus die Bun-
desstatistik erstellt.45

Osterreich

Osterreich schuf 1969 mit dem Bundesgesetz vom 6. Mérz 1969 iiber die statistische
Erfassung von Geschwulstkrankheiten (Krebsstatistikgesetz) die Rechtsgrundlage
fiir das Osterreichische Krebsregister, das seither durch «Statistik Austrian46 gefiihrt
wird. Die damalige gesetzliche Regelung beinhaltete bereits eine Meldepflicht.
Allerdings ist diese bis heute auf Krankenhduser beschrinkt, was bei gewissen
Krebserkrankungen eine Untererfassung zur Folge hat.

Bei der Krebsregistrierung in Osterreich wird auf die Verwendung eines vollstindi-
gen Personenidentifikators wie z. B. der Sozialversicherungsnummer verzichtet.
Stattdessen werden die personlichen Angaben der Patientinnen und Patienten ver-
wendet. Die Datenerhebung erfolgt anhand eines strukturierten Formulars4’ und
beinhaltet neben personenidentifizierenden und diagnostischen Angaben auch solche
zur Behandlung, zur Anamnese und zum Verdacht auf berufsbedingte Krebserkran-
kungen.

Derzeit wird auch in Osterreich eine Revision der Gesetzesgrundlage in die Wege
geleitet. Ziel ist die Anpassung an neue digitale Technologien sowie an die gestiege-
nen Anforderungen im Bereich des Datenschutzes und der Forschung.

Frankreich

Ab 1975 sind in Frankreich die ersten departementalen Krebsregister entstanden.
Mit der Griindung des «Comité national des registres (CNR)»48 im Jahr 1986 wurde
die Krebsregistrierung zum Bestandteil der nationalen Forschungs- und der Gesund-
heitspolitik. Das CNR ist seit 1995 unter anderem fiir die Zertifizierung der mittler-
weile 25 Krebsregister zustandig. Zwolf dieser Register sind auf bestimmte Krebsar-
ten oder Bevolkerungsgruppen spezialisiert.

Die Krebsregistrierung deckt allerdings nur eine Minderheit der gesamten Bevdlke-
rung Frankreichs ab. Das eigentliche Krebsmonitoring wird im Rahmen einer
Kooperation mehrerer Institutionen der offentlichen Gesundheit betrieben. Die
nationalen Statistiken beruhen auf Hochrechnungen. Die an Krebs erkrankten Perso-
nen miissen laut Gesetz iiber die Registrierung informiert werden und verfiigen iiber
ein Widerspruchsrecht.

Italien

In Italien entstanden die ersten Krebsregister in den 1960er-Jahren. Inzwischen ist
die Zahl auf 38 angewachsen. Nebst epidemiologischen Registern, die unterschiedli-
che staatliche Gliederungsebenen — in gewissen Féllen einzelne Stidte — abdecken,
existieren auch Krebsregister fiir spezifische Tumorarten oder Bevolkerungsgrup-
pen. Knapp die Halfte der italienischen Gesamtbevolkerung ist durch die Krebsre-
gistrierung abgedeckt.

44 Weitere Informationen unter: www.rki.de.

45 Weitere Informationen zur Krebsregistrierung Deutschlands unter:
www.krebsinformationsdienst.de.

46 Weitere Informationen unter: www statistik.at.

47 Abrufbar unter: www.statistik.at.

48 Weitere Informationen unter: www.inserm.ftr.
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Aufgrund der unvollstindigen Registrierung erstellt die «Associazione italiana dei
registri tumori (AIRTUM)»#® lediglich selektive epidemiologische Kennzahlen.
Registrierte Personen haben das Recht, jederzeit Auskunft iiber Inhalt und Herkunft
ihrer Daten zu erhalten sowie die Daten berichtigen oder 16schen zu lassen.

Belgien

In Belgien ist die Krebsregistrierung gesetzlich vorgeschrieben und die Gesundheits-
fachpersonen und Institutionen sind zur Mitwirkung verpflichtet. Die Dateniibermitt-
lung an das zentrale «Belgian Cancer Registry»30 kann in Papierform, telefonisch,
mittels CD-ROM, iiber einen verschliisselten Internetzugang oder iiber ein webba-
siertes Registrierungsmodul erfolgen. Letzteres erlaubt eine Patientenidentifizierung
unter anderem anhand der Identifikationsnummer der elektronischen Identitétskarte,
die auch im belgischen eHealth-System Anwendung findet. Neben der kontinuierli-
chen Basiserhebung werden auch zeitlich befristet zusitzliche Daten fiir spezifische
Projekte erhoben. Die Registrierung projektspezifischer Daten ist nicht obligato-
risch.

Niederlande

Die Krebsregistrierung der Niederlande stiitzt sich auf acht «Comprehensive Cancer
Centres» und deckt 95 Prozent der Bevolkerung ab. Im Gegensatz zu den meisten
anderen Krebsregistern sind die niederldndischen Krebsregister tumorbezogen.
Konkret bedeutet dies, dass eine an mehreren Tumoren erkrankte Person mehrmals
registriert wird. Das «Netherlands Cancer Institute»3! vergiitet die regelméssigen
Datenlieferungen der Register mit einem jdhrlichen Fixbeitrag und wertet sie auf
nationaler Ebene aus.

Nordische Staaten und die «Association of the Nordic Cancer Registries»

Vor rund hundert Jahren wurden in Danemark und Island erstmals Zdhlungen von
Krebserkrankungen vorgenommen. Bei der Einfiihrung und Weiterentwicklung der
Krebsregistrierung standen die nordischen Staaten Dénemark, Finnland, Island,
Norwegen und Schweden jeweils in einem engen ldnderiibergreifenden Austausch
mit den bereits etablierten Einrichtungen. 1984 schlossen sich die fiinf Lander zur
«Association of the Nordic Cancer Registries (ANCR)»52 zusammen. Diese bildet
einen Rahmen fiir den wissenschaftlichen und technischen Austausch sowie fiir
einheitliche Definitionen. Dadurch wird unter anderem die vergleichende Forschung
auf der Ebene dieser Landergruppe erleichtert.

Aufgrund der eng verwobenen Entstehungsgeschichte liegt es auf der Hand, dass die
Krebsregistrierung in den fiinf Liandern grosse Gemeinsamkeiten aufweist. Die
epidemiologische Registrierung ist stark zentralisiert und damit landesweit einheit-
lich. Sie deckt in allen Landern nahezu 100 Prozent der Bevolkerung ab. Dabei ist
Schweden die einzige der genannten Nationen, welche neben dem nationalen noch
regionale Krebsregister fiihrt.

49 Weitere Informationen unter: www.registri-tumori.it.
50 Weitere Informationen unter: www.kankerregister.org.
51 Weitere Informationen unter: www.nki.nl.

52 Weitere Informationen unter: www.ancr.nu.
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Vereinigtes Konigreich

Das vereinigte Konigreich verfiigt iiber eine gut ausgebaute Krebsregistrierung. Sie
deckt die gesamte Bevolkerung ab. Die Krebsregister erheben einen einheitlichen
Minimaldatensatz.53 Dieser ist wiederum Teil des seit 2002 bestehenden, umfassen-
deren «National Cancer Dataset», der durch das «Health & Social Care Information
Centre»>* mit anderen Datensitzen verkniipft und Dritten zur Verfiigung gestellt
werden kann.

Die britischen Krebsregister konnen ihre Daten mitsamt patientenidentifizierenden
Angaben namentlich fiir die Evaluation der Wirksamkeit von Screening-Pro-
grammen, fiir die Zuordnung genetischer Risikofaktoren innerhalb der Verwandt-
schaft, fiir die Erforschung von Ursachen und Folgen bestimmter Krebsarten sowie
fiir geobasierte Studien verwenden oder weitergeben. Fiir die Weiterverwendung der
personenidentifizierenden Angaben muss eine informierte Einwilligung vorliegen.

Vereinigte Staaten

In den Vereinigten Staaten sind zwei Institute des Gesundheitsministeriums parallel
mit der Krebsregistrierung betraut. Das praventionsorientierte «Center for Disease
Control und Prevention (CDC)» betreibt das aus epidemiologischer Sicht bedeutsa-
mere «National Programme of Cancer Registries (NPCR)»55. Dieses 1992 aufgrund
des «Cancer Registries Amendment Act» gestartete Programm deckt heute 96 Pro-
zent der US-Bevolkerung ab. Bereits seit 1971 existiert ausserdem das «Sur-
veillance, Epidemiology and End Results Program (SEER)»56, das den forschungs-
orientierten «National Institutes of Health (NIH)» unterstellt ist. Das SEER erhilt
und verwertet auch Daten von auslédndischen Krebsregistern.

Zur Erforschung der Wirksamkeit von Behandlungen finden in einzelnen US-
Bundesstaaten zentral finanzierte, erweiterte Datenerhebungen statt. Fiir bestimmte
Krebsarten wurden dazu beispielsweise detaillierte Daten zur Behandlung sowie zu
Biomarkern registriert. Ausserdem wurden Prozesse festgelegt, die fiir alle Krebsar-
ten die Erhebung von Komorbiditidten, Korpergrosse und Gewicht, Raucherstatus
und Krankheitsstadium dauerhaft ermoglichen sollen. Fiir die projektspezifisch
erhobenen Daten besteht die Moglichkeit, diese bei Bedarf mit aggregierten sozio-
o6konomischen Daten in Verbindung zu bringen.

Mit dem NPCR-Projekt im Bereich eHealth («Advancing E-cancer Reporting and
Registry Operations [AERRO]») werden in allen Ablédufen von der Erhebung bis zur
Registrierung informatikbasierte Prozesse angestrebt. Ein Beispiel dafiir ist etwa die
Entwicklung einer Infrastruktur, welche die relevanten Informationen aus den Patho-
logieberichten automatisch herausfiltern und in strukturierter Form iibermitteln soll.
Ausserdem wurden und werden mehrere Pilotprojekte betrieben, welche die interna-
tional — und auch in der Schweiz — verbreiteten elektronischen Datenstruktur-
Standards von «Health Level 7 Clinical Document Architecture (HL7 CDA)» fiir die
Krebsregistrierung nutzbar machen sollen. In diesem Zusammenhang hat das NPCR
im Miérz 2014 einen an die Erbringer von ambulanten Gesundheitsdienstleistungen
gerichteten Leitfaden fiir die Implementierung der HL7-basierten Ubermittlung
herausgebracht.

53 Weitere Informationen unter: www.ukacr.org.

54 Weitere Informationen unter: www.hscic.gov.uk.

55 Weitere Informationen unter: www.cdc.gov > Diseases & Conditions > Cancer.
56 Weitere Informationen unter: www.seer.cancer.gov.
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Kanada

Kanada hat 1969 das «National Cancer Incidence Reporting System» eingefiihrt.
Dieses tumorbezogene Register wurde 1992 durch das personenbezogene «Canadian
Cancer Registry (CCR)» abgeldst, das von «Statistics Canada» betrieben wird.>7
Dieselbe Stelle erldsst umfassende Vorgaben fiir die 13 regionalen Krebsregister, die
ihre Daten zur Registrierung, Aktualisierung und Publikation wiederum regelméssig
an das CCR senden. Die Krebsregistrierung deckt die gesamte Bevolkerung des
Landes ab.

Die Vereinigten Staaten und Kanada gehdren der 1987 gegriindeten «North Ameri-
can Association of Central Cancer Registries (NAACCR)»3¢ an. Diese stellt unter
anderem Zertifikate fiir Krebsregister aus und bewertet die Daten hinsichtlich ihrer
Qualitdt. Ausserdem ermdglicht die NAACCR, dass die Krebsdaten auch iiber
Staatsgrenzen hinweg in einheitlicher und sicherer Form zwischen den Krebsregis-
tern ausgetauscht werden konnen.

1.5.3 Rechtsvergleich mit dem européischen Recht

Europarat

Die Registrierung von Krebs oder anderen stark verbreiteten oder bdsartigen nicht
tibertragbaren Krankheiten wurde bislang vom Europarat nicht im Rahmen eines
Ubereinkommens oder eines anderen Rechtstextes geregelt. Hingegen hat er im
Bereich des Datenschutzes Bestimmungen erlassen, die auch fiir die Datenbearbei-
tung im Rahmen von Krebsregistern gelten:

- Das Ubereinkommen vom 28. Januar 198159 zum Schutz des Menschen bei
der automatischen Verarbeitung personenbezogener Daten ist fiir die
Schweiz am 1. Februar 1998 in Kraft getreten. Zweck des Ubereinkommens
ist es, im privaten und im 6ffentlichen Sektor den Rechtsschutz der oder des
Einzelnen gegeniiber der automatischen Verarbeitung der sie oder ihn betref-
fenden personenbezogenen Daten zu verstérken. In allen Mitgliedstaaten soll
ein Minimum an Personlichkeitsschutz bei der Verarbeitung von Personen-
daten und eine gewisse Harmonisierung des Schutzsystems sichergestellt
werden.

— Am 1. April 2008 ist in der Schweiz auch das Zusatzprotokoll vom
8. November 200160 zum Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei
der automatischen Verarbeitung personenbezogener Daten beziiglich Auf-
sichtsbehdrden und grenziiberschreitende Dateniibermittlung in Kraft getre-
ten. Das Zusatzprotokoll sieht insbesondere die Einsetzung von Kontrollbe-
horden vor, denen es obliegt, liber die Einhaltung der Massnahmen zu
wachen, die im jeweiligen Landesrecht die im Ubereinkommen und im Pro-
tokoll stipulierten Grundsdtze durchsetzen sollen. Diese Behorden sollten
iber Untersuchungsbefugnisse verfligen sowie Klagen fiihren und der

57 Weitere Informationen unter: www.statcan.gc.ca.
58 Weitere Informationen unter: www.naaccr.org.
59 SR 0.235.1

60 SR 0.235.11
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zustédndigen Gerichtsbehorde Verletzungen der einschldgigen Bestimmungen
des Landesrechts zur Kenntnis bringen kénnen.

—  Das Ministerkomitee hat gestiitzt auf das Ubereinkommen mehrere Empfeh-
lungen im Datenschutzbereich angenommen, namentlich die Empfehlung
iiber den Schutz medizinischer Datené!. Die Empfehlungen sehen generell
vor, dass die- oder derjenige, die oder der Personendaten erhebt, die Be-
troffenen angemessen zu informieren hat. Zu informieren ist namentlich
dariiber, ob es sich um eine freiwillige oder eine obligatorische Erhebung
handelt, sowie iiber die Moglichkeit, die Angabe der Daten zu verweigern,
und iiber die Folgen einer Verweigerung.

Das Bundesrecht geniigt bereits heute den Anforderungen des Ubereinkommens, des
Zusatzprotokolls und der relevanten Empfehlungen. Der Gesetzesentwurf entspricht
diesen Bestimmungen ebenfalls.

Zu erwihnen ist in diesem Zusammenhang auch das Ubereinkommen iiber Men-
schenrechte und Biomedizin vom 4. April 199762, Dieses beinhaltet unter anderem
Vorgaben zur medizinischen Forschung, namentlich betreffend die Einwilligung der
betroffenen Personen. Die Forschungsbestimmungen der Biomedizinkonvention
finden aber (gleich wie die Bestimmungen des HFG) auf die Haupttitigkeit der
Krebsregister geméss den Artikeln 8—22 keine Anwendung, weil es sich dabei nicht
um eine Forschungstitigkeit im Sinne der Biomedizinkonvention und des HFG
handelt (vgl. Erlduterungen zu Art. 28). Im Ubrigen entsprechen die Regeln des
HFG den Vorgaben der Biomedizinkonvention und sind auf Forschungsaktivititen
der Krebsregister ausserhalb der Artikel 822 anwendbar.

Europiische Union

Es bestehen momentan keine rechtlichen Verpflichtungen gegeniiber der Européi-
schen Union (EU) im Bereich der Registrierung von Krebs und anderer stark ver-
breiteter oder bosartiger nicht iibertragbarer Krankheiten. Die Gesetzgebungskompe-
tenz in diesem Bereich ist hauptsédchlich auf Ebene der Mitgliedstaaten angesiedelt.
Betreffend die Fritherkennung von Krebs hat der Rat der Européischen Union eine
entsprechende Empfehlung verabschiedet.63 Am 10. Juni 2008 nahm der Rat zudem
Schlussfolgerungen zur Verringerung der Krebsbelastungen4 und am 13. September
2010 Schlussfolgerungen iiber Massnahmen zur Krebsbekdmpfung®S an. Darin
fordert der Rat die Mitgliedstaaten auf, die bevolkerungsbezogene Krebsregistrie-
rung sicherzustellen. Die Europédische Kommission verabschiedete des Weiteren am
24. Juni 2009 eine «Mitteilung an das Europédische Parlament, den Rat, den Europii-
schen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen iiber
Massnahmen zur Krebsbekdmpfung: Europdische Partnerschaft». Darin bezeichnet

61 Empfehlung Nr. R (97) 5 des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten {iber den Schutz
medizinischer Daten, vom 13. Februar 1997.

62 SR 0.810.2

63 Empfehlung des Rates vom 2. Dezember 2003 zur Krebsfriiherkennung (2003/878/EG),
ABI L 327 vom 16.12.2003, S. 34.

64 Abrufbar unter: www.consilium.europa.eu/uedocs/NewsWord/de/Isa/101752.doc.

65 Abrufbar unter:
http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?I=DE&f=ST%2012667%202010%20INIT.
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sie die Krebsregistrierung als eine fiir die politischen Strategien und Massnahmen
notwendige Zielmassnahme.66

Ferner hat die Europédische Kommission eine Expertengruppe zur Krebsbekdampfung
eingesetzt¢?, welche die Kommission bei der Ausarbeitung und Durchfiihrung der
Unionsmassnahmen im Bereich Krebs unterstiitzen und den Austausch von Erfah-
rungen, Strategien und Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten und den verschiede-
nen beteiligten Parteien fordern soll. Die Schweiz ist nicht Mitglied dieser Exper-
tengruppe.

Im Bereich des Datenschutzes sind folgende Richtlinien zu erwéhnen:

—  Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Rates vom 24. Oktober 199568 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
und zum freien Datenverkehr.

—  Richtlinie 2002/58/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
12. Juli 20029 {iber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den
Schutz der Privatsphire in der elektronischen Kommunikation (Datenschutz-
richtlinie fiir elektronische Kommunikation).

Die Europédische Kommission hat am 25. Januar 2012 eine umfassende Reform der
EU-Datenschutzregeln vorgeschlagen mit dem Ziel, ein umfassenderes und kohéren-
teres Konzept fiir das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten zu imple-
mentieren. Sie hat einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parla-
ments und des Rates zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (Datenschutz-Grund-
Verordnung, KOM (2012) 11 endg.) vorgelegt, welche die Richtlinie 95/46/EG
ersetzen wird. Gegenwirtig wird der Verordnungsvorschlag im EU-Parlament und
im Rat diskutiert.

Fiir die Schweiz bestehen auch in Bezug auf den Datenschutz im Rahmen der Krebs-
registrierung keine rechtlichen Verpflichtungen gegeniiber der EU. Es muss jedoch
aus praktischen Griinden darauf geachtet werden, dass das schweizerische System
mit den europdischen Systemen insoweit kompatibel ist, als die Auswertung der
Daten auch auf internationaler Ebene sinnvoll ist.

Der Gesetzesentwurf entspricht sowohl den Richtlinien im Bereich des Datenschut-
zes als auch den genannten Empfehlungen, Schlussfolgerungen und Mitteilungen.

Leitlinien und Empfehlungen

Mehrere internationale Organisationen, die im Bereich der Registrierung von Krebs-
erkrankungen aktiv sind, haben Leitlinien oder Empfehlungen publiziert, um die
verschiedenen Formen und Inhalte der Registrierung in den einzelnen Staaten zu
harmonisieren. Zu erwihnen sind namentlich die Standards der IACR70 und die

66 Abrufbar unter: http://eur-lex.europa.ew/legal-
content/DE/TXT/?qid=1407349459969&uri=CELEX:52009DC0291.

67  Abrufbar unter: www.eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014D0604(01)&rid=1.

68  ABIL 281 vom 23.11.1995, S. 31; gedindert durch Verordnung (EG) Nr. 1882/2003,
ABI L 284 vom 31.10.2003, S. 1.

69 ABIL 201 vom 31.7.2002, S. 37; zuletzt geéindert durch Richtlinie 2009/136/EG,
ABI L 337 vom 18.12.2009, S. 11

70 Abrufbar unter: www.iacr.com.fr > Support for registries > Standards.
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Empfehlungen des ENCR7!. Das ENCR hat beispielsweise mehrere Empfehlungen
zur Kodierung von Krebserkrankungen veréffentlicht, aber auch zum Datenschutz
(mit Bezugnahme auch auf die Richtlinie 95/46/EG). Diese Leitlinien und Empfeh-
lungen sind nicht bindend; hingegen ist es fiir die wissenschaftliche Anerkennung
der ausgewerteten Daten wichtig, dass sich die nationalen und regionalen Krebs-
register moglichst an diese Leitlinien halten.

1.6 Umsetzung

Im Verordnungsrecht werden verschiedene Regelungen des Gesetzesentwurfs kon-
kretisiert werden miissen. Zu prézisieren sein wird u. a. die Erhebungs- und Melde-
pflicht: Dies gilt fiir die zu erhebenden Basis- und Zusatzdaten, die zur Erhebung
und Meldung verpflichteten Personen und Institutionen, die Fristen sowie die Form
der Dateniibermittlung. Naher auszufithren sind zudem die Modalititen und der
Inhalt der Information der Patientinnen und Patienten sowie das Verfahren bei einem
Widerspruch.

Weil die im Rahmen der Krebsregistrierung verwendeten Daten nach einem Wider-
spruch der Patientin oder des Patienten zu anonymisieren sind, wird der Bundesrat
auch die Anforderungen an die korrekte und sichere Anonymisierung zu regeln
haben.

Ebenfalls sind die Aufgaben der kantonalen Krebsregister, des Kinderkrebsregisters,
der nationalen Krebsregistrierungsstelle sowie des BFS beziiglich der Modalitéten,
des Umfangs, des Zeitpunkts und der Periodizitit der Weiterleitung von Daten zu
bestimmen. Zudem wird der Bundesrat die Zustidndigkeit des Kinderkrebsregisters
(Altersgrenze) festlegen.

Schliesslich sind auch der Umfang und die Modalitdten der Bundessubventionen
nach den Artikeln 25 und 33 des Gesetzes niher zu regeln.

Damit der Vollzug des Gesetzes funktionieren kann, sind zudem auch Massnahmen
der Kantone notwendig. Es liegt an ihnen, die erforderlichen Vorkehrungen zu
treffen und falls notig auch gesetzgeberisch aktiv zu werden, damit die kantonalen
Krebsregister ihre Daten mit denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwoh-
nerregister ihres Zustdndigkeitsgebietes abgleichen konnen. Das Gleiche gilt fiir
registereigene Auswertungen der registrierten Daten nach Artikel 32 Absatz 5. Diese
werden nur dann dem Registerprivileg unterstellt, wenn dies fiir die Erfiillung einer
kantonalen gesetzlichen Aufgabe erforderlich ist (vgl. Erlduterungen zu Art. 28).

Die neuen gesetzlichen Grundlagen sollen zudem einer Evaluation unterzogen
werden (Art. 35).

71 Abrufbar unter: www.encr.com.fr > Activities > Working Groups and Recommendations.
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1.7 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

In den vergangen sieben Jahren wurden die nachfolgend aufgefiihrten parlamenta-
rischen Vorstdsse zur Krebsregistrierung eingereicht:

Mit der Motion Miiller 07.3638 «Flachendeckendes Schweizer Krebsregister» vom
4. Oktober 2007 wurde der Bundesrat aufgefordert, ein gesamtschweizerisches,
flichendeckendes Krebsregister zu erstellen und die dazu erforderlichen gesetz-
lichen Grundlagen zu schaffen. Der Bundesrat beantragte die Ablehnung der Moti-
on. Er sprach sich vielmehr dafiir aus, die Qualitdt und die Harmonisierung der von
den Kantonen erhobenen wissenschaftlich relevanten Krebsdaten zu sichern, sie zu
verkniipfen und zu analysieren und so die Grundlagen fiir gesundheitspolitische
Entscheidungen zu schaffen. Wiahrend der Nationalrat die Motion am 16. September
2009 mit 90 zu 67 Stimmen annahm, beantragte die Kommission fiir soziale Sicher-
heit und Gesundheit des Stinderates (SGK-S) deren Ablehnung. Die Motion wurde
in der Folge am 20. September 2010 vom Sténderat mit Verweis auf die parlamenta-
rische Initiative Heim (vgl. nichster Absatz) einstimmig abgelehnt.

Die parlamentarische Initiative Heim 07.501 «Nationales Krebsregister» vom
21. Dezember 2007 will gesetzliche Grundlagen schaffen, damit Krebsdaten nach
einheitlichen Methoden in allen Kantonen erhoben und in einem nationalen Krebs-
register zusammengefiihrt und verdffentlicht werden. Die Kommission fiir soziale
Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) gab der Initiative am
17. Oktober 2008 mit 21 zu 0 Stimmen bei 2 Enthaltungen Folge. Die SGK-S
stimmte diesem Beschluss am 15. Februar 2010 mit 7 zu 0 Stimmen bei
3 Enthaltungen zu. In Anbetracht des Entscheids des Bundesrates, selbst eine Vorla-
ge fiir eine gesetzliche Regelung der Krebsregistrierung zu erarbeiten, entschied die
SGK-N am 13. Januar 2012 einstimmig, die Behandlungsfrist der Initiative um zwei
Jahre (bis Frithjahr 2014) zu verldngern.

Die Motion Altherr 11.3584 «Nationale Strategie der Krebsbekdmpfung. Fiir mehr
Chancengleichheit und Effizienz» vom 16. Juni 2011 beauftragt den Bundesrat, eine
nationale Strategie fiir eine verbesserte Krebsvermeidung und -bekdmpfung zu
erarbeiten. Dabei ist eine qualitativ hochstehende Versorgung nach anerkannten
Kriterien sicherzustellen sowie die Effizienz und die Chancengleichheit fiir die
gesamte Bevolkerung zu erhohen. Dazu werden nach Ansicht des Motionérs eine
Harmonisierung der Krebsfritherkennung, ein national harmonisiertes Krebsregister,
der rechtsgleiche Zugang zu wirksamen Therapien sowie eine optimierte Zusam-
menarbeit der Fachinstanzen nétig. Die Motion wurde am 29. September 2011 vom
Stinderat und am 12. Dezember 2011 vom Nationalrat ohne Gegenstimme an den
Bundesrat iiberwiesen. In der Folge hat der Bundesrat die «Nationale Strategie
gegen Krebs 2014-2017» erarbeiten lassen. Mit dem Krebsregistrierungsgesetz wird
ein Teilprojekt dieser Strategie umgesetzt (vgl. Ziff. 4.2). Dies betrifft lediglich
einen Teil der Motion Altherr. Mit der Uberweisung der Botschaft sind deshalb die
Voraussetzungen fiir eine Abschreibung nicht gegeben.
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2 Erliuterungen zu einzelnen Artikeln

Art. 1 Gegenstand

Der Gesetzesentwurf regelt in Ubereinstimmung mit dem Auftrag des Bundesrates
vom 3. Dezember 2010 (vgl. Ziff. 1.1.7) und gestiitzt auf Artikel 118 Absatz 2
Buchstabe b BV die Erhebung, die Registrierung und die Auswertung von Daten zu
Krebserkrankungen (Bst. a) sowie die Forderung der Erhebung, der Registrierung
und der Auswertung von Daten zu anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht
ibertragbaren Krankheiten (Bst. b).

Das Hauptaugenmerk des Entwurfs liegt auf der Erhebung, der Registrierung und
der Auswertung von Daten zu Krebserkrankungen, deren Bearbeitung fiir die Zwe-
cke nach diesem Gesetz abschliessend geregelt wird. Aufgrund ihrer Haufigkeit im
Auftreten und ihres meist schweren Verlaufs zédhlen Krebserkrankungen zu den stark
verbreiteten oder bosartigen Krankheiten. Als Krebserkrankungen im Sinne dieses
Gesetzes gelten anomale Neubildungen von Kdrpergeweben oder Blut sowie deren
Vorstufen und Frithstadien gemiss der von der WHO erlassenen internationalen
Klassifikation der Krankheiten fiir die Onkologie «International Classification of
Diseases for Oncology» (ICD-0)72.

Aus den in Ziffer 1.3.1 aufgefiihrten Griinden wird auf eine abschliessende Rege-
lung der Erhebung, der Registrierung und der Auswertung anderer stark verbreiteter
oder bosartiger Krankheiten verzichtet. Hier beschrankt sich der Gesetzesentwurf
auf Massnahmen, welche die Erhebung, die Registrierung und die Auswertung
dieser Krankheiten finanziell fordern sollen (Art. 25). Als stark verbreitet gelten
Krankheiten, die in ihrem Auftreten nicht ortlich oder regional beschrinkt sind,
sondern iiber das gesamte Land verteilt auftreten. Typische Beispiele fiir stark
verbreitete Krankheiten sind Stoffwechselstorungen wie Diabetes, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, aber auch psychische Erkrankungen wie Depressionen oder Suchter-
krankungen. Unter die bosartigen Krankheiten fallen Krankheiten, die das Leben
bedrohen oder erhebliche Beeintrichtigungen der Gesundheit nach sich ziehen.
Dazu zéhlen insbesondere Krankheiten, deren Verlauf zu schwerwiegenden Beein-
trachtigungen der individuellen Lebensqualitéit sowie der Arbeitsfahigkeit fiihrt, wie
z. B. rheumatische Erkrankungen, Depressionen oder Schizophrenien. Die Registrie-
rung von seltenen Krankheiten kann der Bund dann fordern, wenn diese «bdsartigy
sind. Bisher sind weltweit schidtzungsweise 6000 bis 8000 seltene Krankheiten
beschrieben worden, wie z. B. Chorea Huntington, Morbus Pompe oder die Glas-
knochenkrankheit (Osteogenesis imperfecta). Eine Krankheit gilt dann als selten,
wenn sie hochstens eine von 2000 Personen betrifft.

Von der neuen gesetzlichen Regelung nicht erfasst werden die Registrierung und die
Auswertung von Daten zu iibertragbaren Krankheiten, da deren Bearbeitung bereits
durch das Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197073 geregelt wird.

72 www.who.int > programmes > classifications > Classification of Diseases (ICD) >
International classification of diseases for oncology (SCD-0O-3)
73 SR 818.101
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Art. 2 Zweck

Das Krebsregistrierungsgesetz soll der Bereitstellung von Datengrundlagen zur
Bekadmpfung von Krebserkrankungen und anderen stark verbreiteten oder bosartigen
nicht ibertragbaren Krankheiten dienen. In einer abschliessenden Aufzéhlung
bezeichnet die Bestimmung die Zwecke der Datenbearbeitung. Dabei handelt es sich
durchwegs um nicht patientenbezogene Bearbeitungszwecke.

Nach Buchstabe a soll die gesetzliche Regelung sicherstellen, dass diejenigen Daten,
die fiir eine flaichendeckende Beobachtung (Monitoring) der zeitlichen Entwicklung
der Krebserkrankungen und weiterer stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten
in der Schweizer Bevolkerung notwendig sind, mdglichst vollzahlig und vollstdndig
erhoben werden konnen (vgl. Ziff. 1.2.1). Der Gesetzesentwurf soll aber auch die
Bereitstellung der Datengrundlagen ermdglichen, die fiir die Weiterentwicklung der
Gesundheitsversorgung von an Krebs erkrankten Personen notwendig sind. Dazu
zéhlt die Erhebung von Daten, die fiir die Erarbeitung, die Umsetzung und die Wirk-
samkeitsiiberpriifung von Priventions- und Fritherkennungsmassnahmen (Bst. b),
fiir die Evaluation der Versorgungs-, der Diagnose- und der Behandlungsqualitét
(Bst. ¢) sowie filir die Unterstiitzung der kantonalen Versorgungsplanung wie auch
der Forschung (Bst. d) genutzt werden konnen (vgl. Ziff. 1.1.3).

Art. 3 Erhebung und Meldung der Basisdaten

Zur Erreichung der angestrebten Vollzdhligkeit und Vollstéindigkeit der Basisdaten,
die fiir die bevolkerungsbezogene Beobachtung von Krebserkrankungen notwendig
sind (vgl. auch Ziff. 1.2.1), sieht der Gesetzesentwurf eine Meldepflicht fiir Perso-
nen und Institutionen des Gesundheitswesens vor. Demnach miissen dem zustindi-
gen Krebsregister bei allen Krebsneuerkrankungen sowie bei allfélligen Metastasen,
Rezidiven und Zweiterkrankungen Daten zur Person, zur Diagnose und zur Behand-
lung sowie zur meldenden Stelle iibermittelt werden. Zur Erhebung und Meldung
verpflichtet sind Arztinnen und Arzte, Spitiler und andere private oder 6ffentliche
Institutionen des Gesundheitswesens wie Laboratorien, Radiologie- und Pathologie-
institute (4bs. I).

Die zur erkrankten Person zu meldenden personenidentifizierenden Angaben werden
in den Buchstaben a—e einzeln und abschliessend aufgefiihrt. Diese Personendaten
umfassen Namen und Vornamen (Bst. a), Versichertennummer nach Artikel 50¢
AHVG (Bst. b), Wohnadresse (Bst. c¢), das Geburtsdatum (Bst. d) und das Ge-
schlecht (Bst. e). Die namentliche, nicht-anonymisierte Meldung der Krebsdiagno-
sen ist auf kantonaler Ebene notwendig, um die von den verschiedenen in die Diag-
nose und Behandlung einer Krebserkrankung involvierten Stellen gemeldeten Daten
zu ein und derselben Person in einem Krebsfall zusammenfiihren zu kénnen (vgl.
Ziff. 1.2.1).

Die diagnostischen Daten zur Krebserkrankung (Bst. f) stammen vorwiegend aus
Pathologieinstituten und Laboratorien. Diese melden sowohl Daten zur Erstdiagnose
als auch Daten zu jeder weiteren Diagnose wie der Diagnose von Metastasen, Re-
zidiven oder Zweittumoren. Im Gegensatz zu den Personendaten werden hier die zu
meldenden medizinischen Daten auf Gesetzesstufe nicht im Detail aufgefiihrt.
Gestiitzt auf Absatz 3 Buchstabe c¢ legt der Bundesrat diese im Ausfithrungsrecht
unter Beizug von Expertinnen und Experten und nach Anhorung der betroffenen
Kreise fest. Dies erleichtert die flexible Anpassung an neue wissenschaftliche
Erkenntnisse oder gednderte internationale Standards. Zu den zu meldenden diag-

8776



nostischen Daten zur Krebserkrankung (Bst. f) gehdren beispielsweise das Datum
und die Grundlage der diagnostischen Untersuchung. Die Grundlage der diagnosti-
schen Untersuchung enthdlt Angaben dariiber, ob die Diagnose mittels mikroskopi-
scher Untersuchung (zytologischer oder histologischer Befund), aufgrund eines
spezifischen Tumormarkers oder mittels klinischer oder apparativer Untersuchung
(z. B. Rontgenbefund, Autopsie) gestellt wurde und ob die Diagnosestellung durch
die Teilnahme an einem Fritherkennungsprogramm ausgeldst wurde. Zu den diag-
nostischen Daten zdhlen auch Angaben zur Charakterisierung des Tumors, also
Angaben zur Lage des Tumors im Korper (Topographie und Seitigkeit), zum Ausse-
hen des Tumors (Morphologie und Tumorgrdsse), zum Verhalten des Tumors (Bos-
artigkeit) sowie zum Stadium des Tumors (so genannte TNM-Klassifikation).

Bei den Daten zur Erstbehandlung (Bst. g) sind beispielsweise das Datum des Be-
handlungsbeginns, die Art der Behandlung (z. B. Hormonbehandlung, radiologische,
chirurgische, chemotherapeutische, palliative Behandlungen oder Kombinationen
davon) sowie die Institutionen (Klinik, Spital), in denen die Behandlungen durchge-
fithrt werden, zu melden. Die Erstbehandlung umfasst alle nach der Diagnosestel-
lung geplanten Behandlungsschritte. Sie kann mehrere Wochen bis iiber ein Jahr
dauern. Die zur Erstbehandlung zu iibermittelnden Angaben werden auf Gesetzes-
stufe nicht ndher umschrieben, sondern in den Ausfithrungsbestimmungen prézisiert.
Dabei wird auch festzulegen sein, in welchem Detaillierungsgrad die Daten gemel-
det werden miissen.

Absatz 2 sieht vor, dass die meldepflichtigen Personen und Institutionen dem
zustdndigen Krebsregister zusammen mit den erhobenen Daten auch die zu ihrer
Identifikation erforderlichen Angaben melden, so dass sich die Krebsregister bei
Riickfragen an die meldepflichtigen Personen und Institutionen wenden kénnen. Die
Meldung der Daten wird nicht entschidigt. Es handelt sich dabei um Daten, die im
Rahmen der medizinischen Dokumentation der Diagnose und Behandlung einer
Krebserkrankung in der Krankengeschichte der Patientin oder des Patienten routi-
nemaissig erhoben werden. Die nationale Krebsregistrierungsstelle wird den melde-
pflichtigen Personen und Institutionen zudem Hilfsmittel fiir die einheitliche und
standardisierte Erhebung und Ubermittlung der Daten zur Verfiigung stellen (Art. 18
Bst. a). Dadurch soll der Aufwand fiir die meldepflichtigen Personen und Institutio-
nen weiter reduziert werden (vgl. auch nichster Abschnitt).

Nach Absatz 3 Buchstabe a legt der Bundesrat fest, welche Personen oder Institutio-
nen dem Krebsregister Daten zu melden haben. In diesen Kreis fallen grundsétzlich
all jene Personen und Institutionen, die an der Diagnose oder an der Behandlung von
Krebserkrankungen beteiligt sind, also Arztinnen und Arzte, Spitiler und andere
private oder Offentliche Institutionen des Gesundheitswesens wie Laboratorien,
Radiologie- und Pathologieinstitute. Die Meldepflicht umfasst nicht sémtliche Daten
nach Absatz 1 sondern nur jene, die in das jeweilige fachliche Zustandigkeitsgebiet
fallen. Geméss Absatz 3 Buchstabe b kann der Bundesrat festlegen, dass fiir be-
stimmte Krebserkrankungen keine Angaben erhoben und gemeldet werden miissen.
So werden heute in der Schweiz z. B. keine Angaben zum weissen Hautkrebs er-
fasst, da dieser zwar hiufig, aber meist einfach behandelbar ist (operative Entfer-
nung) und nur in den allerseltensten Féllen Metastasen bildet. Nach Absatz 3 Buch-
stabe c¢ legt der Bundesrat unter Beachtung des Verhiltnisméssigkeitsprinzips den
Umfang der zu erhebenden und der nach Absatz 2 erforderlichen Daten sowie die
Art und Weise fest, nach welcher die Ubermittlung der Basisdaten an die zustindi-
gen Krebsregister zu erfolgen hat. Die fiir den Datentransport zu treffenden Vorkeh-
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rungen unterliegen den Grundsitzen der sicheren Dateniibermittlung. Die Umset-
zung wird entsprechend den Vorgaben und Standards des Informatiksteuerungsor-
gans des Bundes erfolgen. Es ist vorgesehen, dass mit Inkrafttreten dieses Gesetzes
die Daten in méglichst strukturierter Form erfasst werden und ihre Ubermittlung
vorzugsweise elektronisch erfolgt. Der Bundesrat kann auch vorsehen, dass erhe-
bungspflichtige Personen oder Institutionen Berichte an das zustindige Krebsregis-
ter iibermitteln, die sie im Rahmen ihrer Tétigkeit ohnehin erstellen, solange diese
keine weiteren medizinischen Daten als diejenigen der erhebungspflichtigen Basis-
daten enthalten, z. B. Berichte mit diagnostischen Befunden aus der Pathologie, der
Radiologie oder Laboratorien sowie gegebenenfalls Berichte iiber durchgefiihrte
Behandlungsmassnahmen.

Art. 4 Erhebung und Meldung der Zusatzdaten

Artikel 4 legt die Rahmenbedingungen fiir die Erhebung und Meldung der Zusatzda-
ten fest. Die Bestimmung orientiert sich dabei an Artikel 3. Zusatzdaten dienen der
Beantwortung spezifischer Fragestellungen, die beispielsweise fiir die Erarbeitung,
die Umsetzung und die Uberpriifung von Fritherkennungsprogrammen, fiir die
Evaluation der Diagnose- und der Behandlungsqualitét sowie fiir die Gesundheitsbe-
richterstattung erforderlich sind. Zusatzdaten werden nur auf ausdriickliche Anord-
nung des Bundesrates erhoben. Eine riickwirkende Erhebung ist ausgeschlossen. Die
Kantone verfiigen beziiglich der Festlegung der Zusatzdaten iiber ein Mitsprache-
recht (Art. 32 Abs. 3).

Nach Absatz 1 Buchstabe a kann der Bundesrat die Meldung von ergénzenden
Angaben zum Krankheitsverlauf vorsehen, wie etwa von Ereignissen des Tumorge-
schehens (z. B. komplette oder teilweise Remission, Stagnation oder Fortschreiten)
und von Begleit- und Folgekrankheiten. Mit Hilfe dieser Daten konnen Fortschritte
in der Behandlung von Krebserkrankungen nachgewiesen werden. Weiter sind
dadurch Hinweise auf Faktoren, die den Krankheitsverlauf beeinflussen (z. B. Diag-
nosezeitpunkt, Alter der Betroffenen bei Diagnosestellung oder Zeitpunkt des Auf-
tretens von Metastasen), moglich.

In Buchstabe b wird die Moglichkeit fiir die Erhebung von ergidnzenden Angaben
zur Behandlung gesetzlich verankert. Dabei handelt es sich beispielsweise um An-
gaben zu Behandlungsschemen, zu Folgetherapien, zu Komplikationen bei der
Behandlung oder zu Therapieabbriichen. Diese Behandlungsdaten, die im Rahmen
der Behandlung oder wihrend der Nachsorge anfallen, werden fiir die Messung der
Behandlungs- und der Versorgungsqualitit wie auch zur Darstellung allfalliger
regionaler Unterschiede in den Behandlungsergebnissen benétigt. Die Daten ermdg-
lichen auch Aussagen dariiber, welche Behandlungen fiir welche Patientengruppen
und Diagnosen durchgefiihrt werden und wie erfolgreich diese sind. Die Auswertun-
gen diirfen aber keine Riickschliisse auf einzelne an der Diagnose und der Behand-
lung beteiligten Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen zulassen, es sei denn,
diese haben der Weitergabe ihrer identifizierenden Daten an Organisationen, welche
die Diagnose- und Behandlungsqualitit evaluieren, ausdriicklich zugestimmt (vgl.
Erlduterungen zu Art. 16 Bst. a). Der Kreis der hierfiir meldepflichtigen Personen
und Institutionen ist derselbe wie nach Artikel 3 Absatz 1.

Nach Buchstabe ¢ konnen als Zusatzdaten auch Angaben zu Fritherkennungsmass-
nahmen wie beispielsweise Mammographien oder Darmspiegelungen erhoben
werden.
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Absatz 2 hilt fest, dass Personen und Institutionen, die Zusatzdaten an das zustandi-
ge Krebsregister melden, fiir eventuell erforderliche Riickfragen gleichzeitig auch
Angaben zu ihrer Identifikation {ibermitteln. Die vom Bundesrat angeordneten
Zusatzdaten sind den Krebsregistern kostenlos zur Verfiigung zu stellen.

Gemdss Absatz 3 Buchstabe a legt der Bundesrat fest, fiir welche Krebserkrankun-
gen Zusatzdaten erhoben werden miissen. Die Prézisierung der zu erhebenden Zu-
satzdaten erfolgt im Rahmen des Ausflihrungsrechts unter Beizug von Expertinnen
und Experten und nach Anhoérung der betroffenen Kreise. Hierbei ist das Verhilt-
nismassigkeitsprinzip zu beachten. Wie bei den Basisdaten nach Artikel 3 obliegt es
auch hier dem Bundesrat, den Umfang der zu erhebenden und der nach Absatz 2
erforderlichen Daten sowie die Anforderungen an die Dateniibermittlung festzulegen
(Bst. b).

In Absatz 4 wird festgehalten, dass der Bundesrat je nach Fragestellung die Erfas-
sung von Zusatzdaten zeitlich oder auf bestimmte Personengruppen, wie z. B. Kin-
der und Jugendliche, beschrinken kann. Eine solche Beschrinkung hat gegeniiber
einer kontinuierlichen uneingeschrinkten Erhebung den Vorteil eines geringeren
Erhebungs- und Meldeaufwands und reduziert zudem die Kosten fiir die Registrie-
rung durch die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister.

Art. 5 Information

Die Patientin oder der Patient, bei der oder bei dem eine Krebserkrankung diagnosti-
ziert wird, beziehungsweisedie zur Vertretung berechtigte Person ist nach Absatz 1
hinreichend dariiber zu informieren, dass Angaben, welche die Person sowie ihre
Krebserkrankung betreffen, an das zustdndige Krebsregister gemeldet und dort
registriert werden. Wie in Buchstabe a festgelegt, ist die Patientin oder der Patient
dariiber aufzukldren, auf welche Art, zu welchem Zweck und in welchem Umfang
ihre oder seine Daten durch die Krebsregister, die nationale Krebsregistrierungsstel-
le und das BFS bearbeitet werden. Gleichzeitig dient die Information dazu, der
erkrankten Person den Nutzen der Krebsregistrierung verstindlich zu machen
(vgl. auch Ziff. 1.1.3). Mit Buchstabe b wird sichergestellt, dass auch iiber die Mas-
snahmen informiert wird, die zum Schutz und zur Sicherheit der erhobenen Perso-
nendaten auf kantonaler und nationaler Ebene ergriffenen werden. Nach Buchstabe c
ist die Patientin oder der Patient iiber ihr oder sein Recht zu informieren, jederzeit
der Registrierung der Daten zu widersprechen (Art. 6). Dazu zéhlt auch die Informa-
tion iiber das uneingeschriankte Recht, Auskunft dariiber zu erhalten, ob und welche
sie betreffenden Daten von welcher Stelle bearbeitet werden (Art. 7 Abs. 2). Gemaiss
Absatz 2 prizisiert der Bundesrat die Modalitdten und den Inhalt der abzugebenden
Information. Ebenso legt er fest, zu welchem Zeitpunkt und durch wen die Informa-
tion zu erfolgen hat.

Art. 6 Widerspruch

Nach Absatz 1 werden die Daten vom zustdndigen Krebsregister erst dann regis-
triert, wenn die Patientin oder der Patient beziehungsweisedie zur Vertretung be-
rechtigte Person nach hinreichender Information nicht widersprochen hat. Betroffen
sind die Basis- und die Zusatzdaten sowie die ergdnzenden Daten nach Artikel 9
Absatz 2 und 3. Damit die Patientinnen und Patienten fiir die Ausiibung ihres Wi-
derspruchsrechts iiber eine angemessene Bedenkzeit verfiigen, wird der Bundesrat
eine Karenzfrist festlegen, bis zu deren Ablauf die kantonalen Krebsregister und das
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Kinderkrebsregister mit der Registrierung von bereits iibermittelten Daten zuwarten
miissen (Art. 10 Abs. 4). Das Widerspruchsrecht wie auch die Gewahrung einer
angemessenen Bedenkzeit ergeben sich aus dem Grundrecht auf informationelle
Selbstbestimmung nach Artikel 13 Absatz 2 BV, das jeder Person das Recht zusi-
chert, liber die Bearbeitung ihrer Personendaten grundsétzlich selber zu bestimmen.
Der Entwurf sieht davon ab, bereits die Ubermittlung der Daten an das zustindige
Krebsregister vom Ausbleiben eines Widerspruchs abhéngig zu machen, weil auf-
grund des vorliegenden Datenerhebungskonzepts einige der meldepflichtigen Stellen
— insbesondere die Pathologieinstitute — keinen direkten Patientenkontakt haben.
Anzufiigen ist, dass Arztinnen und Arzte sowie Institutionen des Gesundheitswe-
sens, die Kenntnis von einem Widerspruch haben, von der Meldepflicht nach Arti-
kel 3 bzw. 4 befreit sind.

Absatz 2 hilt fest, dass jederzeit und ohne Begriindung Widerspruch erhoben werden
kann. Es ist denkbar, dass im Moment der Diagnose die Frage, ob man mit der
Bearbeitung von Daten im Rahmen der Krebsregistrierung einverstanden ist, nicht
im Vordergrund steht. Deshalb soll die Patientin oder der Patient der Registrierung
der Daten auch zu einem spédteren Zeitpunkt widersprechen kénnen. Ein Wider-
spruch schliesst jegliche Weiterbearbeitung der erhobenen Personendaten aus.
Bereits registrierte Daten sind unverziiglich zu anonymisieren, noch nicht regist-
rierte Daten zu vernichten (vgl. Art. 26 Abs. 3).

Der Bundesrat regelt gestiitzt auf Absatz 3 das Verfahren im Fall eines Wider-
spruchs. Dabei muss insbesondere festgelegt werden, bei wem ein Widerspruch
erhoben werden kann (Bst. a). Zu vermeiden gilt es, dass ein Widerspruch an eine
Stelle gerichtet wird, die nicht unmittelbar in die Behandlung der Patientin oder des
Patienten oder in die Registrierung der Daten einbezogen ist (z. B. Pathologieinsti-
tute). In der Regel wird ein allfilliger Widerspruch bei der behandelnden Arztin oder
dem behandelnden Arzt erhoben.

Festzulegen gilt es weiter, welche Daten im Fall eines Widerspruchs zu erfassen sind
(Bst. b). Damit allenfalls vorhandene Registereintrige richtig zugeordnet werden
konnen, miissen bestimmte personenidentifizierende Daten der widersprechenden
Patientin oder des widersprechenden Patienten erfasst werden. Hierzu gehoren
insbesondere der Name, der Wohnort und das Geburtsdatum sowie die Versicher-
tennummer. Nicht erfasst werden demgegeniiber jegliche Angaben zur Krebserkran-
kung.

Schliesslich gilt es sicherzustellen, dass ein Widerspruch umgehend umgesetzt wird,
d. h. die bearbeiteten Daten unverziiglich anonymisiert oder vernichtet werden
(Art. 26 Abs. 3). Dies bedingt, dass alle Stellen, die Daten der widersprechenden
Person bearbeiten, von einem Widerspruch in Kenntnis gesetzt werden (Bst. c).
Diese Aufgabe soll der nationalen Krebsregistrierungsstelle iibertragen werden, weil
nur sie in der Lage ist festzustellen, welche Krebserkrankungen von einem Wider-
spruch betroffen sind und welche Stellen Daten der widersprechenden Person bear-
beiten. Damit die nationale Krebsregistrierungsstelle diese Aufgabe wahrnehmen
kann, ist sie darauf angewiesen, dass ihr ein Widerspruch gemeldet wird. Im Einzel-
nen werden die Ablédufe deshalb wie folgt zu regeln sein:

—  Das zustidndige Krebsregister anonymisiert nach einem Widerspruch unver-
ziiglich die bei ihm registrierten Daten der betreffenden Person und teilt den
Widerspruch zusammen mit der pseudonymisierten Versichertennummer der
nationalen Krebsregistrierungsstelle mit. Sind die Daten noch nicht regis-
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triert, so miissen sie unverziiglich vernichtet werden (Art. 26 Abs. 3). Fiir die
Pseudonymisierung der Versichertennummer und deren Weiterleitung an die
nationale Krebsregistrierungsstelle kommt das Verfahren nach Artikel 12
Absitze 2 und 3 zur Anwendung.

— Die nationale Krebsregistrierungsstelle stellt auf der Basis der pseudony-
misierten Versichertennummer fest, welche Fille von einem Widerspruch
betroffen sind. Sie kann dies einfach und problemlos, weil alle Félle der be-
troffenen Person die gleiche pseudonymisierte Versichertennummer aufwei-
sen. Anschliessend informiert sie alle betroffenen Krebsregister sowie das
BFS anhand der Fallnummer iiber den Widerspruch. Mehrere Fille sind
moglich, wenn eine Person zu einem spéteren Zeitpunkt erneut an Krebs er-
krankt und zwischen ihrer Erst- und Zweiterkrankung den Wohnkanton ge-
wechselt hat.

— Die betroffenen Krebsregister und das BFS vollziehen den Widerspruch
unverziiglich (Art. 26).

—  Es ist zudem vorzusehen, dass die beteiligten Stellen die Daten der wider-
sprechenden Personen getrennt von den iibrigen Daten bearbeiten.

Art. 7 Anspruch auf Unterstiitzung und Auskunft

Damit die erkrankte Person ihre Rechte — beispielsweise das Widerspruchsrecht oder
das datenschutzrechtliche Auskunftsrecht — ausiiben kann, ist sie darauf angewiesen,
die datenbearbeitenden Stellen zu kennen. Aufgrund der foderalen Organisation der
Krebsregistrierung und der Mobilitdt der Patientinnen und Patienten kann es im
Einzelfall fiir die betroffene Person schwierig sein, die involvierten Krebsregister zu
identifizieren. Aus diesem Grund sieht Absarz 1 vor, dass die nationale Krebsregist-
rierungsstelle die Patientin oder den Patienten bei der Ausiibung ihrer oder seiner
Rechte unterstiitzt, indem sie Auskunft gibt {iber die im konkreten Fall zu kontaktie-
renden Krebsregister und iiber die weiteren datenbearbeitenden Stellen, wie die
nationale Krebsregistrierungsstelle selbst oder das BFS. Die Unterstiitzung soll es
der nachfragenden Person ermdglichen, ihr Begehren zielgerichtet an die zustdndi-
gen Stellen richten zu kdnnen. Eine inhaltliche Auskunft iiber die bearbeiteten Daten
kann die nationale Krebsregistrierungsstelle dagegen nicht erteilen, da sie selber nur
pseudonymisierte Daten bearbeitet. Hingegen ergibt sich aus diesem Umstand eine
gewisse Neutralitdt der nationalen Krebsregistrierungsstelle, weshalb sie besonders
geeignet ist fiir die Unterstilitzung einer ratsuchenden Patientin oder eines ratsuchen-
den Patienten.

Absatz 2 hilt fest, dass die Patientin oder der Patient Auskunft iiber die sie oder ihn
betreffenden Daten verlangen kann. Dies befdhigt sie oder ihn insbesondere zu
priifen, ob ein allfdlliger Widerspruch gegen die Registrierung beriicksichtigt wor-
den ist. Auch kann sie oder er sich iiber den Inhalt der registrierten Daten vergewis-
sern. Eine Einschriankung des Auskunftsrechts, wie sie das DSG oder die kantonalen
Datenschutzgesetze in gewissen Fillen vorsehen, soll nicht zuldssig sein. Es sind
keine Griinde ersichtlich, die eine solche Einschrankung im Bereich der Krebsregist-
rierung rechtfertigen wiirden.

Der Anspruch nach den Absétzen 1 und 2 steht auch der zur Vertretung berechtigten
Person zu (4bs. 3).
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Art. 8 Zustandigkeit

Fiir eine korrekte epidemiologische Auswertung der registrierten Daten ist es wich-
tig sicherzustellen, dass die an Krebs erkrankte Person der Grundbevoélkerung, d. h.
der stindigen Wohnbevoélkerung, des geografischen Zustdndigkeitsgebiets des
jeweiligen kantonalen Krebsregisters angehdrt. Die kantonalen Krebsregister priifen
deshalb bei Eintreffen von Basis- oder Zusatzdaten nach den Artikeln 3 und 4 zu-
néchst, ob sie filir die Registrierung zustéindig sind. Zusténdig ist dasjenige kantonale
Krebsregister, in dessen Einzugsgebiet die erwachsene Patientin oder der erwachse-
ne Patient zum Zeitpunkt der Diagnosestellung wohnhaft ist (4bs. ). Der fiir die
Registrierung massgebende Wohnort ist der zivilrechtliche Wohnsitz, der vom
Aufenthaltsort abweichen kann (z. B. bei Wochenaufenthalt). Diese Zustindigkeit
bleibt auch dann bestehen, wenn zu einem spiteren Zeitpunkt, also nach der Regist-
rierung der Basisdaten, noch weitere Daten iibermittelt werden und die betreffende
Patientin oder der betreffende Patient seit der Diagnosestellung den Wohnkanton
gewechselt hat. Von der Eroffnung bis zum Abschluss eines Falls, der mit der
Registrierung des Todesdatums und der Todesursachen der erkrankten Person
erfolgt, bleibt somit das gleiche kantonale Krebsregister zustindig. In Ubereinstim-
mung mit internationalen Standards wird dadurch sichergestellt, dass ein Fall an
dem Ort gezdhlt wird, an dem er aufgetreten ist, und Wohnortswechsel von Patien-
tinnen und Patienten nicht zu einer Verdnderung der Inzidenzraten fiihren. Erkrankt
eine Person zu einem spéteren Zeitpunkt erneut an Krebs und hat sie zwischen ihrer
Erst- und ihrer Zweiterkrankung den Wohnkanton gewechselt, so erdffnet das kan-
tonale Krebsregister, in dessen Einzugsgebiet die betreffende Person zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung der Zweiterkrankung wohnhaft ist, einen neuen Fall und ist fiir
die Registrierung allfdlliger Daten zu diesem Fall bis zu dessen Abschluss zusténdig.
Eine Zusammenfiihrung der Daten mehrerer voneinander unabhingiger Krebser-
krankungen im Verlauf des Lebens ein und derselben Person erfolgt erst auf natio-
naler Ebene.

Absatz 2 hilt fest, dass ein kantonales Krebsregister, das Daten zu einer Krebser-
krankung einer Patientin oder eines Patienten erhélt, fiir deren Registrierung es nicht
zustdndig ist, die eingegangenen Originaldaten an das zustdndige kantonale Krebs-
register oder an das Kinderkrebsregister weiterleitet.

Art. 9 Erginzung und Aktualisierung der Daten

Gemiss Absatz 1 Uberpriift das fiir die Registrierung zustindige kantonale Krebsre-
gister, ob die iibermittelten Daten plausibel und vollstdndig sind, und ergénzt feh-
lende oder fragliche Daten durch Nachfragen bei den Personen und Institutionen, die
diese Daten gemeldet haben.

Absatz 2 hilt fest, dass die kantonalen Krebsregister iiber einen Abgleich mit den
Daten der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister ihres Zustidndigkeitsge-
biets Namen, Vornamen, Versichertennummer, Wohnadresse, Geburtsdatum und
Geschlecht iiberpriifen und ggf. aktualisieren. Uberdies lassen sich auf diese Weise
Eingabefehler bereinigen und fehlende Angaben ergidnzen. Eine korrekte Erfassung
der personenidentifizierenden Angaben ist eine zentrale Voraussetzung fiir eine
effiziente und automatisierte Ergdnzung und Aktualisierung der Daten. Die Wohna-
dresse wird als personenidentifizierende Angabe im kantonalen Krebsregister von
den tiibrigen Daten getrennt bearbeitet (Art. 10 Abs. 3) und nicht an die nationale
Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet (Art. 12 Abs. 1). Stattdessen wird die BFS-
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Gemeindenummer zu den registrierten Daten hinzugefiigt. Dies erlaubt die Auswer-
tung der Daten nach Wohnregion ohne genaue Angabe der Wohnadresse. Zudem
werden die Datensiitze — in Ubereinstimmung mit den entsprechenden internationa-
len Empfehlungen — durch diesen Abgleich mit den in den kantonalen und kommu-
nalen Einwohnerregistern enthaltenen Angaben zu Geburtsort, Zivilstand und
Staatsangehorigkeit ergénzt. Zusammen mit der Erfassung des Geburtsorts ermog-
licht die Erhebung der Staatsangehorigkeit bei der Auswertung der Daten eine
Unterscheidung nach Migrationshintergrund. Diese Variablen gehéren zum mini-
malen Inhalt der Einwohnerregister (Art. 6 Registerharmonisierungsgesetz vom
23. Juni 200674) und miissen somit nicht von den meldepflichtigen Personen und
Institutionen des Gesundheitswesens erhoben und tibermittelt werden. Der Abgleich
ermdglicht zudem die Ergénzung des Todesdatums, sofern die Patientin oder der
Patient zum Zeitpunkt der Registrierung der Krebserkrankung bereits verstorben ist.

Das Todesdatum der erkrankten Personen ist eine essenzielle Variable zur Berech-
nung der Uberlebensdauer. Absatz 3 ermoglicht den kantonalen Krebsregistern iiber
einen Abgleich mit den Daten der ZAS regelméssig den Vitalstatus zu iiberpriifen
und das ggf. vorliegende Todesdatum zu den iibrigen registrierten Daten hinzuzufii-
gen. Auch wenn Patientinnen und Patienten nach der Diagnosestellung ihren Wohn-
sitz wechseln, lassen sich deren Daten iiber den erwihnten Abgleich mit dem
Todesdatum ergénzen. Das Todesdatum ist ausserdem erforderlich, um einem re-
gistrierten Datensatz die Todesursachen korrekt zuordnen zu kénnen. Die kantona-
len Krebsregister ergénzen die registrierten Daten mit den Todesursachen durch
einen Abgleich mit den Daten der Todesursachenstatistik des BFS. Dabei ist es
insbesondere von Bedeutung, ob die Krebserkrankung selbst oder ob eine andere
Ursache zum Tod gefiihrt hat. Mit der Vervollstindigung des registrierten Datensat-
zes durch Daten aus der Todesursachenstatistik kommt die Registrierung des ent-
sprechenden Krebsfalls zum Abschluss.

Absatz 4 regelt die Ergdnzung und Aktualisierung der Daten nach Absatz 2 von
Patientinnen und Patienten, die in jungen Jahren an Krebs erkrankt sind und gestiitzt
auf Artikel 22 Absatz 1 vom Kinderkrebsregister bearbeitet werden. Da das Kinder-
krebsregister als nationales Krebsregister keinen Zugriff auf die Daten der kantona-
len und kommunalen Einwohnerregister hat, wird dieser Abgleich von den ortlich
zustandigen kantonalen Krebsregistern durchgefiihrt. Diese leiten die ergédnzten und
aktualisierten Daten an das Kinderkrebsregister weiter.

Art. 10 Registrierung

Nach Absatz 1 registrieren die kantonalen Krebsregister fiir jede Krebserkrankung
erwachsener Personen die Basisdaten nach Artikel 3 Absédtze 1 und 2 und — wenn
vorhanden — auch die Zusatzdaten nach Artikel 4 Absdtze 1 und 2. Das ortlich
zustindige kantonale Krebsregister registriert zudem die Basisdaten der Krebser-
krankungen von Kindern und Jugendlichen, die das Kinderkrebsregister ihm weiter-
geleitet hat (Art. 22 Abs. 3). Damit wird sichergestellt, dass das zustéindige kantona-
le Krebsregister simtliche Krebserkrankungen erfasst, die in der Wohnbevoélkerung
seines Zustindigkeitsgebiets auftreten.

Ebenfalls registriert werden die nach Artikel 9 ergénzten und aktualisierten Daten,
sobald dem kantonalen Krebsregister die entsprechenden Informationen vorliegen.

74 SR 431.02
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Um die mit dem Gesetz angestrebte Harmonisierung der erfassten Daten zu errei-
chen, haben sich die kantonalen Krebsregister bei der Kodierung ihrer Daten an die
Vorgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle zu halten. Unter dem Begriff der
Tumorkodierung wird die systematische Beschreibung des Tumors verstanden: die
Lage des Tumors im Korper (Lokalisation), das Aussehen der Tumorzellen in der
histologischen oder zytologischen Untersuchung (Morphologie), das Verhalten des
Tumors (z. B. gut- oder bosartig) sowie das Stadium des Tumors (so genannte
TNM-Klassifikation). Die Tumorkodierung erfolgt gemidss ICD-O oder gemaéss
«International Classification of Childhood Cancer» (ICCC).

Nach Absatz 2 weisen die kantonalen Krebsregister jeder registrierten Krebserkran-
kung eine Fallnummer zu. Diese Fallnummer ist erforderlich, um im kantonalen
Krebsregister die personenidentifizierenden Daten von den {iibrigen Falldaten
getrennt bearbeiten zu konnen (vgl. Abs. 3). Zudem wird sie benétigt, um der natio-
nalen Krebsregistrierungsstelle, die nicht {iber Namen und Vornamen der registrier-
ten Patientinnen und Patienten verfiigt, die Mdglichkeit zu geben, den kantonalen
Krebsregistern, wie auch dem Kinderkrebsregister, im Rahmen der Qualitétsiiber-
priifung der Datenregistrierung nach Artikel 19 Absatz 2 Riickfragen zu stellen. Sie
ist zudem fiir die korrekte Umsetzung des Widerspruchsrechts von Bedeutung (vgl.
Erlduterungen zu Art. 26 Abs. 3).

Absatz 3 stellt sicher, dass die kantonalen Krebsregister die personenidentifizieren-
den Daten (Namen und Vornamen, Versichertennummer und Wohnadresse) zur
Wahrung eines hochstmdglichen Datenschutzes von den {iibrigen Daten getrennt
bearbeiten (vgl. Ziff. 1.2.2). Das bedeutet, dass die Krebsregister iiber je eine Daten-
bank mit personenidentifizierenden und eine mit krankheitsbezogenen Daten verfii-
gen, die getrennt von einander bearbeitet werden.

Absatz 4 prézisiert, dass der Bundesrat festlegt, ab welchem Zeitpunkt die Daten
registriert werden diirfen. Indem die Daten nicht unmittelbar nach ihrem Eingang im
kantonalen Krebsregister registriert werden diirfen, steht der Patientin oder dem
Patienten nach Eroffnung der Diagnose eine gewisse Zeitspanne zur Verfiigung, um
zu entscheiden, ob sie oder er die Registrierung der eigenen Daten wiinscht oder
selbiger widersprechen mochte (Art. 6).

Art. 11 Nicht gemeldete Krebserkrankungen

Um die angestrebte Vollzdhligkeit zu erreichen, iiberpriifen die kantonalen Krebsre-
gister gemiss Absatz 1 regelméssig, ob ihnen alle Krebserkrankungen ihres Zustan-
digkeitsgebiets iibermittelt wurden. Um nicht iibermittelte Krebserkrankungen
aufzufinden, werden Daten verwendet, die unabhéngig von der Krebsregistrierung
auf der Grundlage der entsprechenden spezialgesetzlichen Bestimmungen von Bund
und Kantonen fiir die medizinische Statistik der Krankenh&user, flir die Fritherken-
nungsprogramme und fiir die Todesursachenstatistik erhoben werden. Erfahrungs-
gemiss wird — trotz Meldepflicht — ein bestimmter Anteil der Krebserkrankungen
erst liber die Angaben aus der Todesursachenstatistik bekannt (in der wissenschaftli-
chen Literatur als sogenannte «Death Certificate Only [DCO]»-Félle bezeichnet).
DCO-Fille konnen beispielsweise aufgrund von Diagnosen entstehen, die noch vor
der Einfiihrung einer Meldepflicht gestellt wurden, oder auch dann, wenn die Krebs-
erkrankung erst nach dem Tod festgestellt wird. Der DCO-Anteil stellt ein Quali-
tatskriterium fiir die Krebsregistrierung dar und sollte moglichst gering sein (unter
fiinf Prozent).
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Absatz 2 verpflichtet deshalb nicht nur das BFS, sondern auch die Spitéler sowie die
Fritherkennungsprogramme zur Meldung der erforderlichen Daten an die kantonalen
Krebsregister. So haben die Spitédler die im Rahmen der Datenerhebung fiir die
medizinische Statistik der Krankenhduser erfassten Daten aller Patientinnen und
Patienten, bei denen als Haupt- oder Nebendiagnose eine Krebserkrankung aufge-
fithrt wird, an das jeweils zustdndige kantonale Krebsregister zu melden. Damit
konnen nicht gemeldete Krebserkrankungen erkannt und die betreffende Institution
auf ihre Meldepflicht hingewiesen werden. Auch iiber den Abgleich mit den Daten
der Krebsfritherkennungsprogramme, die alle im Rahmen des Fritherkennungspro-
gramms diagnostizierten Krebserkrankungen erfassen, konnen nicht gemeldete
Krebserkrankungen erkannt und die fehlenden Angaben durch Nachfragen bei der
meldepflichtigen Person oder Institution ergdnzt werden. Hat die Patientin oder der
Patient der Registrierung ihrer oder seiner Daten geméss Artikel 6 widersprochen,
ist das Nachfragen nicht zuldssig. Die zum Auffinden nicht gemeldeter Krebser-
krankungen erforderlichen Daten sind den kantonalen Krebsregistern kostenlos zur
Verfligung zu stellen.

Den Umfang der zu meldenden Daten sowie das entsprechende Vorgehen regelt
gemiss Absatz 3 der Bundesrat.

Art. 12 Weiterleitung der Daten an die nationale Krebsregistrierungsstelle
und Pseudonymisierung

Nach A4bsatz 1 sind die kantonalen Krebsregister verpflichtet, die nach Artikel 10
registrierten Daten — ohne Namen und Vornamen, Wohnadresse und Versicherten-
nummer — zusammen mit der Fallnummer direkt an die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle weiterzuleiten. Im Sinne des Verhédltnismissigkeitsprinzips werden das
Geburts- und das Todesdatum fiir die Weiterleitung auf die fiir die statistischen
Auswertungen ausreichenden Angaben zu Monat und Jahr reduziert, die Wohnad-
resse wird durch die amtliche Gemeindenummer des BFS ersetzt. Auf nationaler
Ebene ist die Kenntnis von Namen und Vornamen, Wohnadresse sowie vollstiandi-
gem Geburts- und Todesdatum der registrierten Félle fiir die weitere Datenbearbei-
tung nicht mehr erforderlich und wire somit unverhéltnismissig (vgl. Art. 4 Abs. 2
DSG). Damit die Datensétze auf nationaler Ebene identifizierbar bleiben, was fiir die
Zusammenfithrung von Datensétzen aus mehreren kantonalen Krebsregistern zu ein
und derselben Person unabdingbar ist, wird die pseudonymisierte Versichertennum-
mer als Identifikationsmerkmal verwendet. Die Pseudonymisierung erfolgt iiber
einen vom Bund bereit gestellten, unabhingigen Pseudonymisierungsdienst (Web-
Service).

Nach den Absdtzen 2 und 3 iibermitteln die kantonalen Krebsregister die Versicher-
tennummer zusammen mit der nach Artikel 10 Absatz 2 vergebenen Fallnummer —
nicht aber weitere Angaben zur Person oder krankheitsbezogene Daten — an den
Pseudonymisierungsdienst, der die Versichertennummer pseudonymisiert. An-
schliessend wird die pseudonymisierte Versichertennummer zusammen mit der
Fallnummer an die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet. Die nationale
Krebsregistrierungsstelle ordnet mittels der Fallnummer die pseudonymisierte Ver-
sichertennummer den entsprechenden Datensétzen zu. Sie verfiigt somit nicht iiber
die Versichertennummer, kann aber dennoch den kantonalen Registern iiber die
jeweilige Fallnummer allfillige Riickfragen zu einzelnen Krebserkrankungen stel-
len.
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Gleichzeitig leitet der Pseudonymisierungsdienst die Versichertennummer zusam-
men mit der Fallnummer an das BFS weiter. Anschliessend fiigt das BFS iiber die
entsprechende Fallnummer und die Versichertennummer mit den aufbereiteten
Krebsdaten zusammen, die es von der nationalen Krebsregistrierungsstelle erhélt.
Damit ist das BFS in der Lage, iiber die Versichertennummer die fiir spezifische
statistische Auswertungen notwendigen Verkniipfungen der krebsbezogenen Da-
tensdtze mit weiteren, dem BFS vorliegenden Datensdtzen durchzufiihren (vgl.
Erlduterungen zu Art. 23 Abs. 4).

Art. 13 Bekanntgabe von Daten an Fritherkennungsprogramme

Die Friiherkennungsprogramme (z. B. Brustkrebs-Screening-Programme) sind fiir
die Qualitdtssicherung darauf angewiesen, dass ihnen alle Krebserkrankungen von
Patientinnen und Patienten gemeldet werden, die am Fritherkennungsprogramm
teilgenommen haben. Artikel 13 ermdglicht den Riickfluss der dazu erforderlichen
Daten. Die Kantone bestimmen den Umfang und den genauen Inhalt der Daten
selber; esdiirften aber insbesondere die diagnostischen Daten zur Krebserkrankung
(Art. 3 Abs. 1 Bst. f) sowie allenfalls Angaben zur Erstbehandlung (Art. 3 Abs. 1
Bst. g) dazu gehoren. Fiir die Qualitétssicherung von Fritherkennungsprogrammen
sind insbesondere jene Krebserkrankungen von Bedeutung, bei denen das Screening
kein Verdachtsmoment ergeben hat, die jedoch in der Zeitspanne zwischen zwei
Screening-Zeitpunkten diagnostiziert wurden (so genannte Intervallkrebse). Fiir die
korrekte Personenzuordnung konnen die kantonalen Krebsregister den Friiherken-
nungsprogrammen die Versichertennummer bekanntgeben.

Bedingung fiir diese Datenbekanntgabe ist nach Buchstabe a eine kantonale Geset-
zesgrundlage. Buchstabe b verlangt zudem, dass die Daten der Patientin oder des
Patienten nur dann an das betreffende Fritherkennungsprogramm gelangen diirfen,
wenn die Person daran teilgenommen hat.

Art. 14 Uberpriifung, Erfassung und Aufbereitung der Daten

In einem ersten Schritt iberpriift die nationale Krebsregistrierungsstelle nach
Absatz 1 die eingehenden Daten beispielsweise auf Korrektheit der Datenabfolge
(Geburtsdatum, Datum der Diagnosestellung, Datum der Erstbehandlung und
Todesdatum) oder das Vorhandensein nicht mdoglicher Merkmalskombinationen
(z. B. Gebdrmutterkrebs bei einem Mann, Hodenkrebs bei einer Frau). Stellt die
nationale Krebsregistrierungsstelle solche Unstimmigkeiten fest, ist eine unmittelba-
re Nachfrage beim zustdndigen kantonalen Krebsregister erforderlich, das zu diesem
Zweck die Originaldaten konsultiert. Letztere diirfen im kantonalen Krebsregister
nach Artikel 26 Absatz 1 bis zu fiinf Jahre nach Eingang aufbewahrt werden. Des
Weiteren gewihrleistet die nationale Krebsregistrierungsstelle im Zuge der Quali-
titssicherung den Ausschluss von Mehrfachregistrierungen ein und desselben Falls
in mehreren kantonalen Krebsregistern. Die nationale Krebsregistrierungsstelle kann
anhand der pseudonymisierten Versichertennummer auf nationaler Ebene Mehrfach-
registrierungen desselben Krebsfalls feststellen und bereinigt die Daten in Zusam-
menarbeit mit den betroffenen kantonalen Krebsregistern (vgl. Erlduterungen zu
Art. 8). Zudem fiihrt die nationale Krebsregistrierungsstelle Daten zusammen,
welche dieselbe Person, aber zwei verschiedene Erkrankungen (Zweittumore) be-
treffen, und setzt die jeweiligen kantonalen Krebsregister oder das Kinderkrebsregis-
ter dariiber in Kenntnis.
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Wie in Absatz 2 festgelegt, erfasst die nationale Krebsregistrierungsstelle die Daten,
die sie von den kantonalen Krebsregistern (Art. 12 Abs. 1) und iiber den Pseudony-
misierungsdienst (Art. 12 Abs. 3) erhalten hat, nach der Uberpriifung gemiss
Absatz 1 in ihrer eigenen Datenbank. Weiter obliegt ihr die Aufbereitung der berei-
nigten Daten, wie z. B. das Erstellen von Datenbankausziigen, die ausschliesslich die
fiir die betreffenden Auswertungen bendtigten Daten enthalten.

Nach Buchstabe a werden die Daten fiir statistische Auswertungen aufbereitet. Im
Zentrum stehen die fiir das nationale Krebsmonitoring und den «Nationalen Krebs-
bericht» notwendigen statistischen Auswertungen. Der «Nationale Krebsbericht»
wird alle vier bis fiinf Jahre vom BFS gemeinsam mit der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle und dem Kinderkrebsregister erarbeitet und verdffentlicht (vgl.
Ziff. 1.2.1 zur «Datenauswertung und Veroffentlichungy). Nach Buchstabe b berei-
tet sie weiter die Daten fiir die Auswertungen im Rahmen der Gesundheits-
berichterstattung tiber Krebs auf (vgl. Art. 17 Abs. 1). Die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle ist zudem fiir die Datenaufbereitung im Hinblick auf Auswertungen zur
Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqualitét zustindig (Bst. ¢); die Auswer-
tung der Daten erfolgt durch die hierfiir zustindigen Organisationen nach Artikel 16.
Schliesslich bereitet die nationale Krebsregistrierungsstelle die erfassten Daten fiir
die Weiterverwendung zu Forschungszwecken auf (Bst. d).

Art. 15 Weiterleitung von Daten an das BFS

Nach A4bsatz 1 leitet die nationale Krebsregistrierungsstelle die Daten, die fiir statis-
tische Auswertungen aufbereitet wurden (vgl. Art. 14 Abs. 2 Bst. a), zusammen mit
den Fallnummern regelméssig an das BFS weiter. Nicht weitergeleitet werden die
pseudonymisierten Versichertennummern. Wie in Artikel 12 Absatz 3 festgelegt ist,
erhélt das BFS vom Pseudonymisierungsdienst die Versichertennummern zusammen
mit den Fallnummern. Das BFS ist berechtigt, die Versichertennummern zu erhalten,
um mit Hilfe dieses Personenidentifikators verschiedene Datensétze nach Massgabe
von Artikel 14a BStatG verkniipfen zu konnen (vgl. Erlduterungen zu Art. 23
Abs. 4).

Der Bundesrat bestimmt nach 4bsatz 2 den Umfang der Daten sowie den Zeitpunkt
und die Periodizitit der Datenweiterleitung. Er legt den Umfang der Daten so fest,
dass das BFS seinen Grundauftrag erfiillen kann (vgl. Erlduterungen zu Art. 23
Abs. 1). Beim heutigen Stand der Wissenschaft geniigen dafiir die Basisdaten nach
Artikel 12 Absatz 1.

Art. 16 Bekanntgabe von Daten zur Evaluation der Diagnose- und
Behandlungsqualitit

Krebsregisterdaten konnen dank ihrer Bevolkerungsbezogenheit einen wichtigen
Beitrag zur Beurteilung der Diagnose- und der Behandlungsqualitdt leisten (vgl.
Ziff. 1.1.3). Wie Artikel 16 festlegt, kann die nationale Krebsregistrierungsstelle die
fiir die Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqualitit aufbereiteten Daten (vgl.
Art. 14 Abs. 2 Bst. ¢) auf Anfrage den zustidndigen Organisationen bekanntgeben.
Solche Organisationen konnen beispielsweise die SGMO oder der ANQ sein.
Dadurch werden sowohl die Nutzung der Daten im Rahmen von Qualitdtszirkeln als
auch Leistungsvergleiche auf regionaler oder nationaler Ebene ermdglicht (vgl.
Ziff. 1.1.3). Die nationale Krebsregistrierungsstelle nimmt selber keine nichtanony-
misierten Auswertungen nach Personen oder Institutionen des Gesundheitswesens
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vor, die an der Diagnose und Behandlung von Krebs beteiligt sind . Bedingung fiir
die Bekanntgabe der Daten ist, dass die nach den Artikeln 3 und 4 meldepflichtigen
Personen und Institutionen in die Weiterleitung der zu ihrer Identifikation erforderli-
chen Daten eingewilligt haben (Bst. a). Dies dient dem Schutz der berechtigten
Interessen der betroffenen Gesundheitsfachpersonen und Institutionen. Fiir das
Einholen der Einwilligung ist jene Organisation zustindig, welche die Daten aus-
werten mochte. Die Einwilligung umfasst die Berechtigung, die in der Einwilli-
gungserkldrung ndher zu bezeichnenden Daten zu erhalten und auszuwerten. Im
Gegensatz zur Einholung einer generellen Einwilligung im Rahmen der Dateniiber-
mittlung durch die meldepflichtigen Personen und Institutionen an die Krebsregister
ermdglicht eine projektspezifische Einwilligung mehr Flexibilitdt bei der Wahrung
der Interessen der an der Diagnose und der Behandlung beteiligten Personen und
Institutionen. Buchstabe b verlangt, dass die Daten der Patientinnen und Patienten
vor der Bekanntgabe an die Organisationen anonymisiert werden.

Art. 17 Gesundheitsberichterstattung und Veréffentlichung von Ergebnissen

Nach Absatz 1 ist die nationale Krebsregistrierungsstelle fiir die Datenauswertung
und die Verdffentlichung der ausgewerteten Daten im Rahmen der Gesundheitsbe-
richtserstattung tiber Krebs zustidndig. Wéhrend sich die statistischen Auswertungen
auf Bundesebene (Art. 23 Abs. 1) auf der Grundlage der Basisdaten (Art. 3) auf eine
summarische Beschreibung der Krebsvorkommens und der grundsétzlichen Behand-
lungsformen in der Schweiz beschrinken, dient die Gesundheitsberichterstattung der
differenzierten Analyse und Beschreibung der gesundheitlichen Situation und Ver-
sorgung bestimmter Bevolkerungs- und Patientengruppen. Im Rahmen der Gesund-
heitsberichterstattung werden die Befunde vor dem Hintergrund der aktuellen wis-
senschaftlichen Diskussion kommentiert und Zusammenhdnge zwischen der
Vielzahl von Faktoren, die das Krebsgeschehen beeinflussen, sichtbar gemacht.
Dazu werden insbesondere die zur Beantwortung spezifischer gesundheitspolitischer
Fragestellungen erhobenen Zusatzdaten nach Artikel 4 ausgewertet. Die Fragestel-
lungen im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung konnen die Wirksamkeit von
Praventions- und Fritherkennungsprogrammen, regionale Unterschiede in der Diag-
nose-, der Behandlungs- und der Versorgungsqualitit oder die Diagnose- und die
Behandlungsqualitit von Krebserkrankungen bei ausgewéhlten Bevolkerungsgrup-
pen (z. B. bei Kindern und Jugendlichen) zum Gegenstand haben.

Gemiiss Absatz 2 veroffentlicht die nationale Krebsregistrierungsstelle die wichtigs-
ten statistischen Ergebnisse und Grundlagen in einer dem jeweiligen Zielpublikum
angepassten Weise. Denkbar ist z. B. der Betrieb einer Online-Datenbank, auf der
anonymisierte, aggregierte Daten einsehbar sind oder heruntergeladen werden koén-
nen und so einem breiten Publikum zur Verfligung stehen.

Absatz 3 verdeutlicht, dass in den publizierten statistischen Ergebnissen und Grund-
lagen der Riickschluss auf Patientinnen und Patienten oder auf die meldepflichtigen
Personen und Institutionen ausgeschlossen sein muss.

Art. 18 Unterstlitzungsmassnahmen

Die Krebsregistrierung hat hohen Datenschutzanforderungen zu geniigen. Wie aus
den Ausfithrungen zu Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe c¢ hervorgeht, sollen von den
meldepflichtigen Personen und Institutionen keine Daten an die Krebsregister
gemeldet werden, die fir die Krebsregistrierung nicht explizit notwendig sind.
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Gleichzeitig soll der Aufwand fiir die meldepflichtigen Personen und Institutionen
moglichst gering gehalten werden. Aus diesen Griinden ist es fiir den Erfolg der
Krebsregistrierung wichtig, auf eine hohere Strukturierung und Automatisierung des
Erhebungs- und Ubermittlungsprozesses hinzuwirken.

Buchstabe a verpflichtet deshalb die nationale Krebsregistrierungsstelle zur Bereit-
stellung von Hilfsmitteln zur Unterstiitzung einer einheitlichen und standardisierten
Erhebung und Ubermittlung der Daten durch die meldepflichtigen Personen und
Institutionen. Im Falle von Ubermittlungen in Papierform sind dies beispielsweise
einheitliche Erhebungs- und Meldebogen. Fiir die langfristig priorisierte elektroni-
sche Dateniibermittlung trifft die nationale Krebsregistrierungsstelle Vorkehrungen,
um die einheitlich strukturierte und automatisierte Erhebung und Meldung zu
begiinstigen. Dies kann beispielsweise die 6ffentlich einsehbare Dokumentation von
technischen Standards zum elektronischen Datenaustausch umfassen. Bei der Erar-
beitung und Definition solcher Standards konsultiert die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle Vertretungen der relevanten Kreise, insbesondere der meldepflichtigen
Personen und Institutionen. Demgegeniiber bleibt die konkrete Umsetzung von
Informatikldsungen zur Erhebung und Meldung von Daten zu Krebserkrankungen
den meldepflichtigen Personen und Institutionen iiberlassen. Ausserdem stellt die
nationale Krebsregistrierungsstelle den kantonalen Krebsregistern und dem Kinder-
krebsregister bei Bedarf fiir die Datenregistrierung geeignete Hilfsmittel, insbeson-
dere Software, zur Verfiigung.

Buchstabe b legt fest, dass die fiir die Information der Patientinnen und Patienten
(Art. 5) erforderlichen Unterlagen wie z. B. Informationsbroschiiren oder internet-
basierte Informationen ebenfalls durch die nationale Krebsregistrierungsstelle zur
Verfiigung gestellt werden. Zudem erstellt sie die Unterlagen, welche fiir das Ausii-
ben des Widerspruchsrechts nach Artikel 6 erforderlich sind.

Art. 19 Sicherstellung der Datenqualitét

Die einheitliche und korrekte Kodierung der Daten ist fiir die Harmonisierung der
Krebsregistrierung und die Vergleichbarkeit der registrierten Daten in der Schweiz
unabdingbar. Aus diesem Grund legt die nationale Krebsregistrierungsstelle die
Datenstruktur fest und gibt die auf internationalen Empfehlungen basierenden
Kodierungsstandards vor (vgl. Erléduterungen zu Art. 10 Abs. 1). Zu diesem Zweck
sorgt die nationale Krebsregistrierungsstelle fiir die Erstellung von Tumorhand-
biichern, die Vorgaben fiir die Erfassung und die Codierung sowie Richtlinien fiir
die Krebsregistrierung in der Schweiz enthalten (4bs. I).

Die Qualitdt der Datenregistrierung durch die kantonalen Krebsregister und das
Kinderkrebsregister spielt fiir die Aussagekraft der erfassten Daten eine entschei-
dende Rolle. Absatz 2 tibertragt die Aufgabe der Qualititsiiberpriifung der nationalen
Krebsregistrierungsstelle. Dazu gehdren beispielsweise regelmissig erfolgende
Ringversuche, in deren Rahmen alle Krebsregister dieselben Originaldaten (Fallbei-
spiele) zur Kodierung erhalten. Dabei wird tiberpriift, inwiefern Zuordnung und
Kodierung identisch ausgefiihrt werden. Beim Uberpriifen der Datenqualitit in der
alltdglichen Praxis berticksichtigt die nationale Krebsregistrierungsstelle die interna-
tional etablierten Qualitdtsindikatoren der Krebsregistrierung. Dazu zéhlen Richtig-
keit, Vollzdhligkeit, Vollstandigkeit und Aktualitdt der registrierten Daten (vgl. auch
Ziff. 1.2.1). Die nationale Krebsregistrierungsstelle ist berechtigt, dazu die Daten der
kantonalen Krebsregister oder des Kinderkrebsregisters stichprobenweise einzuse-

8789



hen. Dies betrifft sowohl die Register- als auch die Originaldaten. Zur Gewahrleis-
tung des Datenschutzes sind dabei einerseits Nach- und Vorname, Wohnadresse und
Versichertennummer der Patientin oder des Patienten und andererseits die Angaben
zu den meldepflichtigen Personen und Institutionen vom Einsichtsrecht ausgenom-
men. Zum Prozess des Uberpriifens gehoren auch das Riickmelden der Ergebnisse
und ein fachlicher Austausch dartiber.

Nach A4bsatz 3 kann die nationale Krebsregistrierungsstelle die Aus- und die Weiter-
bildung des Personals der kantonalen Krebsregister durch Beratungs- und
Schulungsleistungen unterstiitzen. Darunter faillt beispielsweise das Angebot von
geeigneten Schulungen im Bereich der Klassierung und Kodierung von Krebser-
krankungen.

Die Aufsicht iiber die kantonalen Krebsregister ist nach Artikel 32 Absatz 1 Sache
der Kantone. Die nationale Krebsregistrierungsstelle kann die Kantone in fachlichen
Fragen der Aufsicht unterstiitzen (4bs. 4). Sollte sie im Rahmen ihrer Uberpriifung
nach Absatz 2 auf Qualitdtsméngel stossen, welche die kantonalen Krebsregister
nicht korrekt beheben, kann sie die kantonale Aufsichtsbehorde darauf aufmerksam
machen.

Art. 20 Information der Bevdlkerung

In Ergénzung zu Artikel 5, der die Information von Betroffenen zum Zeitpunkt der
Diagnosestellung regelt, stellt dieser Artikel sicher, dass die gesamte Bevolkerung
regelmissig mit geeigneten Kommunikationsmassnahmen iiber die Ziele und Zwe-
cke der Krebsregistrierung in der Schweiz (vgl. Ziff. 1.1.1 und 1.1.3) sowie iiber die
Arbeitsweise der Krebsregister informiert wird. Damit soll erreicht werden, dass die
Krebsregistrierung der breiten Offentlichkeit allgemein bekannt ist. Nach Absatz 1
obliegt diese Informationstdtigkeit der nationalen Krebsregistrierungsstelle. Die
kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister werden ihrerseits gesetzlich
nicht dazu verpflichtet, die Bevolkerung iiber ihre Tatigkeit zu informieren; sie
koordinieren etwaige eigene Tétigkeiten jedoch sinnvollerweise mit denjenigen der
nationalen Krebsregistrierungsstelle.

In Absatz 2 werden die Inhalte der Information niher umschrieben. Nach Buch-
stabe a miissen die abgegebenen Informationen Angaben dariiber enthalten, aus
welchen Griinden Krebserkrankungen registriert werden, welche Daten fiir die
Krebsregistrierung zu erheben sind und auf welche Weise sie durch die Krebsregis-
ter bearbeitet werden. Zudem sollen sie dariiber Aufschluss geben, welche Bedin-
gungen die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister und die nationale
Krebsregistrierungsstelle bei der Datenbearbeitung einhalten miissen. Dies betrifft
beispielsweise die Einhaltung der kantonalen Datenschutzbestimmungen und die
Wahrung des Berufsgeheimnisses, zu der alle Mitarbeitenden der Krebsregister
verpflichtet sind (vgl. Ziff. 1.2.2. sowie Erlduterungen zu Art. 29). Zudem ist die
Bevdlkerung iiber den Ablauf der Krebsregistrierung zu informieren. Nach Buch-
stabe b hat die Information ausdriicklich auch die Rechte der Patientinnen und
Patienten zu thematisieren. Darunter fillt z. B. das Recht, der Registrierung von
Daten zu widersprechen (Art. 6). Zudem informiert die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle iiber ihre Unterstiitzung von Patientinnen und Patienten nach Artikel 7
Absatz 1 zur Wahrnehmung ihrer Rechte. Des Weiteren wird die Bevolkerung iiber
das Recht auf Einsichtnahme in die Daten informiert, die im Krebsregister zur
eigenen Person und Erkrankung registriert sind(vgl. Art. 7 Abs. 2).
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Um den besonderen Anforderungen an die Sensibilitét im Bereich der Krebserkran-
kungen bei Kindern und Jugendlichen Rechnung tragen zu konnen, zieht die natio-
nale Krebsregistrierungsstelle gemidss Absatz 3 das Kinderkrebsregister bei der
Erarbeitung der Information bei.

Art. 21 Internationale Zusammenarbeit

Die nationale Krebsregistrierungsstelle kann geméss Absatz I mit auslédndischen
Institutionen und mit internationalen Organisationen im Bereich der Krebsepidemio-
logie und -registrierung zusammenarbeiten. Dies sind beispielsweise die larc, die
IACR und das ENCR oder auch iiberstaatliche Netzwerke wie die «Group for
Epidemiology and Cancer Registry in Latin Language Countries» (GRELL). Die
Zusammenarbeit kann auch die Mitwirkung an internationalen Forschungsprojekten
oder den fachlichen Austausch im Rahmen von Expertenkonferenzen umfassen.

Die nationale Krebsregistrierungsstelle kann an internationalen Studien wie bei-
spielsweise «Eurocare»’5, «Concord»’¢ und «Cancer Incidence in 5 Continents»7’
teilnehmen und die Schweizer Daten an die verantwortlichen Stellen iibermitteln.
Absatz 2 ermichtigt sie dazu und schreibt gleichzeitig vor, dass die aufbereiteten
Daten anonymisiert sein miissen.

Art. 22 Kinderkrebsregister

Das Kinderkrebsregister ist fiir die Registrierung und die Auswertung der Daten von
Patientinnen und Patienten zustdndig, die in jungen Jahren an Krebs erkranken (vgl.
Erlduterungen zu Abs. 2). Die meldepflichtigen Personen und Institutionen (Art. 3
und 4) melden die Daten von Kindern und Jugendlichen direkt an das Kinderkrebs-
register. Dieses ist nach Absatz 1 Buchstabe a fir die Zustandigkeitspriifung und
nach Absatz 1 Buchstabe b fiir die Ergénzung oder die Berichtigung der Daten
verantwortlich. Das Kinderkrebsregister kann zu diesem Zweck Nachfragen direkt
an die meldepflichtigen Personen richten (Art. 9 Abs. 1). Es ist zudem fiir die
Erginzung und die Aktualisierung des Todesdatums durch einen Abgleich mit den
Daten der ZAS und der Todesursachen durch einen Abgleich mit den Daten der
Todesursachenstatistik des BFS zusténdig (Art. 9 Abs. 3). Die Ergdnzung und Aktu-
alisierung der Daten mit denjenigen der kantonalen und der kommunalen Einwoh-
nerregister erfolgt via das ortlich zustindige kantonale Krebsregister (vgl. Erldute-
rungen zu Art. 9 Abs. 4).

Das Kinderkrebsregister ist gemiss Absatz 1 Buchstabe c fiir die Registrierung der
Daten nach Artikel 10 zustidndig, wobei sich die Kodierung nach den besonderen
Standards im Bereich der padiatrischen Onkologie (ICCC-Standard) richtet. Dabei

75 Européische registerbasierte Studie zum Uberleben von Krebspatienten «European
cancer registry-based study on survival and care of cancer patients» (Eurocare), welche
1989 erstmals durchgefiihrt wurde. In der laufenden fiinften Auflage (Eurocare-5) werden
die Daten von iiber 22 Millionen Krebsdiagnosen aus 112 Krebsregistern in 29 européi-
schen Landern ausgewertet. Weitere Informationen unter: www.eurocare.it.

76 Die Concord-Studie begann 1999 als Ausweitung von Eurocare. In der laufenden zweiten
Ausgabe (Concord-2) werden Daten zu ausgewihlten Krebserkrankungen aus iiber
160 Krebsregistern in 50 Landern aller fiinf Kontinente ausgewertet. Weitere Informatio-
nen unter: www.lshtm.ac.uk.

77 Internationale Studie zur Haufigkeit von Krebsneuerkrankungen (Krebsinzidenz). Die
jiingste Ausgabe von «Cancer Incidence in Five Continents» (CI5 Vol IX) enthélt Daten
aus 255 Krebsregistern in 60 Landern. Weitere Informationen unter: htpp://ciS.iarc.fr.
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gelten dieselben Anforderungen beziiglich der Datenbearbeitung wie fiir die kan-
tonalen Krebsregister (vgl. insbesondere Art. 10 Abs. 3).

Gemdss Absatz 1 Buchstabe d Uberpriift das Kinderkrebsregister regelméssig, ob es
Krebserkrankungen von jungen Patientinnen und Patienten gibt, die ihm nicht ge-
meldet worden sind (Art. 11 Abs. 1), wobei die Spitdler und das BFS verpflichtet
sind, dem Kinderkrebsregister die nach Artikel 11 Absatz 2 erforderlichen Daten zu
liefern (A4bs. 4). Fiir die Fritherkennungsprogramme besteht gegeniiber dem Kinder-
krebsregister keine Pflicht zur Ubermittlung von Daten, weil fiir junge Patientinnen
und Patienten keine derartigen Programme bestehen.

Nach Absatz 1 Buchstabe e ist das Kinderkrebsregister fiir die Aufbereitung der
Daten im Sinn von Artikel 14 Absatz 2 zusténdig. Gleiches gilt fiir die Auswertung
und die Verdffentlichung der aufbereiteten Daten im Rahmen der Gesundheitsbe-
richterstattung iiber Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen und die
Verodffentlichung der statistischen Ergebnisse und Grundlagen nach Artikel 17
(Abs. I Bst. f). Es ist sinnvoll, dass das Kinderkrebsregister die Auswertungen der
Zusatzdaten fiir die Gesundheitsberichterstattung selber vornimmt, da hierfiir spezi-
fische Fachkenntnisse erforderlich sind (vgl. Ziff. 1.2.1 zur «Registrierung»). Die
Auswertung und die Veroffentlichung der Basisdaten in Form des «Nationalen
Krebsberichts» erfolgt gemeinsam mit dem BFS und der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle (Art. 23 Abs. 1).

Das Kinderkrebsregister stellt geméss Absatz 1 Buchstabe g den meldepflichtigen
Personen und Institutionen die erforderlichen Hilfsmittel sowie die Patienteninfor-
mationen zur Verfiigung (Art. 18). Da die pédiatrische Onkologie ein international
vernetztes, hochspezialisiertes Wissens- und Forschungsfeld darstellt, ist das Kin-
derkrebsregister geméss Absatz I Buchstabe h fir die internationale Zusammenar-
beit im Bereich der Kinderkrebsregistrierung zusténdig (Art. 21).

Nach Absatz 2 legt der Bundesrat die Altersgrenze unter Beriicksichtigung internati-
onaler Standards genauer fest (vgl. Ziff. 1.2.1). Eine einmal begriindete Zustandig-
keit des Kinderkrebsregisters bleibt bis zum Tod der Patientin oder des Patienten
bestehen. Demzufolge aktualisiert und ergénzt das Kinderkrebsregister auch Daten
von Personen, die mittlerweile das Erwachsenenalter erreicht haben. Im Erwachse-
nenalter neu auftretende Krebserkrankungen werden demgegeniiber vom zustindi-
gen kantonalen Krebsregister registriert.

Das Kinderkrebsregister leitet die registrierten Basisdaten in periodischen Abstin-
den an das oOrtlich zustindige kantonale Krebsregister weiter (4bs. 3). Die ortliche
Zustandigkeit bestimmt sich nach dem Wohnsitz der Patientin oder des Patienten
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung. Damit ist gewdhrleistet, dass die kantonalen
Krebsregister iiber die Daten aller erfassten Krebsneuerkrankungen ihres Einzugs-
gebiets verfiigen, unabhéngig vom Alter der Betroffenen bei der Diagnosestellung,
und dass sie diese gesamthaft auswerten konnen.

Art. 23 Aufgaben des Bundesamts fiir Statistik

Das BFS wird als Fachamt des Bundes fiir Statistik entsprechend seinem Kernauf-
trag mit den statistischen Auswertungen zu den Krebserkrankungen in der Schweiz
beauftragt (Krebsmonitoring), darunter féllt auch die Erarbeitung des «Nationalen
Krebsberichts» (4bs. 1). Die nationale Krebsregistrierungsstelle und das Kinder-
krebsregister unterstiitzen das BFS in dieser Aufgabe. Die Analyse der Daten und
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das Verfassen von Berichten stiitzen sich auf das BStatG und auf die Regeln guter
statistischer Praxis (Code of Practice)’8.

Absatz 2 verpflichtet das BFS dazu, den Krebsregistern die Daten zur Verfiigung zu
stellen, die fiir den Abgleich mit den Daten der Todesursachenstatistik zur Ergén-
zung der Datensdtze mit den Todesursachen (Art. 9 Abs. 3) erforderlich sind.
Absatz 3 bestimmt, dass das BFS die Daten aller Personen, die nach den Angaben
der Todesursachenstatistik an Krebs verstorben sind, fiir die Erfassung nicht gemel-
deter Krebserkrankungen und die Berechnung des Anteils der DCO-Fille (vgl.
Erlduterungen zu Art. 11) an die Krebsregister weiterleitet. Die Daten der Todesur-
sachenstatistik werden vom BFS selbst erhoben. Nach BStatG sind statistische
Daten nur in anonymisierter Form an Dritte abzugeben, die Absétze 2 und 3 definie-
ren also eine Ausnahme zu den Regeln des BStatG.

Laut Artikel 14a BStatG kann das BFS zur Erfiillung seiner statistischen Aufgaben
Daten miteinander verkniipfen, wenn diese anonymisiert werden. Gemadss Arti-
kel 13i der Statistikerhebungsverordnung dienen Datenverkniipfungen der Beschaf-
fung statistischer Informationen unter Vermeidung von — zusitzlichen — Erhebun-
gen. Gleichzeitig diirfen Datenverkniipfungen nur insoweit durchgefiihrt werden, als
sie fiir statistische Arbeiten geeignet und notwendig sind. Um Missbrauche zu
verhindern, schreibt Artikel 6 der Datenverkniipfungsverordnung vom 17. Dezember
201379 dem BFS vor, verschiedene technische, prozedurale und organisatorische
Vorkehrungen fiir die Datenverkniipfungen detailliert zu regeln. Das BFS setzt diese
Vorgabe im Laufe der Jahre 2014 und 2015 um. Da es sich bei den im Rahmen der
Krebsregistrierung erfassten Daten um besonders schiitzenswerte Personendaten
handelt, sind die verkniipften Daten nach Abschluss der statistischen Auswertungen
zu 16schen.

Absatz 4 schriankt dieses generelle Recht des BFS, dieDaten aus der Krebsregistrie-
rung mit andern statistischen Daten zu verkniipfen, zum Schutz der Personlichkeits-
rechte der betroffenen Personen auf statistische Auswertungen im Bereich der Ge-
sundheit ein. Konkret sind Datenverkniipfungen vor allem fiir die Bereitstellung von
statistischen Informationen zu den auslosenden Faktoren bestimmter Krebserkran-
kungen von Interesse. Dabei ist an verhaltensgebundene Risikofaktoren (Tabak,
Alkohol, Bewegungsmangel und Ubergewicht), an Risikofaktoren aus der Umwelt
(Strahlenbelastung, Luftschadstoffe usw.) und an die Bedeutung von sozio-6kono-
mischen Gesundheitsdeterminanten zu denken. Diese Daten kénnen verschiedensten
Quellen und Erhebungen entnommen werden, zum Beispiel der Schweizerischen
Gesundheitsbefragung, aber auch den Umweltmessungen des Radonkatasters des
BAG. Wichtige Gesundheitsdeterminanten auf Ebene der Personenmerkmale — z. B.
Alter und Geschlecht — werden bereits mit den Basisdaten erhoben. Weitere Deter-
minanten, wie zum Beispiel die Bildung oder der Beruf und der sozio-6konomische
Status, die ebenfalls durch Verkniipfung mit Daten aus anderen Erhebungen des
BFS erginzt werden konnen, sind wichtig, um Priventions- und Fritherkennungs-
massnahmen zielgruppenspezifisch ausrichten zu kénnen.

Ausgangspunkt fiir Verkniipfungen diirfen nur gesundheitsbezogene Fragen zu
Krebserkrankungen darstellen. Die Daten aus der Krebsregistrierung diirfen folglich
nicht in anderen Statistikbereichen, etwa der Einkommensstatistik, der Armutsstatis-

78 Abrufbar unter: www.bfs.admin.ch > Institutionen > Offentliche Statistik > EU-
Verhaltenscodex
79 SR 431.012.13
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tik oder der Migrationsstatistik verwendet werden. Ebenfalls unzuldssig sind Ver-
kniipfungen, die administrativen Zwecken dienen.

Absatz 4 enthélt zudem eine prozedurale Bestimmung, nach der Datenverkniipfun-
gen mit Krebsregisterdaten erst nach Anhorung der betroffenen Bundesstellen, z. B.
BAG oder EDOB, durchgefiihrt werden diirfen.

Art. 24 Forschung

Die Erhebung, die Registrierung und die statistische Auswertung der Basis- und der
Zusatzdaten erfolgt im Auftrag des Gemeinwesens und wird durch 6ffentliche Mittel
finanziert. Die Offentlichkeit, namentlich die Forschung, soll daher grundsitzlich
Zugang zu den erhobenen Daten erhalten. Absatz 1 stellt klar, dass Forscherinnen
und Forscher im Bereich Krebs sowohl von den kantonalen Krebsregistern oder vom
Kinderkrebsregister als auch von der nationalen Krebsregistrierungsstelle und dem
BFS unterstiitzt werden.

In erster Linie erfolgt die Unterstiitzung, indem die vorgenannten Stellen die Basis-
und die Zusatzdaten in anonymisierter Form auf Anfrage zur Verfiigung stellen
(4bs. 2). Voraussetzung hierfiir ist, dass die Daten zu Forschungszwecken verwen-
det werden. Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Gesuchseinreichung
sowie an die korrekte und sichere Anonymisierung (vgl. Erlduterungen zu Art. 26).

Die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister und die nationale Krebsre-
gistrierungsstelle konnen eigene Forschungsprojekte durchfiihren und zu diesem
Zweck ihre Daten bearbeiten (4bs. 3). Zudem kdnnen sie zusétzliche Daten erheben
und diese mit den bereits registrierten Daten zusammenfiihren und iibergreifend
auswerten. So kann beispielsweise ein Krebsregister aus freiwilligen Zusatzbefra-
gungen Angaben zum Risikoverhalten von Patientinnen und Patienten (zu Themen
wie Tabak, Alkohol, Bewegungsmangel, Erndhrungsgewohnheiten, Exposition z. B.
Feinstaub, Sonnenstrahlung) oder zu den Spétfolgen von Krebstherapien erhalten
und sie mit den bereits registrierten Daten zusammenfiithren. Oder die nationale
Krebsregistrierungsstelle kann ergdnzende Sachdaten (z. B. zu Radon, zur Fein-
staubbelastung) mit Hilfe der Gemeindenummer mit den vorhandenen Daten zu-
sammenfithren und auswerten. Der Zweck dieser Bestimmung ist einzig die Erfiil-
lung einer Anforderung aus der Datenschutzgesetzgebung: Sie dient als gesetzliche
Grundlage fiir die Bearbeitung der registrierten Daten sowie der allenfalls zusétzlich
erhobenen Daten. Zusitzlich zu beachten sind weitere gesetzliche Anforderungen an
die Erhebung oder die Weiterverwendung von Personendaten zu Forschungszwe-
cken (vgl. Abs. 4). Die Finanzierung dieser Forschungsaktivititen erfolgt iiber
Beitrdge der Institutionen der Forschungsforderung (z. B. des Schweizerischen
Nationalfonds oder von Stiftungen zur Forderung der Krebsforschungen) oder durch
die Auftraggeber (z. B. Auftrage von Verwaltungseinheiten des Bundes im Rahmen
der Ressortforschung).

Absatz 4 stellt klar, dass fiir die Erhebung von zusitzlichen gesundheitsbezogenen
Personendaten sowie fiir deren Weiterverwendung oder deren anderweitige Bearbei-
tung zu Forschungszwecken die Bestimmungen des HFG gelten. Gleiches gilt auch
fiir die Forschung mit registrierten Daten. Insbesondere sind die Bestimmungen iiber
die Aufklarung und die Einwilligung der betroffenen Personen (Art. 7, 16 bzw. 33
HFQG) sowie iiber die Bewilligung des Forschungsprojekts durch die zustindigen
Ethikkommission (Art. 45 Abs. 1 Bst. a HFG) zu beachten. Hiervon ausgenommen
sind indessen die Forschung mit anonymisierten Daten (Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ HFG)
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sowie Auswertungen der registrierten Basis- und Zusatzdaten durch die kantonalen
Krebsregister im Rahmen von Artikel 32 Absatz 5.

Die Vorgaben des HFG sind ebenfalls zu beachten, wenn die Basis- oder die Zu-
satzdaten in nicht anonymisierter Form zur Weiterverwendung zu Forschungszwe-
cken an Dritte (Forschende) bekanntgegeben werden. Die Bekanntgabe von unver-
schliisselten Basis- oder Zusatzdaten ohne Einwilligung der betroffenen Personen im
Sinn von Artikel 33 Absatz 1 HFG ist nur ausnahmsweise unter den Voraussetzun-
gen von Artikel 34 HFG moglich; erforderlich ist hierfiir die Bewilligung der
zustdndigen Ethikkommission fiir die damit verbundene Offenbarung des Berufs-
geheimnisses (Art. 45 Abs. 1 Bst. b HFG).

Art. 25 Forderung der Registrierung anderer Krankheiten

Mit der neuen gesetzlichen Grundlage wird auch die Registrierung von Daten zu
anderen stark verbreiteten oder bosartigen Krankheiten als Krebs gefordert (Art. 1
Bst. b sowie Ziff. 1.3.1). Dazu kann der Bund fiir die Erhebung und die Weitergabe
gesundheitspolitisch relevanter Daten Finanzhilfen gewahren.

Um eine finanzielle Unterstiitzung vom Bund zu erhalten, miissen verschiedene
Bedingungen kumulativ erfiillt sein. Die von den Registern erfassten Daten miissen
einem oder mehreren der in Artikel 2 genannten Zwecke dienen (A4bs. 2 Bst. a).
Zudem miissen die Register iiber ein geeignetes Qualititssicherungssystem verfiigen
(Abs. 2 Bst. b). Nicht beriicksichtigt werden Register, die nur Fille von einzelnen
Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen enthalten, da diese keine gesamtschwei-
zerischen Auswertungen oder Hochrechnungen erlauben (4bs. 2 Bst. ¢ Ziff. 1). Die
erfassten Daten miissen zudem fiir die Gesundheitsberichterstattung von Bedeutung
sein (A4bs. 2 Bst. ¢ Ziff. 2). Die finanzielle Unterstiitzung von Registern zu seltenen
Krankheiten ist zudem nur dann mdglich, wenn die erfassten Krankheiten bdsartig
sind und die internationale Vergleichbarkeit der erhobenen Daten gewdhrleistet ist
(Abs. 3). Nach Absatz 4 leiten die Register ihre Daten an die fiir die Gesundheitsbe-
richterstattung zustédndigen Stellen weiter. Art und Weise sowie die Fristen der
Weitergabe werden in den entsprechenden Leistungsvertrigen geregelt. Um die
Personlichkeitsrechte zu schiitzen, wird zudem festgehalten, dass die Daten nur in
anonymisierter Form iibermittelt werden, so dass weder auf die im Register erfassten
Personen, noch auf Behandelnde oder auf Personen und Institutionen, die dem
Register Daten iibermittelt haben, Riickschliisse gezogen werden kénnen.

Die Konkretisierung der Voraussetzungen fiir die Gewéhrung der Finanzhilfen und
das administrative Verfahren werden vom Bundesrat auf Verordnungsstufe geregelt
(4bs. 5).

Art. 26 Datenvernichtung und Anonymisierung

Sobald die kantonalen Krebsregister oder das Kinderkrebsregister die von den
meldepflichtigen Personen und Institutionen iibermittelten Daten registriert haben
und die Uberpriifung der Registrierungsqualitit durch die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle nach Artikel 19 Absatz 2 erfolgt ist, besteht keine Notwendigkeit mehr
zur weiteren Aufbewahrung der «Originalmeldungen». Diese liegen beispielsweise
als Papierformulare, in eingescannter Form oder in anderen digitalen Formaten vor
und enthalten in der Regel personenidentifizierende Angaben wie Namen oder
Versichertennummer. Absatz 1 sieht deshalb vor, dass die libermittelten Daten nach
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Abschluss der Qualitétspriifung, spitestens aber fiinf Jahre nach deren Eingang bei
den Krebsregistern, zu vernichten sind.

Sobald es der Zweck der Datenbearbeitung erlaubt, sind die datenbearbeitenden
Stellen nach Absatz 2 verpflichtet, die bei ihnen vorhandenen Daten zu anonymisie-
ren. Um retrospektive Untersuchungen mit Daten von bereits verstorbenen Patien-
tinnen und Patienten zu ermdglichen, ist eine absolute Frist von 30 Jahren nach dem
Tod der Patientin oder des Patienten fiir die Anonymisierung der Daten vorgeschrie-
ben. Wenn beispielsweise Umweltverschmutzungen mit krebserregenden Substan-
zen erst Jahrzehnte nach dem entsprechenden Ereignis aufgedeckt werden, konnen
zur Einleitung von moglicherweise notwendigen Gesundheitsschutzmassnahmen
retrospektive Untersuchungen erforderlich sein, um festzustellen, ob Zusammenhén-
ge bestehen zwischen dem entsprechenden Ereignis und der Krebshéufigkeit in der
betroffenen Region sowie der Sterblichkeit der betroffenen Bevdlkerung. Fiir derar-
tige Untersuchungen, ist es entscheidend, nachvollziehen zu konnen, an welchem
Ort die an Krebs erkrankten Personen zum Zeitpunkt des Ereignisses wohnhaft
waren. Den Wohnort erkrankter Personen in einem Zeitraum von bis zu 30 Jahren
nach ihrem Tod nachvollzichen zu kdnnen, ist auch dann erforderlich, wenn bei-
spielsweise eine vermutete Haufung von Krebserkrankungen im Umkreis einer
industriellen Anlage iiberpriift werden soll. Mit Studien dieser Art ldsst sich die
Exposition von Personen gegeniiber einer gefahrlichen Substanz oder einem anderen
gefahrlichen Faktor abschitzen. Es kann sich um Substanzen handeln, die heute
noch unbekannt sind, und die auch aus der natiirlichen Umgebung stammen kdnnen.
Schadstoffeinfliisse lassen sich ausschliesslich mit retrospektive Studien untersu-
chen, da die Bevodlkerung nicht wissentlich prospektiv schidlichen Substanzen
ausgesetzt werden darf. Ein Vorteil retrospektiver Studien ist, dass generell grossere
Fallzahlen zur Verfiigung stehen und die Aussagen somit von hdherer statistischer
Aussagekraft sind.

Widerspricht eine Patientin oder ein Patient der Registrierung ihrer oder seiner
Daten, so miissen die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister, die natio-
nale Krebsregistrierungsstelle sowie das BFS alle bereits registrierten Daten der
betreffenden Person unverziiglich, d. h. ohne zeitliche Verzégerung, anonymisieren
(Abs. 3 Bst. a). Eine Loschung bereits registrierter Daten ist im Fall eines nachtragli-
chen Widerspruchs nicht moglich, da dadurch bereits durchgefiihrte Auswertungen
verfalscht werden. Wird der Widerspruch geltend gemacht, bevor die Daten regis-
triert worden sind, miissen die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister
die «Originalmeldungen» hingegen unverziiglich vernichten und auf eine Registrie-
rung verzichten (4bs. 3 Bst. b).

Die Anforderungen an eine korrekte und sichere Anonymisierung regelt der Bundes-
rat (4bs. 4). Daten gelten als anonymisiert, wenn der Personenbezug irreversibel
aufgehoben ist, d. h. wenn die Daten nicht oder nur mit unverhdltnisméssig grossem
Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft der betreffenden Person zugeordnet
werden konnen. Grundsétzlich zu 16schen sind sdmtliche personenidentifizierenden
Daten wie Namen, das genaue Geburtsdatum, das Todesdatum, eindeutig identi-
fizierende Nummern (Versichertennummer, Fallnummer) und die genaue Wohn-
adresse.
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Art. 27 Versichertennummer

Der Gesetzgeber hat bei der Einfithrung der Versichertennummer nach Artikel 50c¢
AHVG in Artikel 50e AHVG eine Schnittstelle fiir eine weitere Verwendungsmog-
lichkeit dieser Nummer ausserhalb der Sozialversicherungen geschaffen, sofern die
jeweiligen Spezialgesetze auf Stufe Bund oder Kantone eine solche Verwendung
vorsehen. Nach dieser Bestimmung kann die Versichertennummer ausserhalb der
Sozialversicherung des Bundes nur dann systematisch verwendet werden, wenn ein
Bundesgesetz dies vorsieht und der Verwendungszweck sowie die Nutzungsberech-
tigten bestimmt sind. Mit Artikel 27 wird die erforderliche Grundlage fiir die syste-
matische Verwendung der Versichertennummer im Bereich der Krebsregistrierung
geschaffen. Die Bestimmung legt die Nutzungsberechtigten fest und beschreibt den
Verwendungszweck. Sie entspricht damit den Vorgaben des AHVG.

Art. 28 Verhiltnis zum Humanforschungsgesetz

Die Datenbearbeitung der meldepflichtigen Personen (Art. 3 bzw. 4), der kantonalen
Krebsregister, des Kinderkrebsregisters, der nationalen Krebsregistrierungsstelle,
der Fritherkennungsprogramme (Art. 11 Abs. 2) und des BFS, die sich auf die Arti-
kel 3-23 sowie 32 Absatz 5 stiitzen, unterliegen nicht den Bestimmungen des HFG.
Der Entwurf des KRG gilt in diesem Sinn als Lex specialis im Verhéltnis zum HFG.
Zu den insofern privilegierten Tatigkeiten gehdren namentlich die Erhebung, die
Meldung, die Registrierung, die Weiterleitung und die Auswertung von Daten zu
Krebserkrankungen. Hierfiir ist keine Bewilligung einer kantonalen Ethikkommissi-
on erforderlich. An Stelle der aufgeklirten Einwilligung der Patientinnen und Pati-
enten tritt die Gewédhrung des Widerspruchsrechts gegen die Registrierung nach
hinreichender Information.

Tétigkeiten im Bereich der Forschung, die {iber die in den Artikeln 3-23 sowie 32
Absatz 5 festgelegten Aufgaben hinausgehen, unterliegen demgegeniiber den ein-
schldgigen Bestimmungen des HFG (vgl. Erlduterungen zu Art. 24). Dies gilt
namentlich flir weitergehende Datenbearbeitungsvorginge im Rahmen von For-
schungsprojekten durch die kantonalen Krebsregister oder das Kinderkrebsregister.

Art. 29 Schweigepflicht

Diese Bestimmung unterstellt sémtliche Personen, die mit dem Vollzug des Gesetzes
beauftragt sind, der Schweigepflicht. Diese erstreckt sich sowohl auf die im offent-
lich-rechtlichen Anstellungsverhiltnis stehenden Mitarbeitenden und die Milizmit-
glieder der Vollzugsorgane wie auch auf allenfalls fiir die Erfiillung spezieller Auf-
gaben (z. B. die Evaluation) beigezogene Private. Die Schweigepflicht gilt auf
Bundesebene und fiir kantonale Vollzugsorgane (in erster Linie die Krebsregister).
Bei einer Verletzung der Schweigepflicht konnen die Artikel 320 StGB (Verletzung
des Amtsgeheimnisses) oder allenfalls auch 321bis StGB (Berufsgeheimnis in der
Forschung am Menschen) zur Anwendung kommen.

Art. 30 Datenbekanntgabe

Damit der Vollzug des Krebsregistrierungsgesetzes koordiniert erfolgen kann, ist die
gegenseitige Bekanntgabe von Daten zwischen den Vollzugsbehdrden in der
Schweiz unerldsslich. Diese Datenbekanntgabe soll deshalb mit Artikel 30 ermog-
licht werden, allerdings nur dann, wenn dies fiir die Erfiillung der nach diesem
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Gesetz libertragenen Aufgaben erforderlich ist. Der Bundesrat kann dazu im Ausfiih-
rungsrecht ndhere Regelungen erlassen. Zu den am Vollzug beteiligten Stellen
zéhlen in erster Linie die kantonalen Krebsregister, das Kinderkrebsregister, die
nationale Krebsregistrierungsstelle und das BFS.

Art. 31 Bund

Es ist nach Absatz 1 Sache des Bundes, diejenigen Stellen zu fiihren, die auf natio-
naler Ebene Aufgaben wahrnehmen. Es handelt sich dabei um die nationale Krebs-
registrierungsstelle (Bst. a), um das Kinderkrebsregister (Bst. b) sowie um den
Pseudonymisierungsdienst (Bst. c¢) (vgl. Erlduterungen zu Art. 12).

Der als Web-Service ausgestaltete Pseudonymisierungsdienst muss aus naheliegen-
den Griinden administrativ und organisatorisch von an der Krebsregistrierung betei-
ligten Stellen unabhéngig sein (4bs. 2). Die Abldufe miissen so ausgestaltet werden,
dass der Pseudonymisierungsdienst keine krankheitsbezogenen Daten bearbeitet.

Da die nationale Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister in ihren
Zustandigkeitsbereichen sowohl die erforderlichen Hilfsmittel fiir die Erhebung und
die Meldung der Daten als auch die Unterlagen, die der Information der Patientinnen
und Patienten sowie der Erhebung eines Widerspruchs dienen, zur Verfiigung stellen
(Art. 18 und 22 Abs. 1 Bst. g), sieht Absatz 3 eine entsprechende Koordination vor:
Die nationale Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister informieren sich
gegenseitig und stimmen die Hilfsmittel und die Unterlagen aufeinander ab. Die
Anforderungen an die inhaltliche Koordination werden im Ausfithrungsrecht prézi-
siert.

Das Todesdatum wird auf nationaler Ebene durch einen Abgleich mit den Daten der
ZAS ergénzt (Art. 9 Abs. 3 und Art. 36). Dieser Abgleich erfolgt am einfachsten
iiber ein elektronisches Abrufverfahren (4bs. 4).

Art. 32 Kantone

Der Gesetzesentwurf baut auf der seit Jahren bestehenden Organisation der Krebsre-
gistrierung in der Schweiz auf. Die Registrierung von Daten iiber Krebserkrankun-
gen soll deshalb weiterhin in kantonalen Krebsregistern erfolgen. Weil das Gesetz
sicherstellen soll, dass Daten fiir die bevolkerungsbezogene Beobachtung von
Krebserkrankungen fldchendeckend, vollzdhlig und vollstindig erhoben und im
zeitlichen Verlauf verfolgt werden, bedingt dieser Entscheid zugunsten einer dezent-
ralen Registrierung auf Ebene der Kantone, dass alle Kantone ein Krebsregister
fiihren, wobei mehrere Kantone auch gemeinsam ein kantonsiibergreifendes Krebs-
register filhren konnen (4bs. I). Die Kantone fithren diese Aufgabe gestiitzt auf
Artikel 46 Absatz 1 BV entschddigungslos aus. Mit der Fiihrung eines Krebsregis-
ters ist auch eine Aufsicht verbunden. Die Kantone haben somit dafiir zu sorgen,
dass die Krebsregister ihre Aufgaben korrekt erfiillen und dabei den Datenschutz
gewdhrleisten, gelten doch fiir die Datenbearbeitung durch kantonale Organe die
kantonalen Datenschutzgesetze. Mit dem letzten Satz von Absatz 1 wird diese
Aufsichtsfunktion klargestellt. Weil die nationale Krebsregistrierungsstelle nach
Artikel 19 Absatz 2 regelmissig die Qualitdt der Datenregistrierung der kantonalen
Krebsregister tiberpriift, konnen die Kantone in fachlichen Fragen der Aufsicht die
Unterstiitzung der nationalen Krebsregistrierungsstelle in Anspruch nehmen (vgl.
Art. 19 Abs. 4).
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Die Kantone haben nach Absatz 2 dafiir zu sorgen, dass die kantonalen Krebsregister
ihre Daten mit denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister ihres
Zustandigkeitsgebietes abgleichen konnen. Dieser Bedarf ergibt sich aus Artikel 9.
Es liegt in der Autonomie der Kantone zu entscheiden, wie sie diesen Datenabgleich
ermdglichen wollen.

Im Zuge der zunehmenden elektronischen Bearbeitung der Einwohnerdaten kdnnen
die Kantone vorsehen, dass die Gemeinden den kantonalen Krebsregistern einen
direkten Online-Zugriff auf die Einwohnerregister einrdumen. Die dabei zu treffen-
den Datenschutzmassnahmen (Bezeichnung der Zugriffsberechtigten, Beschrinkung
des Zugriffs auf Personen mit einer Krebserkrankung, Schutz und Protokollierung
des Zugriffs usw.) liegen wiederum in der Autonomie der Kantone.

Es liegt in der Kompetenz des Bundesrates, die Erhebung und Meldung von Zusatz-
daten anzuordnen (Art. 4). Solche Anordnungen werden zwar nur fiir bestimmte
Krebserkrankungen vorzusehen sein und konnen zudem auf bestimmte Personen-
gruppen beschrénkt oder zeitlich befristet werden. Jede Erhebung von Zusatzdaten
fithrt aber zu einer Ausweitung des Aufwands der kantonalen Krebsregister, fiir
deren Kosten die Kantone aufzukommen haben. Den Kantonen soll deshalb beziig-
lich der Festlegung der Zusatzdaten ein Mitspracherecht eingerdumt werden
(4bs. 3). Dieses kann z. B. einen Anspruch auf frithzeitige und umfassende Anho-
rung sowie das Recht beinhalten, Vorschldge zu unterbreiten, bevor der Bundesrat
einen Entscheid trifft.

Nach dem Grundsatz der derogatorischen Kraft des Bundesrechts (Art. 49 Abs. 1
BV) konnen die Kantone in Sachgebieten, welche die Bundesgesetzgebung
abschliessend geregelt hat, keine Rechtsetzung mehr betreiben. In Sachgebieten, in
denen eine nachtriglich derogatorische Bundeskompetenz besteht, bleiben die
Kantone fiir die Gesetzgebung zustéindig, soweit der Bund von seiner Gesetzge-
bungskompetenz nicht abschliessend Gebrauch gemacht hat. Das Krebsregistrie-
rungsgesetz regelt die Bearbeitung von Daten iiber Krebserkrankungen nur insoweit
abschliessend, als es dabei um gesamtschweizerische Erhebungen und Auswertun-
gen geht. Die Kantone bleiben somit weiterhin fiir die Gesetzgebung zusténdig,
soweit es um die Erhebung und die Auswertung von Daten {iber Krebserkrankungen
auf kantonaler Ebene geht. Mit Absatz 4 soll dies klargestellt werden.

Die Kantone konnen somit flir eigene Auswertungen weitere Daten erheben. Bei-
spielsweise kann ein Kanton vorsehen, dass Arztinnen und Arzte oder Institutionen
des Gesundheitswesens ergidnzende diagnostische Angaben erheben miissen, um
lokalspezifische epidemiologische Fragestellungen zu beantworten (z. B. die Aus-
wirkungen der Schadstoffbelastung von Gewissern und Boden auf Personen, die in
der Umgebung industrieller Anlagen wohnen). Sollte fiir solche Erhebungen die
Versichertennummer systematisch verwendet werden, bediirfte dies einer Grundlage
im kantonalen Recht (vgl. Art. 50e Abs. 3 AHVG).

Gemdss Absatz 5 diirfen die kantonalen Krebsregister die registrierten Daten fiir
kantonsspezifische statistische, d.h. nicht personenbezogene, Auswertungen ver-
wenden. Fiir solche Auswertungen muss eine kantonale Rechtsgrundlage vorliegen
(Bst. a). Kantonsspezifische Auswertungen sind insbesondere im Bereich der Ver-
sorgungsplanung von Bedeutung. Beispiele dafiir sind die Untersuchung der
Zuganglichkeit, der Qualitét, der Bedarfsgerechtigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Gesundheitsversorgung sowie der Bedarfsprognose im Bereich Krebs. Weiter sind
kantonsspezifische Auswertungen auch denkbar, wenn es in einem Kanton bei-
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spielsweise zu einem Umweltereignis kommt, bei dem Auswirkungen auf die Ge-
sundheit der Bevolkerung befiirchtet werden, oder wenn das Vorhandensein gesund-
heitsschadigender Stoffe im Grundwasser oder in der Luft bekannt ist. Vor der
Bekanntgabe der Ergebnisse an Dritte (Verwaltungsstellen, Offentlichkeit) muss
jegliche Identifizierung von Patientinnen und Patienten sowie von Personen oder
Institutionen, die zur Erhebung und zur Meldung der Daten verpflichtet sind, ausge-
schlossen werden (Bst. b). Die Evaluation der Diagnose- und der Behandlungsquali-
tit einzelner Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen des Gesundheitswesens
erfolgt ausschliesslich im Rahmen von Artikel 16. Auswertungen, die sich auf die
vorliegende Bestimmung stiitzen, unterliegen nicht den Bestimmungen des HFG
(Art. 28).

Zu beachten ist, dass Absatz 5 auf Auswertungen der Kantone nach Absatz 4 nicht
anwendbar ist, weil Absatz 5 nur fir Daten gilt, die nach dem Gesetzesentwurf
registriert wurden. Von den Kantonen nach 4bsatz 4 vorgesehene Datenbearbeitun-
gen unterstehen somit nicht dem Registerprivileg nach Artikel 28. Fiir die Erhebung
und die Auswertung von Daten auf kantonaler Ebene sind, soweit diese in den
Geltungsbereich des HFG fallen, insbesondere die Vorgaben des HFG zu den Pati-
entenrechten und zur Bewilligung bei der zustdndigen Ethikkommission zu beach-
ten. Ist hingegen die Datenerhebung und die Auswertung zur Erfiillung einer gesetz-
lichen Aufgabe, insbesondere im Bereich der Gesundheitspolizei, vorgeschrieben,
handelt es sich in der Regel nicht um Forschung im Sinne des HFG. Ist das HFG
nicht einschlédgig, kann der Kanton die Rechte der Patientinnen und Patienten beziig-
lich derartiger Datenbearbeitungen (Information, Einwilligung, Widerspruch oder
obligatorische Erhebung) unbeachtet der diesbeziiglichen Bestimmungen des HFG
ausgestalten.

Art. 33 Ubertragung von Aufgaben

Aufgabeniibertragungen bediirfen als Ausnahme zur ordentlichen Behdrdenorgani-
sation einer speziellen Erméachtigung durch den Gesetzgeber. Nach 4bsatz 1, der als
formell-gesetzliche Grundlage dient, kann der Bundesrat die Aufgaben nach den
Artikeln 12 Absatz 3, 14-22 sowie 24 Absitze 1 und 2 Organisationen und Personen
des offentlichen oder privaten Rechts iibertragen. Es handelt sich somit um die
Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle, des Kinderkrebsregisters und des
Pseudonymisierungsdienstes (Web—Service) . Die Vollzugsaufgaben der nationalen
Krebsregistrierungsstelle und des Kinderkrebsregisters erfordern vertieftes Fachwis-
sen in den Bereichen Krebsepidemiologie und Informationstechnologie sowie eine
gute internationale Vernetzung. Gleichzeitig sind prozedurale Kompetenzen und fiir
das Kinderkrebsregister eine Vernetzung mit den fiir die Datenerhebung zusténdigen
Gesundheitsfachpersonen und Institutionen von grosstem Nutzen. Die Vereinigung
dieses Fachwissens und der Vernetzung in der Bundesverwaltung wiirde einen
langwierigen und kostspieligen Aufbauprozess erfordern. Fiir den Betrieb des Pseu-
donymisierungsdienstes ist profundes Fachwissen in den Bereichen Informatik und
Verschliisselungstechnik notwendig. Aus diesen Griinden erachtet es der Bundesrat
als zielfilhrend, die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle, des Kinder-
krebsregisters und des Pseudonymisierungsdienstes an geeignete Dritte zu iibertra-
gen. Artikel 33 schafft — in Ubereinstimmung mit Artikel 178 Absatz 3 BV — die
gesetzliche Grundlage fiir die Auslagerung der erwahnten Vollzugsaufgaben.

Mit der Aufgabeniibertragung wird der Bund zur staatlichen Aufsicht verpflichtet.
Der Bund hat eine Gewéhrleistungsverantwortung hinsichtlich der korrekten Aufga-
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benerfiillung durch die oder den Beauftragten. Diese Verantwortung hat er iiber
geeignete Aufsichtsinstrumente wahrzunehmen.

Absatz 2 regelt die finanzielle Abgeltung der iibertragenen Aufgaben. Organisatio-
nen und Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts, die derartige Vollzugsauf-
gaben wahrnehmen, haben Anspruch auf Entschiddigung in Form einer Abgeltung.
In Ubereinstimmung mit Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Subventionsgesetzes
vom 5. Oktober 200980 kann diese pauschal geleistet werden.

Art. 34 Vollzug

Sowohl den Kantonen wie auch dem Bund kommen im Bereich der Krebsregistrie-
rung wichtige Vollzugsaufgaben zu. Dem soll so Rechnung getragen werden, dass
im Gesetz keine Generalklausel zugunsten der Zustindigkeit des Bundes oder der
Kantone statuiert wird. Artikel 34 verankert den Grundsatz, dass der Bund und die
Kantone das Gesetz je in ihrem Zusténdigkeitsbereich vollziehen.

Dementsprechend enthalten die Artikel 31, 33 und 35 Bestimmungen zur Umset-
zung des Gesetzesentwurfs, die aufgrund des konkreten Sachgebiets in den Kompe-
tenzbereich des Bundes fallen oder generell der Zustindigkeit des Bundes entspre-
chen. Artikel 32 legt fest, in welchen Bereichen der Vollzug ausschliesslich Sache
der Kantone ist.

Bund und Kantone tragen je in ihrem Zusténdigkeitsbereich die Kosten fiir die ihnen
tibertragenen Vollzugsaufgaben. Heute wird ein wesentlicher Anteil der Bundes-
beitrdge via die Stiftung NICER an die kantonalen Krebsregister weitergegeben. Mit
dem Inkrafttreten des Krebsregistrierungsgesetzes und der bundesgesetzlichen
Verpflichtung der Kantone zur Fithrung eines Krebsregisters werden die heute vom
Bund via die Stiftung NICER an die kantonalen Krebsregister ausbezahlten Unter-
stiitzungsbeitrage von 800 000 Franken pro Jahr neu von den Kantonen zu iiberneh-
men sein. Mit dem zweiten Satz von Artikel 34 soll dies klargestellt werden.

Art. 35 Evaluation

Absatz 1 verpflichtet das BAG in Anlehnung an Artikel 170 BV, periodisch, erst-
mals aber spitestens fiinf Jahre nach dessen Inkrafttreten, die Wirksamkeit des
Gesetzes zu iiberpriifen. Die Evaluation dient als Grundlage zur Weiterentwicklung
der rechtlichen Regelung. Mit der Wirksamkeitspriifung und der Evaluation soll
wissenschaftlich ermittelt werden, ob und wie weit bestimmte Massnahmen die
Erwartungen erfiillen und inwiefern die mit dem Gesetz angestrebten Ziele erreicht
werden. Es geht darum, Stirken und Schwichen dieses Gesetzes zu benennen, die
Wirkungen zu beurteilen und Empfehlungen fiir eine Optimierung abzugeben.

Die Berichterstattungspflicht des EDI an den Bundesrat nach Absatz 2 ergibt sich
daraus, dass die Koordination auf Ebene Bundesrat sichergestellt werden muss. Auf
diese Weise kann der Bundesrat seinen Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung
gegeniiber der Legislative nachkommen.
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Art. 36 Anderung eines anderen Erlasses

Die Ergénzung und Aktualisierung des Todesdatums iiber einen Abgleich mit den
Daten der ZAS bedingt eine Anderung des AHVG. Personen, die an der Durchfiih-
rung sowie der Kontrolle oder der Beaufsichtigung der Durchfiihrung der Sozial-
versicherungsgesetze beteiligt sind, haben nach Artikel 33 des Bundesgesetzes vom
6. Oktober 20008! iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts
(ATSG) gegeniiber Dritten Verschwiegenheit zu bewahren. Diese Schweigepflicht
gilt deshalb auch fiir die Mitarbeitenden der ZAS. Von der Schweigepflicht in der
Sozialversicherung kann aber nach Artikel 50a AHVG bereichsweise abgewichen
werden. Die vorgeschlagene Formulierung orientiert sich an derjenigen fiir die
Bundesstatistik gemdss Artikel 50a Absatz 1 Buchstabe ¢ AHVG. Hierfiir spricht,
dass die Krebsregister — gleich wie das BFS — die Daten ausschliesslich zu nicht
personenbezogenen Zwecken gestiitzt auf ein Bundesgesetz bearbeiten. Das Krebs-
registrierungsgesetz sieht vor, dass die Daten der kantonalen Krebsregister iiber die
nationale Krebsregistrierungsstelle an das BFS weitergeleitet werden, das seinerseits
statistische Auswertungen im Bereich Krebs vornimmt. Die kantonalen Krebsregis-
ter sind funktional als intermedidre Erhebungsstellen des Bundes zu bezeichnen.
Somit besteht eine unmittelbare inhaltliche Verwandtschaft der Tétigkeiten der
kantonalen Krebsregister und des BFS.

Art. 37 Referendum und Inkrafttreten

Als Bundesgesetz ist der Gesetzesentwurf nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a
BV dem fakultativen Referendum unterstellt (4bs. 7). Der Bundesrat bestimmt den
Zeitpunkt des Inkrafttretens (4bs. 2). Er kann so das Inkrafttreten des Gesetzes und
dasjenige des bundesritlichen Ausfiihrungsrechts aufeinander abstimmen.

3 Auswirkungen

Mit dem Gesetzesentwurf sollen die gesetzlichen Grundlagen fiir die Registrierung
und die Auswertung von Daten zu Krebserkrankungen sowie die Forderung der
Registrierung und Auswertung von Daten zu anderen stark verbreiteten oder bdsar-
tigen nicht iibertragbaren Krankheiten geschaffen werden. Daraus resultieren sowohl
fiir den Bund als auch fiir die Kantone neue Aufgaben. Die aktuell fiir die Krebsre-
gistrierung anfallenden Kosten sind in Tabelle 2 zusammengefasst.
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Tabelle 2

Schiitzung der aktuell fiir die Krebsregistrierung anfallenden Kosten
(Aufwendungen im Jahre 2013 in Franken)$2

Kosten Finanzierung
Bund Kantone Dritte4
Kant. Krebsregister 9940 000! 800 0002 7 455 0003 1 685 000
Stiftung NICERS 825000 410 000 415 000
SKKR® 695 000 20 000 150 0007 525000
BFS 170 000 170 000
Total 11 630 000 1 400 000 7 605 000 2625000

1 Hochrechnung fiir aktuelle Abdeckung von 94 Prozent der Bevolkerung auf der Basis
einer Datenerhebung der Stiftung NICER bei den kantonalen Krebsregistern
(November 2011-Januar 2012)

2 Anteil des Bundesbeitrags an die Stiftung NICER, der an die kantonalen Krebsregister
weitergegeben wird

3 Im Durchschnitt triigt der Kanton heute etwa 75 Prozent der gesamten Aufwendungen des
jeweiligen kantonalen Krebsregisters.

4 Drittmittel finanziert durch die kantonalen Krebsligen, die Einrichtungen der Forschungs-
forderung, private Stiftungen und Eigenmittel

5 Angabe der Kosten gemiss Jahresrechnung 2013, Kosten inkl. Forschung, exkl. Beitrige
an kantonale Krebsregister/Schweizer Kinderkrebsregister

6 Angabe der Kosten gemiss Jahresrechnung 2013, Kosten inkl. Forschung

7 Beitrag der GDK

3.1 Auswirkungen auf den Bund

Der Gesetzesentwurf verpflichtet den Bund in Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a und
b, die nationale Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister zu fithren und
zu finanzieren. Zudem soll er einen Pseudonymisierungsdienst fiir die Pseudony-
misierung der Versichertennummer (Web-Service) bereitstellen und finanzieren
(Art. 31 Abs. 1 Bst. ¢). Zusitzlich sind Mittel fiir die Auswertung und die Publikati-
on der Daten durch das BFS sowie den Vollzug des Gesetzes durch das BAG vorzu-
sehen. Die daraus resultierenden finanziellen Aufwendungen des Bundes betragen
insgesamt 2,5 bis 3,0 Millionen Franken. Siesind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Dem BFS wird fiir die aus dem vorliegenden Entwurf resultierenden Aufgaben (vgl.
Ziff. 1.2.1) ein Aufwand von maximal zwei Vollzeitstellen mit einem Finanzbedarf
von max. 360 000 Franken erwachsen. Beim BAG miissen neu fiir das Fiithren der
Leistungsvertrdge mit der nationalen Krebsregistrierungsstelle und dem Kinder-
krebsregister, fiir die Evaluation des Gesetzes und seine Weiterentwicklung fiir die
Erteilung der Finanzhilfen und Abgeltungen nach Artikel 25 bzw. 31 gewisse perso-
nelle Ressourcen eingesetzt werden. Der Aufwand fiir diese Aufgaben wird drei
Vollzeitstellen nicht iibersteigen. Fiir die Finanzierung sind Mittel in der H6he von

82 Ecoplan (2014). Entwurf des Bundesgesetzes iiber die Registrierung von Krebserkran-
kungen. Finanzielle Auswirkungen fiir den Bund und weitere Akteure. Bern: Bundesamt
fiir Gesundheit BAG. Abrufbar auf der Website des Bundesamtes fiir Gesundheit unter:
www.bag.admin.ch.
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max. 540 000 Franken notwendig. Wie in Ziffer 1.2.1 im Detail dargestellt, ist die
nationale Krebsregistrierungsstelle einerseits fiir die schweizweite Zusammenfiih-
rung, Aufbereitung und Auswertung der in den kantonalen Krebsregistern erfassten
Daten (Art. 14 und 17) zusténdig. Andererseits ibernimmt sie die Funktionen eines
nationalen Koordinationszentrums im Bereich der Krebsregistrierung und -epide-
miologie (Art. 18-21).

Tabelle 3
Schitzung der finanziellen Auswirkungen auf den Bund
(jahrliche Aufwendungen in Franken)33
Aufgabe Aufbau Betrieb
Sachaufwand Sachaufwand Personalaufwand ~ Gesamttotal
einmalig pro Jahr pro Jahr und Voll-  pro Jahr
zeitstellen (VZ)
Aufwand fiir die
Krebsregistrierung:
— Aufgaben der nationalen  0,25-0,60 Mio. 0,29-0,48 Mio. 0,61-0,91 Mio. 0,90-1,39 Mio.
Krebsregistrierungsstelle (4,3-6,5VZ)
— Aufgaben des Kinder- 0,11 Mio. 0,58 Mio. 0,69 Mio.
krebsregisters 4,3V7)
— Pseudonymisierungs- 0,06 Mio. 0,04 Mio. 0,04 Mio.
dienst (Web-Service)
— Aufgaben des BFS 0,36 Mio. 0,36 Mio.
(2,0VZ2)
—  Aufgaben des BAG34 0,54 Mio. 0,54 Mio.
3,0V2)
Finanzhilfen zur Férderung max. 1,00 Mio. max. 1,00 Mio.
der Registrierung anderer
Krankheiten
Total einmalig 0,31-0,66 Mio.
Total pro Jahr 1,44-1,63 Mio.  2,09-2,39 Mio. 3,53-4,02 Mio.
(inkl. Finanzhilfen)
Total pro Jahr 0,44-0,63 Mio. 2,09-2,39 Mio. 2,53-3,02 Mio.
(exkl. Finanzhilfen)
Aktueller Beitrag des Bundes — 1,40 Mio.
Zusitzliche Aufwendungen 0,31-0,66 Mio. 1,13-1,62 Mio.
(exkl. Finanzhilfen)
Zusitzliche Aufwendungen 0,31-0,66 Mio. 2,13-2,62 Mio.

(inkl. Finanzhilfen)

83 Die Berechnungen basieren auf den aktuellen Kosten der Stiftung NICER und des
Schweizer Kinderkrebsregisters; Tabelle angepasst geméss: Ecoplan (2014). Entwurf des
Bundesgesetzes tiber die Registrierung von Krebserkrankungen. Finanzielle Auswirkun-
gen fiir den Bund und weitere Akteure. Bern: Bundesamt fiir Gesundheit BAG. Abrufbar
auf der Website des Bundesamtes fiir Gesundheit unter: www.bag.admin.ch.

84 Bei den Stellen und Kosten des BFS und des BAG handelt es sich um Maximalwerte.
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Die Finanzierung dieser Aufgaben erfolgt durch den Bund. Ausgehend von den
heutigen Aufwendungen der Stiftung NICER konnen die jahrlichen Betriebskosten
der zukiinftigen nationalen Krebsregistrierungsstelle — in Abhéngigkeit des Umfangs
der zu bearbeitenden Zusatzdaten, die vom Bundesrat im Rahmen der Verabschie-
dung des Ausfithrungsrechts festgelegt werden — auf 0,9 bis 1,39 Millionen Franken
geschitzt werden (vgl. Tabelle 3). Die Investitionskosten fiir die nationale Krebsre-
gistrierungsstelle betreffen Informatikanlagen (Server- und Sicherheitsinfrastruktur),
Softwarelosungen (Datenbanken, Schnittstellen, Sicherheitsarchitektur), Qualitdtssi-
cherungsprozesse sowie einmalige zielgruppengerichtete Informationsmassnahmen
in elektronischen Medien und Printmedien und diirften zu einmaligen Ausgaben von
250 000 bis 600 000 Franken fiihren.

Die Kosten fiir das Kinderkrebsregister sind nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe b
und Artikel 33 Absatz 2 ebenfalls vom Bund zu tragen. Basierend auf den heutigen
Aufwendungen des SKKR diirften sich die beziiglich des Kinderkrebsregisters fiir
den Bund anfallenden Betriebskosten auf etwa 700 000 Franken pro Jahr belaufen.

Nach Artikel 33 Absatz 1 kann der Bundesrat die Aufgaben der nationalen Krebs-
registrierungsstelle, des Kinderkrebsregisters und des Pseudonymisierungsdienstes
an geeignete Organisationen oder Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts zu
iibertragen. Dies erscheint angesichts der Komplexitit der Aufgaben, deren Bewilti-
gung spezialisierte Kompetenzen erfordert, die sinnvollste und kostengiinstigste
Losung zu sein (vgl. Erlduterungen zu Art. 33 Abs. 1). Unter diesen Voraussetzun-
gen wiirden Abgeltungen des Bundes in der Hohe von 1,63 bis 2,12 Millionen
Franken pro Jahr anfallen. Die Aufsicht iiber die mit der Aufgabenerfiillung betrau-
ten Organisationen und Personen soll anhand von Leistungsvereinbarungen und den
darin festzuschreibenden Leistungszielen sichergestellt werden.

Fiir die Forderung der Registrierung anderer stark verbreiteter oder bdsartiger nicht
iibertragbarer Krankheiten ist mit neuen Subventionsausgaben von jahrlich maximal
1 Million Franken zu rechnen. Einen guten Uberblick iiber die bestehenden und
geplanten medizinischen Register in der Schweiz sowie deren Datenarten und
Finanzierung bietet das Forum medizinische Register Schweiz.85 Von den heute in
der Datenbank des Forums medizinische Register Schweiz erfassten klinischen
Registern diirften wohl nur wenige die in Artikel 25 aufgefiihrten Anforderungen an
Finanzhilfen des Bundes erfiillen. Es ist deshalb davon auszugehen, dass der fiir die
Forderung dieser Register vom Bundesrat vorgesehene Maximalbetrag von 1 Mil-
lion Franken pro Jahr ausreichen wird.

3.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Der Gesetzesentwurf verpflichtet alle Kantone, ein kantonales Krebsregister zu
betreiben oder sich dem Register eines anderen Kantons anzuschliessen. Wie in
Ziffer 1.1.4 dargestellt, umfassen die heute bestehenden 15 kantonalen Krebsregister
die Bevolkerung von 23 Kantonen und Halbkantonen und decken somit die Regist-
rierung der Krebserkrankungen von 94 Prozent der in der Schweiz wohnhaften
Bevolkerung ab. Die gesamten Aufwendungen der heute bestehenden kantonalen
Krebsregister werden auf etwa 9,94 Millionen Franken pro Jahr geschitzt (vgl.
Tabelle 2). Bei einer schweizweit flichendeckenden Krebsregistrierung wiirden nach

85  Weitere Informationen zum Forum medizinische Register Schweiz unter: www.fmh.ch.
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den aktuellen Modalititen Kosten von etwa 11,63 Millionen Franken pro Jahr anfal-
len, was 1,30 Franken pro Einwohnerin oder Einwohner und Jahr entspricht.

Ob die Anderung der Arbeitsabliufe in den kantonalen Krebsregistern (Klassierung
und Kodierung von strukturiert iibermittelten Daten anstelle der teilweise sehr
aufwindigen Suche nach Krebserkrankungen in den medizinischen Dokumenta-
tionssystemen von Pathologieinstituten oder Spitdlern) zu Mehr- oder Minderkosten
fithren wird, kann zum aktuellen Zeitpunkt nicht abgeschitzt werden. Dasselbe gilt
fiir den Zusatzaufwand, der aus der Registrierung der Zusatzdaten nach Artikel 4
resultiert. Da hier der Aufwand stark vom Umfang der zu registrierenden Daten, der
Anzahl der zu erwartenden Meldungen wie auch von der Dauer der entsprechenden
Zusatzdatenerhebung abhédngt (vgl. Erlduterungen zu Art. 4), sind auch hier noch
keine Aussagen zu den zu erwartenden Kosten moglich.

Die Kosten fiir die Anpassung der kantonalgesetzlichen Grundlagen, die gemiss den
Bestimmungen der neuen bundesgesetzlichen Regelung notwendig werden, kénnen
nicht beziffert werden. Sie werden aber als eher gering eingeschitzt.

Bund und Kantone tragen in ihrem Zustindigkeitsbereich die Kosten fiir die ihnen
tibertragenen Vollzugsaufgaben. Der Vollzug von Artikel 118 BV soll wie bisher
nach Artikel 46 Absatz 1 BV erfolgen, der den Grundsatz des entschddigungslosen
Vollzugs von Bundesrecht durch die Kantone festhilt. Mit Inkrafttreten des Krebs-
registrierungsgesetzes und der bundesgesetzlichen Verpflichtung der Kantone zur
Fithrung eines Krebsregisters werden deshalb die heute vom Bund via die Stiftung
NICER an die kantonalen Krebsregister ausbezahlten Unterstiitzungsbeitrdge von
800 000 Franken pro Jahr neu von den Kantonen zu {ibernehmen sein.

Es ist den Kantonen freigestellt, ob sie die kantonalen Krebsregister vollumfanglich
aus dem Kantonshaushalt finanzieren oder dazu Partnerschaften mit den kantonalen
Krebsligen oder weiteren privaten Akteuren eingehen, wie dies heute in vielen Kan-
tonen der Fall ist.

Auf die Gemeinden hat der Gesetzesentwurf keine Auswirkungen (abgesehen von
den Regelungen betreffend den Datenabgleich mit kommunalen Einwohnerregistern;
vgl. Art. 9 und 32 Abs. 2) und damit auch keine Kostenfolgen.

33 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

Neben Bund und Kantonen (vgl. Ziff. 3.1 und 3.2) sind vom Gesetzesentwurf im
Wesentlichen die in die Diagnose und die Behandlung von Krebserkrankungen
involvierten Arztinnen und Arzte sowie die dffentlichen und privaten Institutionen
des Gesundheitswesens (Spitéler, Pathologie- und Radiologieinstitute, Laboratorien)
betroffen. Diese sind nach den Artikeln 3 und 4 verpflichtet, im Falle einer Krebs-
erkrankung eines Patienten oder einer Patientin die Basis- und die Zusatzdaten zu
erheben und an das zustdndige kantonale Krebsregister oder das Kinderkrebsregister
zu melden. Nach Schétzungen ist von max. 500 Einrichtungen auszugehen, die
zukiinftig Daten an die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregisters
melden miissen. Dabei diirfte es sich in den allermeisten Fillen um grossere Einrich-
tungen wie Spitéler, Pathologieinstitute und Laboratorien handeln. Im Normalfall
sollten den meldepflichtigen Stellen keine wesentlichen Mehrkosten entstehen, da
zumindest bei den Basisdaten nach Artikel 3 die zu meldenden Angaben ausschliess-
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lich Angaben und Informationen umfassen, die unabhingig von der Krebsregistrie-
rung bereits im Rahmen der klinischen Routineprozesse erhoben und dokumentiert
werden.

Damit eine elektronische Dateniibermittlung moglich wird, werden Anpassungen der
Praxis- und der Klinikinformationssysteme notwendig werden. Es ist jedoch anzu-
nehmen, dass diese Kosten einen vernachldssigbar kleinen Teil der ohnehin notwen-
digen Investitions- und Wartungsaufwendungen fiir die entsprechenden Systeme
darstellen. Ausserdem soll die nationale Krebsregistrierungsstelle hier unterstiitzend
wirken (vgl. Erlduterungen zu Art. 18 Bst. a).

Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Wie in Ziffer 1.1.5 ausgefiihrt, besteht eine der zentralen Schwichen des heutigen
Systems der Krebsregistrierung in der Schweiz darin, dass die Krebserkrankungen
nicht flaichendeckend, vollzdhlig und vollstindig erfasst werden. Zudem sind auf-
grund der unterschiedlichen kantonalen Grundlagen Umfang und Qualitét der von
den kantonalen Krebsregistern erfassten Daten nicht einheitlich. Weiter erfassen nur
die wenigsten kantonalen Krebsregister systematisch Daten zum Krankheitsverlauf
und zur Behandlung.

Mit dem Gesetzesentwurf soll deshalb sichergestellt werden, dass die fiir eine
bevolkerungsbezogene Beobachtung von Krebserkrankungen notwendigen Daten
(Basisdaten nach Art. 3) flichendeckend, vollzdhlig und vollsténdig erhoben wer-
den. Zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen von iibergeordneter gesund-
heitspolitischer Bedeutung kann der Bundesrat zudem fiir bestimmte Krebserkran-
kungen oder Bevolkerungsgruppen (z. B. Kinder und Jugendliche) die allenfalls
zeitlich befristete Erhebung von Zusatzdaten nach Artikel 4 anordnen. Der Geset-
zesentwurf schafft eine schweizweit einheitliche Rechtsgrundlage und harmonisiert
dadurch die Erhebung und Bearbeitung der Daten. Dadurch wird nicht nur die
Registrierung der Krebserkrankungen selbst, sondern auch die Auswertung, die Ver-
gleichbarkeit und die Weiterverwendung der Daten (u. a. in der Forschung) verein-
facht. Zudem gelten fiir alle Patientinnen und Patienten unabhingig von Wohn- und
Behandlungsort dieselben Widerspruchs-, Einsichts- und Auskunftsrechte.

Wie in den Erlduterungen zu Artikel 2 aufgefiihrt, besteht der Zweck der Krebs-
registrierung darin, dass mit den registrierten Daten die Grundlagen fiir die Be-
obachtung der Krankheitsentwicklung, fiir die Erarbeitung von Pridventions- und
Friiherkennungsmassnahmen und deren Wirksamkeitsiiberpriifung, fiir die Evalua-
tion der Versorgungs-, der Diagnose- und der Behandlungsqualitit sowie fiir die
Unterstiitzung der Versorgungsplanung und der Forschung geschaffen werden. Die
auf der Basis dieser Datengrundlage erarbeiteten und umgesetzten Massnahmen
konnen dazu beitragen, den Gesundheitszustand der Schweizer Bevolkerung zu
verbessern (Pridvention), Krebserkrankungen frither zu erkennen und gezielter zu
behandeln sowie die Qualitdt in den Bereichen Diagnose und Behandlung weiterzu-
entwickeln. Daraus konnen ddmpfende Effekte auf die Gesundheitskosten, eine
effizientere Versorgung der Betroffenen oder Behandlungen von besserer Qualitét
resultieren. All dies kommt nicht nur Patientinnen und Patienten, sondern auch
Arztinnen und Arzten, Institutionen des Gesundheitswesens, Fachgesellschaften,
Gesundheitsbehorden, Pramienzahlenden und Forschenden zu Gute. Auf eine Quan-
tifizierung des zu erwartenden Nutzens einer flaichendeckenden, vollzdhligen und
vollstindigen Erfassung aller Krebsneuerkrankungen wurde aufgrund zahlreicher
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monetdr nicht bezifferbarer Einflussfaktoren und mangels zuverldssiger Schit-
zungsmethoden verzichtet.

4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und zu nationalen
Strategien des Bundesrates

4.1 Verhiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 25. Januar 201286 iiber die Legislaturplanung
2011-2015 und im Bundesbeschluss vom 15. Juni 201287 iiber die Legislaturpla-
nung 2011-2015 angekiindigt.

4.2 Verhiltnis zu nationalen Strategien des Bundesrates

Im Herbst 2011 hat das Schweizer Parlament die Motion «Nationale Strategie der
Krebsbekdmpfung. Fiir mehr Chancengleichheit und Effizienz» einstimmig ange-
nommen. Darin wird der Bundesrat beauftragt «unter Einbezug betroffener Organi-
sationen, Fachpersonen, Fachschaften und der Kantone eine nationale Strategie fiir
eine verbesserte Krebsvermeidung und -bekdmpfung zu erarbeiten. In der Folge gab
der «Dialog Nationale Gesundheitspolitik»88, die gemeinsame Plattform von Bund
und Kantonen, an Oncosuisse den Auftrag, einen Strategieentwurf zu erarbeiten.
Dieser wurde am 23. Mai 2013 vom «Dialog Nationale Gesundheitspolitik» gutge-
heissen und am 3. Juli 2013 vom Bundesrat zur Kenntnis genommen. Innerhalb der
«Nationalen Strategie gegen Krebs 2014-2017»89 bezweckt das Projekt 7.1 im
Handlungsfeld 7 «Epidemiologie und Monitoring» die Schaffung der notwendigen
gesetzlichen Grundlagen fiir eine schweizweite, einheitliche Registrierung von
Krebserkrankungen.?® Dies wird durch die Erarbeitung des Entwurfs des KRG
umgesetzt. Das Projekt 7.2 bezweckt die Erarbeitung von fachlichen Grundlagen,
die nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes die Erhebung von Daten zur Behand-
lungsqualitét, zur Wirksamkeitsiiberpriifung und zur Qualitétssicherung der Friiher-
kennungsprogramme erlauben. Dieses Gesetz schafft die dafiir notwendigen Voraus-
setzungen. Im Rahmen des Projekts 7.3 schliesslich soll darauf hingearbeitet
werden, dass politische Entscheidprozesse zur Krebspravention und -bekdmpfung
zunehmend evidenzbasiert sind. Der Gesetzesentwurf stellt dafiir notwendige
Grundlagen bereit.

Der Gesetzesentwurf leistet zudem einen Beitrag zur Umsetzung der am 28. Oktober
2009 vom Bundesrat verabschiedeten Qualitétsstrategie des Bundes im Schweizeri-
schen Gesundheitswesen. Konkret soll durch das Gesetz eine Nutzung aggregierter
Krebsregisterdaten durch Fachgesellschaften oder Gesundheitsorganisationen, die
fiir die Tarifpartner einen Auftrag gemaéss Artikel 77 der Verordnung vom 27. Juni
199591 iiber die Krankenversicherung ausfiihren, ermdglicht werden. Dabei kann es

86 BBI 2012 481, hier 568 und 616

87 BBI 2012 7155, hier 7162

88 Weitere Informationen unter: www.nationalegesundheit.ch.

89 Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Themen > Gesundheitspolitik > Strategie Krebs

90 Weitere Informationen unter: www.oncosuisse.ch > Nationale Strategie gegen Krebs
2014-2017 > Handlungsfelder und Projekte.

91 SR 832.102
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sich beispielsweise um die SGMO oder den ANQ handeln. Diese konnen basierend
auf Artikel 16 dieses Gesetzesentwurfs Auswertungen der Krebsregisterdaten zur
Evaluation der Diagnose- und der Behandlungsqualitét erhalten.

5 Rechtliche Aspekte

5.1 Verfassungs- und Gesetzmissigkeit

Gestiitzt auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV erldsst der Bund Vorschriften
iiber die Bekdmpfung iibertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten.
Es handelt sich hierbei um eine umfassende, nachtriglich derogatorische Gesetz-
gebungskompetenz des Bundes?2, die nicht auf die Regelung der Grundsitze be-
schrinkt ist.

Im Bereich der stark verbreiteten oder bosartigen Krankheiten hat der Bund seine
Kompetenz bislang nur sehr beschriankt ausgeiibt.93 Unter stark verbreitete Krank-
heiten fallen solche, die héufig sind und iiberregional auftreten. Dazu gehoren
namentlich nicht ibertragbare Krankheiten wie Diabetes, Herz-Kreislauferkrankun-
gen, suchtbedingte Stérungen,psychische Krankheiten und auch Krebskrankheiten
(vgl. Erlauterungen zu Art. 1 Bst. b). Das Merkmal der Bosartigkeit bezieht sich auf
Krankheiten, die das Leben bedrohen oder erhebliche Beeintrachtigungen der Ge-
sundheit nach sich ziehen, worunter Krebserkrankungen, aber auch rheumatische
Krankheiten oder Schizophrenie fallen. Zur Bekdmpfung derartiger Krankheiten
kann der Bund — neben gesundheitspolizeilichen Instrumenten wie Verbote, Gebote
oder Bewilligungspflichten — auch Bestimmungen vorsehen, welche dann die
Grundlage bilden fiir Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitit. Die
vorgesehenen Massnahmen (Einrichtung von kantonalen Krebsregistern und der
Betrieb der nationalen Krebsregistrierungsstelle sowie des Kinderkrebsregisters)
schaffen die Planungs- und Steuerungsgrundlagen fiir die zielgerichtete, effiziente
und effektive Krankheitsbekdmpfung. Der Aufbau von Krebsregistern trigt zudem
dazu bei, die Wirksamkeit, die Zweckmadssigkeit und die Wirtschaftlichkeit der
ergriffenen Krankheitsbekdmpfungsmassnahmen zu iiberpriifen und so die Gesund-
heitsversorgung langfristig zu lenken. Der Bund kann sich folglich beim Erlass des
Gesetzesentwurfs auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV abstiitzen.

5.2 Vereinbarkeit mit den Grundrechten

Der Gesetzesentwurf sicht vor, dass Arztinnen und Arzte, Laboratorien, Spitiler und
andere private oder Offentliche Institutionen des Gesundheitswesens gesundheits-
bezogene und damit besonders schiitzenswerte Daten von Patientinnen und Patienten
an die kantonalen Krebsregister oder an das Kinderkrebsregister ibermitteln miis-
sen. Die Krebsregister bearbeiten die Daten und leiten sie an die nationale Krebs-
registrierungsstelle weiter, welche die Daten ihrerseits an das BFS iibermittelt. Dies
stellt einerseits einen rechtfertigungsbediirftigen Eingriff in die personliche Freiheit
(Art. 10 Abs. 2 BV) und die Privatsphédre (Art. 13 BV, insbesondere Abs. 2) der

92 BGE 1391242 E. 3.1 S. 247 m.w.H.
93 Zu erwihnen ist in diesem Zusammenhang das Bundesgesetz vom 22. Juni 1962 iiber
Bundesbeitrige an die Bekdmpfung rheumatischer Krankheiten, SR 818.21.
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Patientinnen und Patienten dar. Andererseits bedeutet die Erhebungs- und Ubermitt-
lungspflicht eine Einschrinkung der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV) fiir die be-
troffenen Laboratorien und selbstéindig praktizierenden Arztinnen und Arzte. Derar-
tige Einschrankungen von Grundrechten sind nach Artikel 36 BV nur zuldssig, wenn
sie gesetzlich vorgesehen, durch ein o6ffentliches Interesse gerechtfertigt und ver-
héltnisméssig sind. Zudem darf der Kerngehalt der Grundrechte dabei nicht angetas-
tet werden.

Die gesetzliche Grundlage wird mit dem Gesetzesentwurf geschaffen. Die Rege-
lungskompetenz des Bundes kann sich dabei auf die erwdhnte Verfassungsgrundlage
abstiitzen (vgl. Ziff. 5.1).

Das o6ffentliche Interesse an der Registrierung der Krebserkrankungen ist der Schutz
der Gesundheit der Bevdlkerung und ergibt sich aus dem verfassungsmaissigen
Auftrag zur Bekdmpfung stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten.

Néher zu beleuchten ist die Verhdltnismédssigkeit der nicht-anonymisierten Regist-
rierung von Daten der Krebspatientinnen und Krebspatienten. Die Ubermittlung des
Namens und der Wohnadresse sowie der Versichertennummer der betroffenen
Personen an die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister ist geeignet
und erforderlich, um die bereits registrierten Daten mit den spéter eintreffenden
Angaben wie dem Todesdatum und den Todesursachen im Krebsregister ergdnzen
zu kénnen und so den zeitlichen Verlauf der Erkrankung zu verfolgen und die Uber-
lebenszeit zu berechnen. Aus diesem Grund scheidet die anonymisierte Datenbear-
beitung aus. Eine Pseudonymisierung der personenidentifizierenden Daten vor der
Dateniibermittlung durch diePersonen und die Institutionen, die zur Meldung ver-
pflichtet sind (Arztinnen und Arzte, Spitiler, Laboratorien, Pathologie- und Radio-
logieinstitute), wére mit grossem technischem und organisatorischem Aufwand
verbunden, weshalb auf diese Losung verzichtet wird.

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass die Patientinnen und Patienten der Registrierung
der Daten widersprechen koénnen. Aufgrund der bisherigen Erfahrung der kantonalen
Krebsregister, die zur Mehrheit ein Widerspruchsrecht kennen, ist davon auszuge-
hen, dass die Patientinnen und Patienten der Registrierung der Basisdaten nur sehr
vereinzelt widersprechen werden. Wiirde die Registrierung demgegeniiber von der
ausdriicklichen Einwilligung der Patientinnen und Patienten abhéngen, wéren erheb-
liche Liicken in der Krebsregistrierung zu befiirchten, wodurch der Gesetzeszweck
insgesamt in Frage gestellt wire: Erfahrungsgemiss versterben etwa 20 Prozent der
Krebspatientinnen und Krebspatienten bereits vor der Datenregistrierung, oder ihr
Tod steht kurz bevor. Rund zehn Prozent der Betroffenen verdringen zudem die
Krebsdiagnose. Dies betrifft namentlich betagte Patientinnen und Patienten oder
solche mit psychischen Erkrankungen. Eine mildere, aber ebenso zweckmaéssige
Alternative zur Widerspruchslosung besteht somit nicht. Uber das Ziel hinausschies-
sen wiirde schliesslich die obligatorische Registrierung der Daten ohne Mitsprache-
recht der Patientinnen und Patienten.

Um die Zumutbarkeit des Eingriffs in die Personlichkeitsrechte der Patientinnen und
Patienten zu gewihrleisten, sieht der Gesetzesentwurf u. a. vor, dass:

—  die betroffenen Personen iiber die Registrierung der Daten hinreichend in-
formiert werden (Art. 5) und dieser jederzeit widersprechen kdnnen (Art. 6);

— die bereits registrierten Daten im Falle eines nachtridglichen Widerspruchs
unverziiglich anonymisiert werden (Art. 26 Abs. 3 Bst. a);
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— der Umfang der Basisdaten nicht grdsser ist als es fiir die internationale Ver-
gleichbarkeit notwendig ist (Art. 3);

— den betroffenen Personen jederzeit Auskunft liber die erfassten eigenen
Daten gewiéhrt wird (Art. 7 Abs. 2);

— die personenidentifizierenden Daten von den iibrigen Daten getrennt bear-
beitet werden miissen (Art. 10 Abs. 3);

—  die Identitdt der betroffenen Personen nur soweit und solange aus den Daten
hervorgehen darf, als dies fiir die Erreichung des Zwecks der Datenbeschaf-
fung unbedingt notwendig ist (Art. 26 Abs. 2).

Gesamthaft betrachtet erweist sich der Eingriff in das verfassungsmaissige Person-
lichkeitsrecht somit als zumutbar und damit als verhéltnismédssig. Auch wird der
Kerngehalt der betroffenen Personlichkeitsrechte durch die vorgeschlagene Rege-
lung nicht verletzt.

Schliesslich ist festzuhalten, dass die Meldepflicht zulasten der &rztlichen Fachper-
sonen und der Einrichtungen des Gesundheitswesens geeignet und erforderlich ist,
um die flichendeckende, vollzdhlige und vollstdndige Erfassung aller Krebserkran-
kungen zu gewéhrleisten und damit den Gesetzeszweck zu erreichen (vgl. Erldute-
rungen zu Art. 3). Ohne Meldepflicht wire davon auszugehen, dass die Erfassung
der relevanten Daten nicht vollzihlig wiire. Wiirden die Erhebung und die Ubermitt-
lung auf freiwilliger Basis stattfinden, géibe es unweigerlich Arztinnen und Arzte,
welche die notwendigen Angaben nicht oder nicht immer iibermitteln wiirden. Es ist
keine weniger einschneidende Massnahme denkbar, um die Vollzdhligkeit zu ge-
wihrleisten. In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass sich der Umfang der zu
tibermittelnden Basisdaten auf wenige Angaben beschrinkt (vgl. Art. 3 Abs. 1). Die
Daten fallen iiberdies mehrheitlich bereits im Rahmen der klinischen Behandlung
an, so dass kaum zusitzlicher Erhebungsaufwand entsteht. Die Zusatzdaten umfas-
sen zwar mehr Angaben, doch werden sie in zeitlich und sachlich begrenztem Um-
fang erhoben (vgl. Art. 4 Abs. 3 und 4). Die Erreichung der mit diesem Gesetz
verfolgten Ziele liegt nicht zuletzt auch im beruflichen Interesse der zur Meldung
verpflichteten Arztinnen und Arzte. Gesamthaft betrachtet erweist sich der Eingriff
als zumutbar. Aus diesen Uberlegungen ist auch zu schliessen, dass der Kerngehalt
der Wirtschaftsfreiheit durch die Erhebungs- und Ubermittlungspflicht nicht beriihrt
wird.

5.3 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Im Bereich der Krebsregistrierung als solcher bestehen keine internationalen Ver-
pflichtungen der Schweiz. Ein wichtiger Punkt im Rahmen der Registrierung betrifft
den Datenschutz, der Gegenstand eines Ubereinkommens des Europarats ist. Das
Ubereinkommen vom 28. Januar 198194 zum Schutz des Menschen bei der auto-
matischen Verarbeitung personenbezogener Daten und sein Zusatzprotokoll vom
8. November 200195 zum Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei der auto-
matischen Verarbeitung personenbezogener Daten beziiglich Aufsichtsbehdrden und

94 SR 0.235.1
95 SR 0.235.11
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grenziiberschreitende Dateniibermittlung werden durch den Gesetzesentwurf nicht
verletzt (vgl. Ziff. 1.5.3).

5.4 Erlassform

Die Vorlage beinhaltet wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164
Absatz 1 BV in der Form des Bundesgesetzes zu erlassen sind. Die Zustdndigkeit
der Bundesversammlung ergibt sich aus Artikel 163 Absatz 1 BV.

5.5 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV bediirfen Subventionsbestimmungen
sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben
von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Aufgaben von mehr
als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mit-
glieder beider Rite.

Mit der in Artikel 33 vorgesehenen Abgeltung der ausgelagerten Vollzugsaufgaben
diirfte die massgebliche Grenze fiir neue wiederkehrende Ausgaben von 2 Millionen
Franken pro Jahr iiberschritten werden (vgl. Ziff. 3.1). Aus diesem Grunde ist der
betreffende Artikel der Ausgabenbremse zu unterstellen. Demgegeniiber werden die
Finanzhilfen fiir Register, die Daten bearbeiten iiber andere nicht iibertragbare
Krankheiten als Krebs, die stark verbreitet oder bosartig sind (Art. 25), die Schwelle
von 2 Millionen Franken pro Jahr nicht iiberschreiten, weshalb diese Bestimmung
nicht der Ausgabenbremse unterliegt.

5.6 Einhaltung der Grundsiitze
der Subventionsgesetzgebung

5.6.1 Abgeltung der Ubertragung von Aufgaben

Bedeutung der Subvention fiir die vom Bund angestrebten Ziele

Nach Artikel 31 fiihrt der Bund eine nationale Krebsregistrierungsstelle, ein Kinder-
krebsregister und einen Pseudonymisierungsdienst (Web-Service), der fiir die Pseu-
donymisierung der Versichertennummer zustidndig ist. Der Bundesrat kann die
Aufgaben dieser Stellen Organisationen und Personen des 6ffentlichen oder privaten
Rechts iibertragen und sie dafiir entschédigen (Art. 33). Die Entschddigung erfolgt
im Einklang mit Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b des Subventionsgesetzes in Form
einer Abgeltung. Ziel der Auslagerung der genannten Bundesaufgaben ist es sicher-
zustellen, dass die spezialisierten Organisationen ihre zentralen Dienstleistungen im
Bereich der Krebsregistrierung im Sinne des Gesetzes und auf eine moglichst effizi-
ente Art und Weise wahrnehmen. Zur Erfiillung der schweizweit geltenden Vorga-
ben fiir die Krebsregistrierung ist eine bundesrechtlich geregelte Aufgabenerfiillung
notwendig. Die bisherigen kantonalen Losungen geniigen den Anforderungen an
eine zeitgemisse epidemiologische Beobachtung des Krebsgeschehens aufgrund
ihrer Schwichen (vgl. Ziff. 1.1.5) nicht mehr.
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Materielle und finanzielle Steuerung der Subvention

Zum jetzigen Zeitpunkt steht ein Entscheid iiber eine allfillige Ubertragung der
Bundesaufgaben geméss Artikel 33 Absatz 1 noch aus. Es ist allerdings die Absicht
des Bundesrates, die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle, des Kinder-
krebsregisters und des Pseudonymsierungsdienstes an geeignete Organisationen oder
Personen des offentlichen oder privaten Rechts zu iibertragen. Dies scheint ange-
sichts der Komplexitit der Aufgaben, deren Bewdltigung spezialisierte Kompeten-
zen erfordert, die sinnvollste und kostengiinstigste Losung zu sein (vgl. Erlduterun-
gen zu Art. 33 Abs. 1). Die Aufsicht iiber die mit der Aufgabenerfiillung betrauten
Organisationen und Personen soll anhand von Leistungsvereinbarungen und den
darin im Detail festzuschreibenden Leistungszielen sichergestellt werden. Der Bund
wird die Zielerreichung auch iiber die materielle und finanzielle Steuerung der
anfallenden Abgeltungen beeinflussen konnen. Die Bundesmittel sollen nur bei einer
entsprechenden Erbringung der vereinbarten Leistungen vollumfénglich ausbezahlt
werden konnen. Die wichtigsten Leistungsziele werden insbesondere betreffen:

—  fiir die nationale Krebsregistrierungsstelle die termingerechte Erfassung und
Bereinigung der von den kantonalen Krebsregistern iibermittelten Daten und
deren Aufbereitung fiir statistische Auswertungen, fiir die Gesundheitsbe-
richterstattung, fiir Auswertungen zur Evaluation der Diagnose- und der
Behandlungsqualitidt sowie zu Forschungszwecken gemiss den Qualitéts-
vorgaben des Bundes sowie die termingerechte Erarbeitung und Umsetzung
von addquaten Massnahmen zur Information der Patientinnen und Patienten
und der allgemeinen Bevolkerung;

—  fiuir das Kinderkrebsregister die termingerechte Registrierung der Daten von
Patientinnen und Patienten, die in jungen Jahren an Krebs erkrankt sind, ge-
mdss den Qualititsvorgaben des Bundes sowie die sachgerechte Erfiillung
der oben erwidhnten Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle in
Bezug auf Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen;

—  fiir den Pseudonymisierungsdienst die zuverlédssige Pseudonymisierung der
Versichertennummer unter hdchsten Datensicherheitsvorkehrungen.

Verfahren der Beitragsgewihrung

Gemiss Artikel 33 haben Organisationen und Personen, die mit Bundesaufgaben im
Bereich der Krebsregistrierung betraut sind, Anspruch auf eine Entschidigung in
Form einer Abgeltung. Diese hat dem — bei einer effizienten Aufgabenerfiillung
anfallenden — Aufwand fiir die {ibertragenen Aufgaben zu entsprechen. Bei der
Abgeltung von einzelnen Leistungen sind deshalb soweit moglich betriebswirt-
schaftlich begriindete Pauschalbeitrige anzuwenden, damit eine moglichst transpa-
rente und effiziente Beitragsgewéhrung erreicht werden kann (Art. 33 Abs. 2). Ein
solcher Pauschalbetrag kann beispielsweise fiir die Bearbeitung und die Aufberei-
tung einer bestimmten Datenmenge oder fiir das Etablieren bestimmter Strukturen
(z. B. Tumorhandbiicher oder Informationsmaterial) zur Anwendung kommen. Die
Abgeltung wird in Form von periodisch zu erneuernden Leistungsvereinbarungen
festgelegt.

Befristung und degressive Ausgestaltung der Subvention

Eine Befristung oder eine degressive Ausgestaltung der Subvention ist nicht vorge-
sehen. Bei den Aufgaben, die der Bund im Rahmen der Krebsregistrierung wahr-
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nimmt (Art. 31), handelt es sich um Daueraufgaben. Dies schliesst periodische
Anpassungen der Abgeltungssummen — auch Senkungen — nicht aus.

5.6.2 Finanzhilfen fiir die Registrierung anderer
Krankheiten

Bedeutung der Subvention fiir die vom Bund angestrebten Ziele

Im Bereich der Registrierung anderer Krankheiten will der Bund mit Finanzhilfen
dazu beitragen, dass die betreffenden Register qualitativ verldssliche Daten erheben
und damit gesamtschweizerische Auswertungen oder Hochrechnungen und eine
aussagekriftige Gesundheitsberichterstattung ermoglichen (Art. 25). Es ist damit zu
rechnen, dass die angestrebte hohe Qualitdt der Registerdaten ohne Finanzhilfen des
Bundes nicht erreicht werden kann. Mit dem Betrag von maximal 1 Million Franken
pro Jahr sollen die heute bestehenden klinischen Register, welche die vom neuen
Gesetz verlangten strengen Bedingungen iiberhaupt erfiillen, gezielt so gefordert
werden, dass gesundheitspolitisch wertvolle Daten zu weiteren nicht iibertragbaren
bosartigen Krankheiten vorliegen werden (vgl. Ziff. 1.1.4 zur «Registrierung anderer
nicht iibertragbarer Krankheiten»).

Materielle und finanzielle Steuerung der Subvention

Die Bundessubventionen in Artikel 25 sind als Finanzhilfen ausgestaltet, so dass der
Bund insbesondere beziiglich der Hohe der Subventionen iiber einen verhdltnismés-
sig grossen Handlungsspielraum verfiigt. Fiir die Register zu anderen Krankheiten
besteht kein Rechtsanspruch auf Finanzhilfen. Durch den Kreditvorbehalt wird
zudem den Erfordernissen der Finanzpolitik Rechnung getragen.

In Artikel 25 Absatz 2 sind mehrere kumulativ zu erfiillende Bedingungen fiir die
Gewihrung der Finanzhilfen an die Register genannt (v. a. Zweckerfiillung, Quali-
tatssicherungssystem, gesamtschweizerische Bedeutung). Mit diesen strengen Vor-
gaben ist eine starke materielle und finanzielle Steuerung durch den Bund moglich.
Die mit den Finanzhilfen insgesamt erzielten Wirkungen werden im Rahmen der
Evaluation des Gesetzes nach Artikel 35 regelméssig tiberpriift, was den Mittelein-
satz zusitzlich noch optimieren diirfte.

Verfahren der Beitragsgewihrung

Die Register nach Artikel 25 reichen der zustdndigen Bundesstelle ein Gesuch um
Finanzhilfen ein. Dem Gesuch wird nur entsprochen, wenn die in dieser Bestim-
mung enthaltenen Anforderungen an die Register und an die bearbeiteten Daten
erfiillt sind. Diese sollen insbesondere sicherstellen, dass die Daten von gesamt-
schweizerischer Bedeutung sind und auch internationalen Standards entsprechen.
Weil nur wenige Register iiberhaupt forderungswiirdig sein werden, besteht auch
eine geringe Gefahr von Streusubventionen. Damit wird sichergestellt, dass das
Beitragsverfahren effizient und transparent ausgestaltet wird.

Befristung und degressive Ausgestaltung der Subvention

Eine Befristung oder eine degressive Ausgestaltung der Subvention ist nicht vorge-
sehen. Bei der Forderung der Registrierung anderer Krankheiten (Art. 25) handelt es
sich um eine Daueraufgabe.
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Der Bundesrat hat diesbeziiglich am 30. Oktober 2013 beschlossen, dass die Finanz-
hilfen fiir die Férderung der Registrierung anderer Krankheiten auf jéhrlich 1 Mil-
lion Franken begrenzt werden sollen.

5.7 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Entwurf sieht in mehreren Bestimmungen Rechtsetzungskompetenzen des
Bundesrates vor und regelt die entsprechenden Grundsétze. So wird der Regelung
durch den Bundesrat ein klarer Rahmen gesetzt. Es ist iiberall dort sinnvoll, Kompe-
tenzen des Bundesrates zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo
kiinftig eine rasche Anpassung an neue technische und medizinische Entwicklungen
und eine internationale Harmonisierung zu erfolgen haben. Regelungen, die einen
hohen Konkretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe
angesiedelt werden.

Fiir die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen wird auf die Erlduterungen zu
einzelnen Artikeln verwiesen.

5.8 Datenschutz

Der Bund verfiigt nicht iiber eine umfassende Rechtsetzungskompetenz im Bereich
des Datenschutzes. Er kann jedoch gestiitzt auf seine Organisationsautonomie die
Bearbeitung von Personendaten durch Bundesorgane und gestiitzt auf seine Zivil-
rechtskompetenz die Bearbeitung von Personendaten durch Private regeln. Fiir die
Regelung der Bearbeitung von Personendaten durch kantonale Organe sind aufgrund
der verfassungsrechtlichen Kompetenzverteilung die Kantone zusténdig.

In jenen Bereichen, in denen die Bundesverfassung dem Bund eine Sachkompetenz
zuweist, kann er auch konkrete bereichsspezifische Datenschutzregelungen in der
entsprechenden Spezialgesetzgebung erlassen. Diese Regelungen gelten dann fiir
alle gesetzesvollziehenden Organe, unabhingig davon, ob es sich um Organe des
Bundes oder der Kantone handelt.

Fiir den Bereich der Bekdmpfung von Krankheiten im Sinne von Artikel 118 Ab-
satz 2 Buchstabe b BV, zu dem auch die Bekdmpfung von Krebs beziehungsweise
anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht iibertragbarer Krankheiten mit Hilfe
von Registern gehdrt, kann der Bund somit spezialgesetzliche Datenschutzregelun-
gen erlassen, die einerseits die ausfiihrenden kantonalen Organe und andererseits die
Privaten verpflichten. Im Gesetzesentwurf finden sich zahlreiche Bestimmungen,
welche die Datenbearbeitung durch die kantonalen Krebsregister sowie die invol-
vierten Bundesstellen betreffen. Fiir die Darstellung der einzelnen Bestimmungen
wird auf die Erlduterungen zu einzelnen Artikeln verwiesen.
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Verzeichnis der Abkiirzungen

AHVG
ANQ

BAG
BBI
BFS
BGE

BStatG
BV
DCO
DSG

EDI
EDOB
ENCR
FMH
GDK

HFG

IACR
larc
ICCC
ICD-O

KRG

Stiftung NICER
SGMO

SKKR

SR

StGB
Versichertennummer
WHO

ZAS
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Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber die Alters- und
Hinterlassenenversicherung, SR §317.10

Nationaler Verein fiir Qualititsentwicklung in Spitdlern und
Kliniken

Bundesamt fiir Gesundheit
Bundesblatt
Bundesamt fiir Statistik

Amtliche Sammlung der Entscheidungen des Schweizeri-
schen Bundesgerichts

Bundesstatistikgesetz vom 9. Oktober 1992, SR 431.01
Bundesverfassung, SR 701
Death Certificate Only

Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 iiber den Datenschutz,
SR 235.1

Eidgendssisches Departement des Innern

Eidgendssischer Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter
European Network of Cancer Registries

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirek-
torinnen und -direktoren

Humanforschungsgesetz vom 30. September 2011,
SR 810.30

International Association of Cancer Registries
International Agency for Research on Cancer
International Classification of Childhood Cancer

International Statistical Classification of Diseases for
Oncology

Krebsregistrierungsgesetz

National Institute for Cancer Epidemiology and Registration
Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie
Schweizer Kinderkrebsregister

Systematische Sammlung des Bundesrechts
Schweizerisches Strafgesetzbuch, SR 371.0
Versichertennummer nach Artikel 50c AHVG
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization)
Zentrale Ausgleichsstelle nach Artikel 71 AHVG



Glossar

Anonymisierung

Daten gelten als anonymisiert, wenn der Personenbezug irreversibel aufgehoben ist,
d. h. wenn die Daten nicht oder nur mit unverhéltnisméssig grossem Aufwand an
Zeit, Kosten und Arbeitskraft der betreffenden Person zugeordnet werden konnen.
Grundsitzlich zu 16schen sind sdmtliche personenidentifizierenden Daten wie
Namen, das genaue Geburtsdatum, das genaue Todesdatum, eindeutig identifizie-
rende Nummern (Versichertennummer, Fallnummer) und die genaue Wohnadresse.

Behandlung

Eine Behandlung beinhaltet alle Schritte einer medizinischen Intervention: Aufkla-
rung und Beratung, Einleitung und Durchfithrung therapeutischer Massnahmen, aber
auch Pflege und palliative Massnahmen, also nicht nur therapeutische Massnahmen,
wie Eingriffe, Medikamentengabe und weitere technologische Aktionen zur direkten
Beeinflussung des Krankheitsverlaufs.

Bésartige Krankheiten

Unter die bosartigen Krankheiten fallen nicht nur die meisten Krebserkrankungen,
sondern alle Krankheiten, die das Leben bedrohen oder erhebliche Beeintrichtigun-
gen der Gesundheit nach sich ziehen. Dazu zéhlen insbesondere Krankheiten, deren
Verlauf zu schwerwiegenden Beeintrdchtigungen der individuellen Lebensqualitét
sowie der Arbeitsfihigkeit fithrt, wie z. B. rheumatische Erkrankungen, Depressio-
nen oder Schizophrenien.

Erstbehandlung

Die Erstbehandlung umfasst alle nach der Diagnosestellung geplanten Behandlungs-
schritte. Sie kann chirurgische Massnahmen, Chemotherapie, Bestrahlung und
andere Behandlungsarten umfassen. Auch eine Palliativbehandlung kann Erstbe-
handlung sein. Der initiale Behandlungsplan kann auch Varianten enthalten, die je
nach Verlauf durchgefiihrt werden. In der Regel dauert eine Erstbehandlung nach
der Diagnose einer Krebserkrankung mehrere Monate.

Friiherkennung

Das Ziel der Fritherkennung ist es, eine Krankheit so frith zu entdecken, dass sie
durch schnell ergriffene therapeutische Massnahmen gestoppt oder geheilt werden
kann, bevor sie sich weiter im Korper ausgebreitet hat und bevor sie angrenzende
Organe geschidigt hat. Fritherkennungsmassnahmen erfolgen bei gesunden Perso-
nen, die noch keine Beschwerden oder Krankheitsanzeichen spiiren. Sie beschrinken
sich auf Personengruppen, bei denen die Krankheit nicht extrem selten ist, sondern
mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit auftreten kann. Die Folgeuntersuchungen bei
verddchtigen Ergebnissen solcher Tests werden nicht mehr innerhalb eines Friiher-
kennungsprogramms durchgefiihrt. Etablierte Fritherkennungsmassnahmen koénnen
z. B. Mammographie fiir Brustkrebsdetektion, den Hédmocult-Test oder die Darm-
spiegelung fiir Darmkrebs umfassen. Fritherkennung sollte allen Personen einer
definierten Zielgruppe angeboten werden. So wurden fiir einzelne Krankheiten,
insbesondere fiir Brustkrebs, Fritherkennungsprogramme eingerichtet.
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Gesundheitsberichterstattung

Die Gesundheitsberichterstattung dient der differenzierten Analyse und Beschrei-
bung der gesundheitlichen Situation und Versorgung bestimmter Bevolkerungs- und
Patientengruppen. So werden beispielsweise statistische Befunde vor dem Hinter-
grund der aktuellen wissenschaftlichen Diskussion kommentiert und Zusammen-
hinge zwischen der Vielzahl von Faktoren, die das Krebsgeschehen beeinflussen,
sichtbar gemacht. Durch die Gesundheitsberichterstattung iiber Krebs zu beantwor-
tende Fragestellungen konnen die Wirksamkeit von Pridventions- und Fritherken-
nungsprogrammen, regionale Unterschiede in der Diagnose-, der Behandlungs- und
der Versorgungsqualitit oder die Diagnose- und die Behandlungsqualitit von Krebs-
erkrankungen bei ausgewidhlten Bevolkerungsgruppen (z. B. bei Kindern und
Jugendlichen) zum Gegenstand haben. Dazu wird etwa der Status Quo anhand von
Messindikatoren mit festgelegten Normen oder Zielen verglichen. In der Folge
konnen auch Empfehlungen Bestandteil der Gesundheitsberichterstattung sein.

Krebserkrankungen

Als Krebserkrankungen im Sinne dieses Gesetzes gelten Neubildungen einschliess-
lich ihrer Vorstufen und Friithstadien. Entgegen dem umgangssprachlichen Ver-
stindnis von «Krebserkrankungen» als meist bosartige Neubildung liegt der hier
verwendeten Definition ein breiteres Verstindnis zugrunde. Dieses orientiert sich
am Sinn und Zweck der Krebsregistrierung, wonach diejenigen anomalen Neubil-
dungen von Korpergeweben oder Blut sowie deren Vorstufen und Frithstadien
registriert werden sollen, die fiir Praventions- und Fritherkennungsmassnahmen, fiir
die Evaluation der Versorgungs-, der Diagnose- und der Behandlungsqualitdt oder
fiir die Versorgungsplanung von Bedeutung sind. Diese Definition des Begriffs
«Krebserkrankungen» umfasst demzufolge nebst bosartigen Neubildungen und
deren Vorstufen auch gutartige Neubildungen, die beispielsweise durch lokales
Wachstum oder durch abnorme Stoffwechselproduktion Komplikationen verursa-
chen konnen. Dementsprechend werden bereits heute in kantonalen Krebsregistern
zumindest teilweise auch gutartige Neubildungen beispielsweise des Gehirns oder
des Riickenmarks registriert. Als «Krebsfall» wird eine spezifische Krebserkrankung
einer einzelnen Person bezeichnet.

Die verwendete Definition des Begriffs «Krebserkrankungen» orientiert sich an der
internationalen Klassifikation der Krankheiten (International Statistical Classifica-
tion of Diseases ICD), die von der WHO erstellt wird und aktuell in der Version 10
(ICD-10) vorliegt. In der Schweiz wird die vom Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) erstellte deutsche Version (German
Modification ICD-10-GM) verwendet. Die Krebsregister verwenden die internatio-
nale Klassifikation der Krankheiten fiir die Onkologie (ICD-O) in der 3. Version.
Diese Erweiterung der ICD-10 erlaubt eine genauere Einteilung nach histologischem
Typ einer Erkrankung.

Pseudonymisierung

Bei der Pseudonymisierung werden personenidentifizierende Angaben unter Ver-
wendung eines so genannten «Schliissels» (engl. «Code») so umgewandelt, dass der
Bezug zur Person nur noch fiir den Inhaber des Schliissels moglich ist. Demgegen-
iiber konnen Dritte, die keinen Zugang zum Schliissel haben, den Personenbezug
nicht oder nur mit unverhéltnisméassig grossem Aufwand wiederherstellen. Im Ge-
gensatz zur Anonymisierung von Daten, bei welcher der Bezug zur Person fiir
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jedermann irreversibel aufgehoben wird, kdnnen verschliisselte Daten wieder ent-
schliisselt und kann der Personenbezug somit wieder hergestellt werden.

Register

Register im Sinne dieses Gesetzes sind auf unbestimmte Dauer angelegte und
regelmassig aktualisierte Sammlungen von Daten iiber Personen, die ein gemeinsa-
mes Merkmal aufweisen, das ihre Registrierung auslost. In Abgrenzung dazu wer-
den in einer «Forschungsdatenbank» Daten im Rahmen eines zeitlich befristeten
Forschungsprojektes gesammelt und bearbeitet. Die in Registern erfassten Datensét-
ze werden regelmissig aktualisiert. In Krebsregistern werden somit nicht nur Daten
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung, sondern auch spiter auftretende Metastasen
und Rezidive sowie das Todesdatum und allenfalls zusédtzliche Angaben im zeit-
lichen Verlauf erfasst. Somit verfiigt man iiber Verlaufsdaten und die Moglichkeit,
Uberlebenszeiten zu berechnen. Bei einer statistischen Erhebung beschrinkt sich im
Gegensatz dazu die Datensammlung auf einen bestimmten Zeitpunkt. So gibt z. B.
die Schweizerische Gesundheitsbefragung des BFS, die alle fiinf Jahre mit einer
neuen représentativen Stichprobe durchgefiihrt wird, zwar einen Einblick in das
korperliche und psychische Befinden der Schweizer Bevolkerung zum Zeitpunkt der
Datenerhebung, sie ldsst aber keine Aussagen iiber die Entwicklung des Gesund-
heitszustandes einzelner Personen iiber mehrere Jahre oder gar Jahrzehnte zu.

Registrierung

Die Registrierung umfasst den Vorgang der Speicherung von Daten in ein Register
mit der Absicht, diese dauerhaft aufzubewahren. Vorgelagerte Arbeiten wie Entge-
gennahme, Plausibilisierung, Zusténdigkeitspriifung u. a. gehdren in diesem Sinne
nicht zur Registrierung. Hingegen werden spéter hinzukommende Daten zum selben
Krebserkrankungsfall wiederum registriert.

Stark verbreitete Krankheiten

Stark verbreitet sind Krankheiten, die hdufig sind und iiberregional auftreten. Weder
die Medizin noch die Epidemiologie kennen eine klare Grenze, ab welcher Héufig-
keit eine Krankheit als stark verbreitet bezeichnet wird. Krankheiten, die in ihrem
Auftreten nicht ortlich oder regional beschriankt sind gelten als stark verbreitet.
Typische Beispiele sind neben den Krebserkrankungen Stoffwechselstérungen wie
Diabetes, Herz-Kreislauferkrankungen, aber auch psychische Erkrankungen wie
Depressionen oder Suchterkrankungen.
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