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Ubersicht

Am 3. Dezember 2010 beauftragte der Bundesrat das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI), einen Vorentwurf fir bundesgesetzliche Bestimmungen zur Regist-
rierung von Krebs und anderen stark verbreiteten oder bdsartigen Krankheiten zu
erarbeiten. Gemass Auftrag des Bundesrates sollen die gesetzlichen Grundlagen
insbesondere die Registrierung von Krebserkrankungen regeln. Im Rahmen des
Gesetzgebungsprojektes sollte zudem geklart werden, welche gesetzlichen Regelun-
gen fur die Registrierung von anderen stark verbreiteten oder bdsartigen nicht
Ubertragbaren Krankheiten zu erlassen sind.

Zum heutigen Zeitpunkt (Herbst 2012) bestehen neben dem Schweizer Kinderkrebs-
register 14 kantonale oder regionale Krebsregister, welche die Krebserkrankungen
von 81 Prozent der Schweizer Bevolkerung erfassen. Das Nationale Institut fur
Krebsepidemiologie und Registrierung (Stiftung Nicer) fiihrt die Daten auf nationa-
ler Ebene zusammen. Aufgrund der unterschiedlichen kantonalen Rechtsgrundlagen
und Regelungen ist die Organisation und Durchfiihrung der Krebsregistrierung
uneinheitlich und die Daten sind auf nationaler Ebene somit unvollstandig.

Kernelemente der Vorlage

Die vorgeschlagene Regelung weist beziiglich der Registrierung von Krebs die
nachfolgenden Kernelemente auf:

— Abbau der heute bestehenden Unterschiede in der Datenqualitat und -
quantitdt und Vereinfachung der gesamtschweizerischen Auswertung
durch einheitliche Vorgaben zu Umfang, Art und Qualitét der zu registrie-
renden Daten.

— Gewabhrleistung einer flachendeckenden, moglichst vollzahligen und voll-
standigen Datenerfassung durch Einfiihrung einer Erhebungs- und Uber-
mittlungspflicht fur in die Diagnose und Behandlung von Krebserkran-
kungen involvierte Gesundheitsfachpersonen und Institutionen.

—  Sicherstellung der zweckgebundenen Datenerhebung durch Einflihrung ei-
nes dreistufigen Verfahrens (Mindestdaten fiir die bevolkerungsbezogene
Beobachtung der Krebserkrankungen, Zusatzdaten fur spezifische gesund-
heitspolitische Fragestellungen und Forschungsdaten fiir weitergehende
Forschungsfragen).

—  Widerspruchsrecht von Patientinnen und Patienten beziiglich der Erhe-
bung und Ubermittlung der Mindestdaten und explizite Einwilligung der
Patientinnen und Patienten fiir die Erhebung und Ubermittlung der Zu-
satzdaten, sowie die Erhebung weiterer Daten im Rahmen von bewilligten
Forschungsprojekten.

— Aufbau auf den bestehenden Strukturen der Krebsregistrierung. Registrie-
rung der Krebserkrankungen in kantonalen Krebsregistern und Weiterlei-
tung der verschlisselten Daten an die nationale Krebsregistrierungsstelle,
welche fir deren Zusammenfiihrung, Aufbereitung und Auswertung ver-
antwortlich zeichnet.



— Verpflichtung der Kantone zur Fihrung eines kantonalen Krebsregisters.
Die nationale Krebsregistrierungsstelle, das Schweizer Kinderkrebsregis-
ter sowie die Vertrauensstelle, welche fiir die Verschlisselung der Daten
zustandig ist, werden durch den Bund gefiihrt.

Fir andere stark verbreitete oder bosartige Krankheiten wie beispielsweise Herz-
Kreislauferkrankungen oder Diabetes sieht der vorliegende Vorentwurf die finan-
zielle Unterstiitzung entsprechender Register vor, unter der Voraussetzung, dass sie
die im Vorentwurf aufgefiinrten Bedingungen erflllen.

Umsetzung

Die neue Regelung baut auf den bestehenden Strukturen der Krebsregistrierung auf,
die somit weiterhin in den von den Kantonen betriebenen kantonalen und regionalen
Krebsregistern erfolgt. Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen werden
im Schweizer Kinderkrebsregister registriert, welches durch den Bund gefuhrt wird.
Zudem betreibt der Bund die Vertrauensstelle, welche fiir die Verschlisselung der
Daten zustandig ist, sowie die nationale Krebsregistrierungsstelle, welche fir die
Zusammenfuhrung, Aufbereitung und Auswertung der Daten verantwortlich zeich-
net.

Finanzierung

Verglichen mit den heutigen Ausgaben des Bundes flr die Krebsregistrierung von
1,4 Millionen Franken durfte die Umsetzung des vorliegenden Vorentwurfs zu
jahrlichen Mehrausgaben in der Hohe von 0,4 bis 0,6 Millionen Franken fuhren.

Fir die Forderung der Registrierung anderer nicht ibertragbarer stark verbreiteter
oder bosartiger Krankheiten ist mit neuen Ausgaben von jahrlich ca 1,0 Millionen
Franken zu rechnen.
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1 Ausgangslage
1.1 Gesundheitspolitische Verankerung

Seit sich die sozialen und hygienischen Verhaltnisse verbessert haben und Impf-
stoffe Epidemien verhindern, haben nicht Gbertragbare und meist chronische Krank-
heiten wie Diabetes, Herz-Kreislauf- und Krebserkrankungen im Verlauf des 20.
Jahrhunderts die ansteckenden Krankheiten als wichtigste Todesursache abgeldst
(vgl. Abbildung 1).

Abbildung 1

Die wichtigsten Todesursachen seit 1877: Verstorbene auf 100'000 Einwohner-
innen und Einwohner
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Quelle: Todesursachenstatistik @ BFS

Nicht Ubertragbare Krankheiten machen heute den grossten Teil der Krankheitslast
aus und Herz-Kreislauf- sowie Krebserkrankungen gehoren neben Unféllen und
Suiziden zu den Hauptgrunden flr vorzeitig verlorene Lebensjahre. Krankheiten mit
einer hohen Krankheitslast fihren zu einer tberdurchschnittlichen Inanspruchnahme
medizinischer Leistungen, zu eingeschrankter Lebensqualitat oder gar zu frihzeiti-
ger Verrentung und tragen damit zur Kostensteigerung im Bereich der Krankenver-
sicherung (KV) und der Invalidenversicherung (I1V) bei. Aufgrund der demographi-
schen Entwicklung sowie verbreitetem Bewegungsmangel und unausgewogener
Erndhrung, ist in Zukunft mit einer deutlichen Zunahme chronisch kranker Patien-
tinnen und Patienten zu rechnen. Mit dieser Zunahme steigt die Forderung nach
einem starkeren Engagement des Bundes im Bereich der stark verbreiteten oder
bosartigen Krankheiten. Zur Bekampfung der Ubertragbaren Krankheiten wurde das



Bundesgesetz vom 18. Dezember 19701 (iber die Bek&mpfung tbertragbarer Krank-
heiten des Menschen (Epidemiengesetz) erlassen. Das Epidemiengesetz hat der
Beobachtung des Krankheitsgeschehens einen grossen Stellenwert beigemessen und
aufgezeigt, dass die systematische Sammlung, Analyse und Interpretation krank-
heitsbezogener Daten grundlegend ist flr die Erarbeitung und Umsetzung geeigneter
Massnahmen der o6ffentlichen Gesundheit.

Auch zur Abschétzung der Haufigkeit und der Verbreitung der stark verbreiteten
oder bosartigen nicht (bertragbaren Krankheiten sind epidemiologische Daten
unerlésslich. Die Weltgesundheitsorganisation (World Health Organisation, WHO)
nennt die Beobachtung des Krankheitsgeschehens und die standardisierte Sammlung
von Daten zu Risikofaktoren, Krankheitsauftreten und krankheitsbedingter Sterb-
lichkeit als eine der sechs Massnahmen zur Prévention und Bekampfung von nicht
Ubertragbaren Krankheiten.2 Wichtige Indikatoren hierfiir sind die Anzahl jahrlicher
Neuerkrankungen (Inzidenz), die von der Krankheit verursachten Todesfalle (Morta-
litat) und die Sterbewahrscheinlichkeit der erkrankten Personen (Uberlebensrate).
Der Schweregrad der Erkrankung zum Zeitpunkt der Diagnose, der Zeitraum zwi-
schen Diagnose und Behandlungsbeginn sowie die Art der Behandlung geben zu-
séatzliche Hinweise auf die Qualitat der VVersorgung und Behandlung. In der Schweiz
stehen jedoch Informationen zur Haufigkeit und zum Verlauf von nicht Ubertragba-
ren Krankheiten und Daten tber Behandlungsablaufe und -ergebnisse nicht oder nur
unvollistandig zur Verfligung, wodurch eine zielgerichtete Steuerung der Gesund-
heitspolitk erschwert wird.

Die Strategie des Bundesrats in der Gesundheitspolitik vom Juni 20113 betont die
Notwendigkeit von Datengrundlagen und Analysen fir eine zielorientierte schweize-
rische Gesundheitspolitk. Dies wird bestétigt durch den zweiten Bericht der Organi-
sation flr wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (Organisation for
Economic Co-operation and Development, OECD) und der WHO zum schweizeri-
schen Gesundheitswesen aus dem Jahre 20124, welcher die Bedeutung einer guten
Datenqualitat fur die anzustrebenden Verbesserungen in der gesundheitspolitischen
Entscheidfindung unterstreicht. Mit dem vorliegenden Gesetzesvorentwurf soll die
Gewinnung aussagekréaftiger und verlasslicher Daten zu den Krebsneuerkrankungen
in der Schweiz geregelt und die Erhebung von gesundheitspolitisch relevanten Daten
zu anderen stark verbreiteten oder bosartigen Krankheiten gefordert werden. Die
vorgeschlagene Regelung zahlt als langfristige Reformmassnahme zu den gesund-
heitspolitischen Prioritaten und ist von grundlegender Bedeutung fir die angestrebte
Steigerung der Qualitat, der Transparenz und der Effizienz des schweizerischen
Gesundheitswesens.

1 SR818.101

2 2008-2013 action plan for the global strategy for the prevention and control of noncom-
municable diseases: prevent and control cardiovascular diseases, cancers, chronic respira-
tory diseases and diabetes.

3 einsehbar unter: www.edi.admin.ch.

4 www.news.admin.ch/NSBSubscriber/message/attachments/25368.pdf.



1.2 Geschichte der Registrierung von Krebserkrankun-
gen

Die Versuche, das Ausmass von Krebserkrankungen mit Hilfe statistischer Quellen
zu erfassen, gehen bis in die ersten Jahrzehnte des 20. Jahrhunderts zurtick. 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 Jahrhundertwende gelang es der
Medizin, durch sozialhygienische Massnahmen sowie den Aufbau des Impfwesens
Infektionskrankheiten als eine der Haupttodesursachen deutlich zurtickzudréngen.
Im Zuge dieser Entwicklung riickten Krebserkrankungen in der Todesursachenstatis-
tik auf einen der vorderen Platze. Uber die Mortalitatsstatistik versprach man sich,
einen Uberblick tiber das tatsichliche Ausmass der Krebserkrankungen in der Be-
volkerung zu gewinnen, um sich anschliessend den Fragen der Ursachen und wir-
kungsvoller Behandlungsmethoden zu né&hern. Doch aus der Analyse der meist
anonymen Sterbedaten liessen sich keine Rickschlusse auf die Krankheitsdauer oder
die Behandlung ziehen und es ergaben sich auch keine Hinweise auf mdogliche
Faktoren der Krankheitsentstehung. So wurden bereits zu Beginn des 20. Jahrhun-
derts erste Befragungen von 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» (larc)® gegrundet, das Krebsforschungszentrum der WHO. Mit
dieser Entwicklung entstand auch das Bedurfnis nach einer internationalen Standar-
disierung der Datenerfassung, um Vergleiche zwischen Landern und Gber die Zeit zu
ermoglichen. Im Jahr 1966 wurde die «International Association of Cancer Re-
gistries» (IACR)¢ gegriindet mit dem Ziel, Standardprozeduren in der Krebsregist-
rierung zu schaffen und internationale Daten zu publizieren. Im gleichen Jahr er-
schien der erste Band «Cancer Incidence in Five Continents», eine Sammlung von
Inzidenzdaten aus 29 Landern und 32 Registern, herausgegeben von der «Internatio-
nal Union Against Cancer». Dieses Standardwerk ist zur Referenzquelle fur interna-
tionale Daten Uber die Haufigkeit von Krebsneuerkrankungen (Krebsinzidenz)
geworden und wird alle funf Jahre von larc und IACR publiziert. Die jlingste Aus-
gabe von « Cancer Incidence in Five Continents (CI5) » (Vol 1X)7 enthélt Daten aus
255 Registern in 60 Landern, die 11 % der Weltbevoélkerung abdecken. Insgesamt
zahlt man heute weltweit 450 bevolkerungsbezogene Krebsregister, die rund 21 %
der Weltbevolkerung umfassen. Dabei sind wirtschaftlich entwickelte Lander und
stadtische Gebiete besser vertreten.

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

5 Weitere Informationen zu larc: www.iarc.fr.
6 Weitere Informationen zu IACR: www.iacr.com.fr.
7 Einzusehen unter: www.iacr.com.fr (Publications).



einer Krebsmortalitatsstatistik» hervorgeht.8 Es gab jedoch keine national koordi-
nierte Entwicklung, sondern es setzten sich regionale Lésungen durch (siehe Ziff.
1.4). 1977 wurde die Vereinigung Schweizerischer Krebsregister (VSKR) geschaf-
fen, aus welcher 2007 das Nationale Institut fiir Krebsepidemiologie und Registrie-
rung «National Institute for Cancer Epidemiology and Registration» (Nicer) hervor-
ging. Heute registrieren 14 kantonale und regionale Krebsregister die Krebserkran-
Krebserkrankungen von rund 81 % der Schweizer Bevolkerung (siehe Ziff. 1.4).

1.3 Verwendungsmoglichkeiten von Registerdaten

Im Allgemeinen wird unterschieden zwischen klinischen Registern und epidemiolo-
gischen Registern. Klinische Register sammeln detaillierte Daten zur Erkrankung
und zur Therapie der in einem bestimmten Spital, einem Spitalverbund oder einem
Versorgungsnetz behandelten Patientinnen und Patienten mit dem Ziel, unterschied-
liche Therapieansédtze oder Versorgungsstrukturen vergleichen und bewerten zu
konnen.

Mit epidemiologischen Registern wird das Krankheitsgeschehen in einer definierten
Bevolkerungsgruppe beobachtet (bevolkerungsbezogene Register). Durch die Re-
gistrierung aller neu auftretenden Félle einer bestimmten Erkrankung uber eine
lange Zeitspanne kann festgestellt werden, ob zeitliche Veranderungen oder raumli-
che H&aufungen der Erkrankung auftreten (Monitoring). Dies bedingt eine moglichst
vollzahlige Erfassung der Krankheitsféalle. Durch die Erfassung verschiedener An-
gaben zur erkrankten Person wie Alter, Geschlecht, Wohnort und Nationalitat (Per-
sonendaten) kann das Auftreten der Krankheit in den verschiedenen Bevolkerungs-
gruppen dargestellt werden (Inzidenzstatistik) und es kénnen wichtige Erkenntnisse
zur Krankheit gewonnen werden.

Weitere unerlassliche Angaben fiir ein bevolkerungsbezogenes Register sind Todes-
datum und Todesursache der erkrankten Personen. Diese Angaben erlauben die
Berechnung der Uberlebenszeit. Die Feststellung, ob die Erkrankung ursachlich am
Tod beteiligt war, ermdglicht Aussagen zur Todlichkeit der Krankheit (Mortalitéts-
statistik).

Werden zudem mdogliche oder bekannte Risikofaktoren in den Registern erfasst, so
kdnnen Zusammenh&nge zwischen Risikofaktoren und Erkrankung erkannt, bezie-
hungsweise Uberprift werden und wichtige Erkenntnisse beziiglich Erkrankungsur-
sachen gewonnen werden. Mit der zusatzlichen Erfassung von Angaben zur Behand-
lung und Therapie der jeweiligen Erkrankung, konnen die Daten nicht nur zur
Beurteilung der Effektivitat und der Qualitdt von Behandlungen unter Alltagsbedin-
gungen (im Gegensatz zu den bei klinischen Studien vorherrschenden Bedingungen)
verwendet werden, sondern auch als Grundlage fir die Spital- und Angebotspla-
nung, zur Beurteilung der Chancengleichheit im Zugang zu Behandlungs- und
Betreuungsangeboten und zum Monitoring der Versorgungsqualitadt herangezogen
werden. Mit der Qualitatsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswe-
sen vom Oktober 20099 mdéchte der Bund insbesondere auch den Mangel an relevan-
ten Qualitatsinformationen angehen. Register konnen hierzu einen wesentlichen

8  Krebsliga Schweiz. Daniel Kauz. Vom Tabu zum Thema? 100 Jahre Krebsbekampfung in
der Schweiz 1910-2010. EMH Schweiz. Arzteverlag 2010.
www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/index.html?lang=de.
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Beitrag leisten. Insbesondere bei Krebserkrankungen, aber auch bei anderen chroni-
schen Erkrankungen, bei denen bei der Behandlung und Betreuung verschiedene
Leistungserbringer involviert sind, ist mit Hilfe von Registern die Qualitat der
ganzen Behandlungskette abbildbar. Und auch die Wirksamkeit von Préventions-
und Friuherkennungsmassnahmen kann nur mittels bevolkerungsbezogener Register
Uberpraft werden.

Krebsregister sind epidemiologische Register und dienen dem vollstdndigen und
zuverldssigen Krebsmonitoring in einer definierten Grundbevolkerung. Dazu mus-
sen folgende Grundvoraussetzungen erfullt sein:

— Vollzahligkeit: Alle diagnostizierten Krebserkrankungen im Einzugsgebiet
des Krebsregisters (Grundbevolkerung) werden dem Krebsregister tbermit-
telt.

—  Zustandigkeit: Das Krebsregister kann Uberprufen, ob der Krebsfall zur
Grundbevolkerung gehort.

— Vollstandigkeit: VVon den registrierten Krebserkrankungen liegen alle zu er-
fassenden Daten vor.

—  Datenerganzung: Das Krebsregister muss die Krebsfalle mit Todesdatum
und Todesursache ergénzen kénnen.

—  Zuordnung: Das Krebsregister muss Angaben mehrerer Quellen zum selben
Krebsfall korrekt zuordnen kdnnen.

Ein korrektes Krebsmonitoring mit schweizweit vollstandig und vollzéahlig erfassten
Daten spielt in der Krebsbekampfung eine zentrale Rolle. Nur mit vollstandigen und
vollz&hligen Daten I&sst sich abklaren, ob beispielsweise Atomkraftwerke, Indust-
rieanlagen oder verkehrsreiche Wohnlagen das Krebsrisiko bei Kindern und Er-
wachsenen erhéhen, oder ob das Rauchverbot im o6ffentlichen Raum zu einem
Rickgang der Krebsneuerkrankungen fiihrt oder die neu eingefiihrte Impfung gegen
Gebarmutterhalskrebs die Anzahl an Neuerkrankungen, welche bereits heute sehr
niedrig ist, weiter senkt. Es werden Daten zu allen Krebsdiagnosen in der Schweiz
bendtigt, um sicherzustellen, dass alle Patientinnen und Patienten unabhéngig von
Alter, Geschlecht, Wohnort und Sozialschicht Zugang zu einer qualitativ hochste-
henden und anerkannten Diagnostik und Therapie erhalten.

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

Krebsregistrierung

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

Kantonale bzw. regionale Krebsregister: Aktuell (Herbst 2012) erfassen 14 kantona-
le bzw. regionale Krebsregister die Krebserkrankungen von 81 % der in der Schweiz
wohnhaften Bevolkerung.10 Sie umfassen 22 Kantone und Halbkantone wie folgt:
AG, BL/BS, FR, GE, GR/GL, JU, LU/OW/NW/UR, NE, SG/AI/AR, TG, TI, VD,
VS, ZH/ZG. Zudem wurde im Januar 2012 im Kanton BE der Kredit fir den Aufbau

10 Im Falle der Kantone AG und TG wird zur Zeit die Infrastruktur fiir die neuen Register
aufgebaut. Bis Ende 2012 wird die Stiftung Nicer auch diese Daten erhalten.
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eines Krebsregisters bewilligt. 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 Register im Gange.1!

Die kantonalen bzw. regionalen Krebsregister werden vor allem durch Kantonsbei-
trage und private Mittel (z.B. der kantonalen Krebsligen) finanziert. Zuséatzlich
werden sie in bescheidenem Umfang durch Nicer (vgl. unten) unterstitzt; einerseits
durch einen jahrlichen Festbetrag, der fur alle Register gleich ist, und andererseits
durch einen Betrag, der sowohl von der im Register erfassten Bevolkerungsgrdsse
als auch von der gelieferten Datenqualitat abhéngt.

Schweizer Kinderkrebsregister (SKKR): Das SKKR sammelt auf nationaler Ebene
Daten zu Diagnose, Pravention, Behandlung und Langzeitprognose aller Krebser-
krankungen im Kindesalter und seit einigen Jahren auch von Jugendlichen.12 Es
tragt zur Erforschung von umweltbedingten und genetischen Risikofaktoren fur
Krebs bei Kindern und Jugendlichen und der Entwicklung von préventiven Konzep-
ten bei. Es wird in erster Linie durch private Mittel finanziert. In den Jahren 2010,
2011 und 2012 wurde das SKKR zudem von der Schweizerischen Konferenz der
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) mit einem jahrlichen Beitrag
(2010: 150'000 Franken / 2011: 50'000 Franken / 2012: 150'000 Franken) unter-
stltzt.

«National Institute for Cancer Epidemiology and Registration» (Nicer): Auf natio-
naler Ebene Gbernimmt Nicer die Harmonisierung, Aufbereitung, Qualitatssicherung
und Nutzung der durch die kantonalen bzw. regionalen Krebsregister erhobenen
Daten. Nicer wurde im Mai 2007 von der Vereinigung Schweizerischer Krebsregis-
ter (VSKR) und Oncosuisse als unabhéngige Stiftung gegriindet. Der Stiftungsrat
setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern der kantonalen Krebsregister, der Insti-
tute fiir Sozial- und Préaventivmedizin sowie von Oncosuisse zusammen.*® Basierend
auf einer Leistungsvereinbarung mit dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) wird
die Stiftung Nicer grosstenteils tber Mittel aus dem Bundeshaushalt finanziert. Flr
die Jahre 2007-2011 erhielt die Stiftung Nicer Bundesbeitrdge in der Héhe von
insgesamt 4,6 Millionen Franken. Fur die Jahre 2012 und 2013 sind Beitrége in der
Hohe von insgesamt 2,46 Millionen Franken vorgesehen.

Registrierung anderer Krankheiten

Neben den kantonalen bzw. regionalen Krebsregistern gibt es in der Schweiz auch
verschiedene Register, in denen andere Krankheiten erfasst werden. Bei den meisten
dieser Register stehen die Verbesserung der Behandlungsqualitat und die Forschung
im Zentrum der Bemihungen.

Ein Beispiel ist das «National Registry of Acute Myocardial Infarction» (AMIS
Plus), ein Herzinfarktregister, in welchem diagnostische und therapeutische Mass-
nahmen bei Herzinfarkt-Patientinnen und -Patienten der teilnehmenden Spitéler

11 Im Kanton SO besteht seit der Revision des kantonalen Gesundheitsgesetzes vom
27.01.1999 (Stand 01.04.2012) die gesetzliche Grundlage, ein Register zu betreiben und
die diesbezuglichen Daten einzufordern. Die fur den Aufbau des Register notwendigen
Kredite sind allerdings noch nicht gesprochen. Die beiden anderen Kantone machen das
weitere VVorgehen von der Ausgestaltung der bundesgesetzlichen Regelung abhéngig.

12 Weitere Informationen zu SKKR unter: www.kinderkrebsregister.ch.

13 Weitere Informationen zu Nicer unter: www.nicer.org.
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erfasst und ausgewertet werden.14 Mit den erhobenen Daten kann aufgezeigt wer-
den, wie sich Risikoprofile fir Herzinfarkte tber die Zeit verandern, wie neue The-
rapie-Konzepte in den klinischen Alltag Einzug finden und welche Bedeutung diese
auf Prognosen und Kosten haben.

Weitere Beispiele fur krankheitsbezogene klinische Register in der Schweiz sind das
Register fir rheumatische Krankheiten der SCQM Foundation (Swiss Clinical
Quality Management in Rheumatic Diseases), das nationale Register fiir die autoso-
mal dominante polyzystische Nierenerkrankung (ADPKD), das Register fir intersti-
tielle seltene Lungenkrankheiten (SIOLD) und das Schweizerische Hamophilieregis-
ter (SHG). Diese Register werden nicht durch den Bund oder die Kantone getragen,
sondern durch Fachverbdnde bzw. Fachorganisationen, Leistungserbringer und
Industrie finanziert. Einen guten Uberblick (iber die verschiedenen Register in der
Schweiz, sowie deren Datenarten und Finanzierung bietet das Forum medizinische
Register Schweiz.15

1.5 Schwachen des heutigen Systems und Handlungsbe-
darf

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

Krebsregister

Die Krebsregistrierung erfolgt mit dem Ziel, in einer definierten Grundbevélkerung
ein vollstdndiges und zuverldssiges Krebsmonitoring zu ermdoglichen. Auf die
Schweiz bezogen wird dieses wichtige Kriterium heute nicht erfullt (vgl. Ziff. 1.4).
Die Krebsregistrierung ist regional organisiert und auf der Grundlage der heteroge-
nen rechtlichen Rahmenbedingungen der einzelnen Krebsregister (vgl. Ziff. 1.6.3)
nicht einheitlich geregelt. Daraus ergeben sich folgende Hirden fur ein nationales
Krebsmonitoring:

— Unvollstandige Erfassung aller Neuerkrankungen: Obwohl in den letzten
Jahren mehrere neue kantonale oder regionale Krebsregister zu den beste-
henden hinzugekommen sind, ist zum aktuellen Zeitpunkt (Herbst 2012)
nicht absehbar, ab wann alle Kantone Gber ein Krebsregister verfiigen bzw.
sich einem bestehenden Krebsregister angeschlossen haben werden. Zum
jetzigen Zeitpunkt werden in den Kantone Schaffhausen, Schwyz, Solothurn
und Bern keine Krebsregister gefiihrt. Damit sind 19 Prozent der Gesamtbe-
volkerung der Schweiz von der Erfassung ausgeschlossen. Eine landesweite
Registrierung der Krebsfélle ist somit nicht sichergestellt und kantonale
Vergleiche sind nur eingeschrankt durchfuhrbar. Aber auch in den Kanto-
nen, in welchen Krebs registriert wird, bestehen beziiglich Vollzahligkeit
und Vollstandigkeit noch Defizite. Dies insbesondere aufgrund der Tatsache,
dass einzelne Spitéler und Pathologieinstitute unter Berufung auf eine feh-

14 Weitere Informationen zu AMIS Plus unter: www.amis-plus.ch.
15 Weitere Informationen zum Forum medizinische Register Schweiz:
http://www.fmh.ch/themen/qualitaet/forum_medizinische_register.cfm.
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lende gesetzliche Grundlage fir die Ubermittlung der Daten eine Mitarbeit
bei der Registrierung verweigern (vgl. Ziff. 1.6.2).

Erschwerter Zugang zu den Daten der kommunalen und kantonalen Ein-
wohnerregister: Die kantonalen Krebsregister wie auch das Schweizer Kin-
derkrebsregister mussen tber die Mdglichkeit verfiigen, rasch und daten-
schutzkonform den Wohnort der zu registrierenden Personen zu uberprifen
und dadurch sicherzustellen, dass die betroffene Person Teil der Grundbe-
volkerung ist. Gleichzeitig muss ein Krebsregister einmal jahrlich Gberpri-
fen kdnnen, ob der Patient bzw. die Patientin noch lebt. Die dazu notwendi-
gen Zugriffe auf die Daten der kantonalen oder kommunalen
Einwohnerregister sind nicht in allen Kantonen gewahrleistet.

Beschrankte Anzahl erfasster Variablen: Nicht alle kantonalen bzw. regiona-
len Krebsregister sind heute in der Lage, Daten zur Behandlung und Thera-
pie sowie zum Verlauf der Krebserkrankung zu erfassen.

Einsichtnahme in die Krankengeschichte betroffener Patientinnen und Pati-
enten: Um Uber vollstdndige Datensatze zu verfiigen, nehmen Mitarbeitende
von Krebsregistern heute Einsicht in die Krankengeschichte an Krebs er-
krankter Personen. Dabei erhalten sie gezwungenermassen auch Einsicht in
Daten der betroffenen Patientinnen und Patienten, welche flr die Registrie-
rung von Krebs irrelevant sind. Die von der Expertenkommission erteilten
Registerbewilligungen decken diese Praxis aber nicht ab: Unterlagen diirfen
nur in dem Umfange offengelegt bzw. weitergeleitet werden, wie sie fur die
Zwecke der Krebsregistrierung notwendig sind. Es ist insbesondere nicht er-
laubt, dem Krebsregister ohne Einschrdnkung Krankengeschichten, Untersu-
chungsberichte oder Befunde zu tibermitteln.

Kein schweizweit einheitlicher Datensatz: Die heute von den kantonalen
bzw. regionalen Krebsregistern erfassten Datensatze sind nicht hinreichend
harmonisiert. Dadurch werden schweizweite Auswertungen wie auch die
Teilnahme an internationalen Studien erschwert.

Erschwerter Zugang zu Daten der Todesursachenstatistik: Der Zugang der
Krebsregister zu den Daten der Todesursachenstatistik nach Ziffer 10 des
Anhangs zur Statistikerhebungsverordnung vom 30. Juni 199316 (Todesur-
sachenstatistik) ist rechtlich ungentigend abgesichert.

Ungenugende Identifikation auf nationaler Ebene: Auch auf nationaler Ebe-
ne missen mehrere Datensdtze zum selben Krebsfall korrekt zugeordnet
werden konnen. Da die Stiftung Nicer heute von den kantonalen Krebsregis-
tern anonymisierte Daten erhalt, ist dies nicht moglich, so dass es zu Verféal-
schungen der Krebsstatistik kommt. Die der Stiftung Nicer erteilte Bewilli-
gung erlaubt zwar die Weitergabe von Daten durch die Krebsregister, jedoch
ohne die Ubermittlung von genauen Geburts- und Todesdaten und ohne ge-
naue Ortsangaben. Der von der Expertenkommission verlangte hohere Ano-
nymisierungsgrad bei den systematischen Datenlbermittlungen von den
Krebsregistern an Nicer ist nach Ansicht der Kommission aus Griinden der
Verhaltnisméssigkeit geboten.

Verordnung vom 30. Juni 1993 uber die Durchfiihrung von statistischen Erhebungen des
Bundes (Statistikerhebungsverordnung), SR 431.012.1



— Uneinheitliche Handhabung der Patienteninformation: Die Patientenrechte
sind in vielen Kantonen nicht festgehalten und die Information der Patien-
tinnen und Patienten und der Bevolkerung wird unterschiedlich gehandhabt.

— Keine einheitliche Regelung der Nutzung der Daten flir Forschungsprojekte:
Krebsregister sollen bevdlkerungsbezogene krebsepidemiologische For-
schung und Studien unterstutzen kdnnen. Eine Befragung von Patientinnen
und Patienten im Rahmen von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien erfordert
jedoch die systematische Erfragung des Einverstandnisses der Patienten und
Patientinnen, welche heute nicht implementiert ist.

— Ungeniigende rechtliche Rahmenbedingungen: Seit einigen Jahren sind Be-
strebungen im Gange, die Register zu harmonisieren und die Datensamm-
lungen zu vervollstdndigen. Der bestehende rechtliche Rahmen setzt diesen
Bestrebungen jedoch Grenzen. Beim heutigen System muss der systemati-
sche Fluss personenbezogener Daten beim kantonalen Krebsregister enden.
Da keine Erhebungs- und Ubermittlungspflicht bestenht, haben die Register
auch keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit der Ubermittelten Daten. Das
Nachforschen und Einholen weiterer Informationen ist aus Datenschutz-
grinden ebenfalls nur beschrankt moglich. Viele Anspriiche der Register
kdnnen Uber die allgemeinen Regeln des Datenschutzes und der Schweige-
pflichtbestimmungen nicht befriedigend abgedeckt werden.

—  Schwachpunkte des heutigen Systems: Die Information der Patientinnen und
Patienten ist eine zwingende Voraussetzung flr die Weitergabe von Daten
gestutzt auf eine Bewilligung der Expertenkommission (vgl. Ziff. 1.6.2). Der
Schwachpunkt dieses Systems liegt heute darin, dass die Patientinnen und
Patienten oft nicht oder nur unzureichend tber die Weiterleitung ihrer Daten
und das ihnen dabei zustehende Vetorecht informiert sind. Im heutigen Sys-
tem ist zudem die als Ausnahme gedachte Weitergabe von Daten gestitzt
auf eine Bewilligung der Expertenkommission mit Widerspruchsrecht der
Patientin oder des Patienten zum Normalfall geworden.

Registrierung anderer Krankheiten

Nicht nur Krebserkrankungen, sondern auch viele weitere stark verbreitete oder
bosartige nicht (bertragbare Krankheiten wie z.B. Herz-Kreislauferkrankungen,
Diabetes sowie rheumatische oder psychische Erkrankungen fuhren zu einer hohen
Krankheitslast und sind deshalb aus gesundheitspolitischer Sicht von grosser Bedeu-
tung (vgl. Ziff. 1.1). Auch bei diesen Krankheiten ist eine gute Datengrundlage fir
die Beurteilung der Versorgungssituation und die Ausgestaltung zukunftiger Rah-
menbedingungen und Préventionsmassnahmen sowie die Versorgungsplanung von
grosser Bedeutung.

Aktuell leisten bei diesen Krankheiten vorwiegend nicht von der 6ffentlichen Hand
organisierte Register mit freiwilliger Teilnahme einen wichtigen Beitrag zur Verbes-
serung der Datengrundlage (vgl. Ziff. 1.4). Indessen bestehen heute weder auf Bun-
des- noch auf Kantonsebene spezifische Regelungen Uber deren Tatigkeit und Orga-
nisation. Anwendbar sind die jeweilige kantonale Forschungsgesetzgebung sowie
die allgemeinen datenschutzrechtlichen Bestimmungen von Bund oder Kantonen,
wodurch der Registerfiihrung enge Grenzen gesetzt sind. Der Beteiligungsgrad der
Arztinnen und Arzte sowie offentlicher und privater Spitdler wird zudem durch
Bedenken hinsichtlich der Vertraulichkeit der Daten sowie ethischer Fragen und
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administrativem Aufwand gehemmt. Auch stellt die Bereitstellung der fiir eine gute
Registerfuhrung notwendigen Ressourcen immer wieder eine grosse Herausforde-
rung dar. Das neue Humanforschungsgesetz wird zwar eine gewisse Vereinheitli-
chung der Rechtsgrundlagen bewirken, derweil die Ressourcenfrage eine Herausfor-
derung bleibt.

1.6 Rechtslage in der Schweiz

1.6.1 Ubersicht

Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b der Bundesverfassung (BV)17 gewéhrt dem Bund
eine umfassende Rechtsetzungskompetenz zur Bekdmpfung namentlich von stark
verbreiteten oder bdsartigen Krankheiten, worunter auch Krebserkrankungen fallen
(vgl. Ziff. 5.1). Bislang bestehen zur Bek&mpfung und insbesondere zur Registrie-
rung von Krebserkrankungen oder zur finanziellen Unterstiitzung der Registrierung
anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht Ubertragbarer Krankheiten keine
spezifischen gesetzlichen Regelungen auf Bundesebene.l®8 Die Krebsregistrierung
tangiert aber andere Regelungen des Bundes, die nachfolgend dargestellt werden.

1.6.2 Bundesgesetzgebung

Verletzung des Berufsgeheimnisses (Art. 321 StGB)

Arztinnen und Arzte und ihre Hilfspersonen (dazu gehdren beispielsweise auch
Mitarbeitende in Laboratorien, die von Arztinnen oder Arzten mit der Durchfiihrung
einer Analyse beauftragt werden) sind gesetzlich zur Verschwiegenheit verpflichtet.
Sie durfen nach Artikel 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuchs vom 21. Dezem-
ber 193719 (StGB) Geheimnisse, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit
erfahren, nicht offenbaren. Unter den Begriff der Geheimnisse fallen insbesondere
die Daten zu Krankheiten ihrer Patientinnen und Patienten.

Diese arztliche Pflicht zur Geheimnisbewahrung kollidiert in bestimmten Féllen mit
gesetzlichen Meldepflichten, beispielsweise beim Schwangerschaftsabbruch (Art.
120 Abs. 2 StGB) oder bei Ubertragbaren Krankheiten (Art. 27 Epidemiengesetz20
und Melde-Verordnung?l). Gesetzliche Meldepflichten fallen in den Geltungsbe-
reich von Artikel 14 StGB, welcher gesetzlich gebotenes Handeln ausdriicklich als
rechtmaéssig und somit nicht strafbar erklart. Zu beachten ist auch Artikel 321 Ziffer
3 StGB, welcher u.a. bei eidgendssischen und kantonalen Bestimmungen Uber die
Auskunftspflicht gegentber einer Behtrde einen Vorbehalt zur Strafbarkeit anbringt.

17 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999, SR 101

18 Zu erwahnen sind im Zusammenhang mit der Bekampfung nichtiibertragbarer, aber stark
verbreiteter oder bosartiger Krankheiten das Bundesgesetz vom 22. Juni 1962 tiber Bun-
desbeitrége an die Bekdmpfung der rheumatischen Krankheiten, SR 818.21, und das
Bundesgesetz vom 3. Oktober 2008 zum Schutz vor Passivrauchen, SR 818.31. Beide se-
hen aber keine Register vor und haben keine Schnittstelle zum vorliegenden Gesetzes-
entwurf.

19 Schweizerisches Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937, SR 311.0

20 Bundesgesetz vom 18. Dezember 1970 uiber die Bekampfung tbertragbarer Krankheiten
des Menschen (Epidemiengesetz), SR 818.101

21 Verordnung vom 13. Januar 1999 Gber die Meldung Ubertragbarer Krankheiten des
Menschen (Melde-Verordnung), SR 818.141.1
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Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung (Art. 321" StGB)

Die unbefugte Offenbarung des Berufsgeheimnisses in der medizinischen Forschung
wird durch Artikel 321" StGB sanktioniert. Grundsatzlich diirfen Patientendaten fiir
die Forschung nur mit Einwilligung der Patientin bzw. des Patienten oder in anony-
misierter Form weitergeleitet bzw. verwendet werden. Ist dies nicht mdglich, so
kann bei der Expertenkommission fur das Berufsgeheimnis in der medizinischen
Forschung (Expertenkommission) eine Bewilligung zur Offenbarung des Berufsge-
heimnisses fir die Forschung im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswesens
beantragt werden. Auch dann ist es aber unumgéanglich, dass die Patientinnen und
Patienten, deren Daten offenbart werden sollen, Uber ihr Recht, die Verwendung
ihrer Daten zu Forschungszwecken zu untersagen, aufgeklart wurden, und dass sie
dies nicht ausdricklich untersagt haben. Nur Daten von Personen, welche der Ver-
wendung ihrer Daten zu Forschungszwecken nicht grundséatzlich widersprochen
haben, kénnen anschliessend im Rahmen der Bewilligung der Expertenkommission
weiterverwendet werden. Der Gesetzgeber betrachtet die Datenweitergabe gestitzt
auf die Einwilligung des Betroffenen als Normalfall, die Weitergabe gestiitzt auf
eine Behordenbewilligung soll der Ausnahmefall sein.

Die Expertenkommission erteilt Bewilligungen fiir konkrete Forschungsprojekte,
Bewilligungen flr die Weitergabe von Personendaten fir die Forschung innerhalb
einer bestimmten Klinik (sog. Klinikbewilligungen) sowie Bewilligungen zur Er-
maoglichung der Weitergabe von Personendaten an medizinische Register (sog.
Registerbewilligungen).22 Durch die Registerbewilligung werden die Register er-
méchtigt, nicht anonymisierte Personendaten entgegenzunehmen. Zugleich kdnnen
Arztinnen bzw. Arzte und Laboratorien diesen Registern Daten ihrer Patientinnen
und Patienten weiterleiten, ohne dass sie dabei das Berufsgeheimnis verletzen.

Alle bestehenden Krebsregister verfiigen Uber eine Registerbewilligung der Exper-
tenkommission. Entgegen einer weit verbreiteten Ansicht wird mit der Erteilung der
Registerbewilligung nicht das Krebsregister als solches bewilligt. Die Bewilligung
betrifft ausschliesslich den Transfer von Patientendaten an das Register. Sie ermdg-
licht diesen Transfer, indem sie den behandelnden Arztinnen und Arzten und dem
medizinischen Personal von Pathologieinstituten und medizinischen Laboratorien
die Ubermittlung von nicht anonymisierten Daten von Krebspatientinnen und
Krebspatienten an das jeweils zustdndige Krebsregister erlaubt, ohne dass die Medi-
zinalpersonen dadurch ihre drztliche Schweigepflicht verletzen. Eine Weiterleitung
von Registerdaten an externe Dritte darf gemass Registerbewilligung nur in voll-
stdndig anonymisierter Form erfolgen. Fir die Erteilung einer Bewilligung der
Expertenkommission sind nach Artikel 321" Absatz 3 StGB23 folgende Vorausset-
zungen zu erfullen:

—  Die Forschung ist nicht mit anonymisierten Daten durchfthrbar. Daflr kon-
nen verschiedene Griunde vorliegen (z.B. Vermeidung von Doppelerfassun-
gen oder Erfassung weiterer Daten, flr die die Identitat der Patientin bzw.
des Patienten bekannt sein mussen).

22 \Vgl. Artikel 2 und 3 der Verordnung vom 14. Juni 1993 tiber die Offenbarung des Be-
. rufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung, SR 235.154
SR 311.0
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—  Es ist unmdglich oder unverhéaltnismassig schwierig, die Einwilligung der
Patientin bzw. des Patienten einzuholen (z.B. wenn die Patientin bzw. der
Patient verstorben oder nicht auffindbar ist).

— Die Forschungsinteressen tiberwiegen gegeniiber den Geheimhaltungsinte-
ressen der Patientinnen bzw. der Patienten. Der Entscheid hierliber bedingt
eine Abwéagung zwischen ihren Interessen an der Geheimhaltung ihrer Daten
und den Interessen am konkreten Forschungsvorhaben, welches z.B. einer
grossen Zahl von Betroffenen nitzen, bestimmte Behandlungsmaglichkeiten
verbessern oder allgemein dem Fortschritt im Bereich der Medizin und des
Gesundheitswesens dienen kann.

Die Bewilligungen der Expertenkommission werden mit Auflagen zur Gewahrleis-
tung des Datenschutzes und der Datensicherheit verbunden, beispielsweise mit Blick
auf den Kreis der Zugriffsberechtigten und Massnahmen fiir die Anonymisierung.

Mit Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes24 (HFG) wird Artikel 321" StGB25
angepasst und die Expertenkommission aufgehoben. Die Entbindung vom Berufsge-
heimnis in der medizinischen Forschung wird neu tber eine Bewilligung der zustén-
digen Ethikkommission stattfinden, wobei insbesondere die VVoraussetzungen nach
Artikel 34 HFG erfullt sein missen (vgl. die Ausfiihrungen zum HFG weiter unten).

Datenschutzgesetz

Das Datenschutzgesetz (DSG)26 ist auf die Datenbearbeitung durch Bundesorgane
und Private anwendbar; fir die Datenbearbeitung durch kantonale Organe und
offentlich-rechtliche kantonale Institutionen gelten hingegen die kantonalen Daten-
schutzgesetze.2” Sollten zu einzelnen Datenschutzaspekten der kantonalen Behdrden
und Institutionen auf kantonaler Ebene keine ausreichenden Vorschriften vorhanden
sein, sind die einschlagigen Datenschutzvorschriften des Bundes subsidiar anwend-
bar.

Von den Grundsatzen des Datenschutzgesetzes (insh. Datensicherheit, Auskunfts-
recht der Betroffenen (ber die bearbeiteten Daten, Informationspflicht beim Be-
schaffen besonders schitzenswerter Daten, Rechtsanspriiche der Betroffenen etc.)
sollen zwei hier besonders hervorgehoben werden:

— Daten Uber die Gesundheit gehoren nach Artikel 3 Buchstabe ¢ DSG zu den
besonders schiitzenswerten Personendaten. Bundesstellen diirfen diese nur
dann bearbeiten, wenn ein Gesetz im formellen Sinn dies ausdricklich 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 dafir
spezifische Erfordernisse zu schaffen. Eine Bearbeitung darf erfolgen, wenn:

24 Bundesgesetz vom 30. September 2011 (iber die Forschung am Menschen, BBI 2011
7415

25 SR 311.0

26 Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 (iber den Datenschutz, SR 235.1

27 Zur Regelungskompetenz des Bundes betr. Datenschutzaspekte im Rahmen der Bekamp-
fung stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten, vgl. Ziff. 5.1.1 am Ende.
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— die Daten anonymisiert werden, sobald es der Zweck des Bearbeitens
erlaubt;

— die Empfangerin oder der Empfanger die Daten nur mit Zustimmung
des Bundesorgans weitergibt; und

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

Bundesstatistikgesetz

Das Bundesstatistikgesetz (BStatG)28 ist ein Rahmengesetz und regelt die gesamte
Statistikaktivitat des Bundes. Es stutzt sich auf Artikel 65 der Bundesverfassung,
wonach der Bund die notwendigen statistischen Daten tber den Zustand von Bevol-
kerung, Wirtschaft, Gesellschaft, Bildung, Forschung und Umwelt in der Schweiz
erhebt. Statistik ber Krebs hat eine besondere gesellschaftliche Bedeutung und
bildet einen Teil der Zustandsbeschreibung der Bevolkerung.

Die fir die Statistik erhobenen Daten dirfen nicht fir administrative oder andere
personenbezogene Zwecke verwendet werden. Dieses Zweckentfremdungsverbot
gilt ohne zeitliche Einschréankung fiir alle Phasen der statistischen Arbeit, d.h. flr die
Vorbereitung und Durchfiihrung von Erhebungen, die Bearbeitung der Daten bei den
mitwirkenden Stellen und bei den Statistik- und Forschungsstellen, denen das Erhe-
bungsorgan Daten aus der Bundesstatistik fiir eigene statistische Zwecke weiterge-
ben darf. Ausnahmen dazu bedirfen nach Artikel 14 Absatz 1 BStatG explizit einer
spezialgesetzlichen Grundlage.

Humanforschungsgesetz

Das Humanforschungsgesetz (HFG?29) regelt die Weiterverwendung von gesund-
heitsbezogenen Personendaten zu Forschungszwecken. Zudem wird Artikel 321bis
StGB30 durch das HFG angepasst. Die Expertenkommission wird aufgehoben, ihre
Aufgaben werden in Zukunft mehrheitlich von den kantonalen Ethikkommissionen
ubernommen. Dabei ist zu beachten, dass das HFG im Vergleich zu Artikel 321bis
StGB und der darauf basierenden Praxis der Expertenkommission von einem enge-
ren Forschungsbegriff ausgeht.31 Dies hat auch Auswirkungen auf die neue Rege-
lung der Entbindung vom Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung. Bei-
spielsweise fallen Vorhaben im Bereich der Aus- und Weiterbildung oder der
Quialitatssicherung nicht in den Geltungsbereich des HFG, weshalb fir die Bewilli-
gung solcher Vorhaben, sofern sie die Offenbarung des medizinischen Berufsge-
heimnisses beinhalten, nicht die kantonalen Ethikkommissionen, sondern andere
kantonale Behorden zustandig sein werden.

Obwohl der Forschungsbegriff nach HFG enger gefasst ist als in Art. 321bis StGB,
geht das HFG im Grundsatz davon aus, dass die Krebsregister fiir ihre Tatigkeit in
Zukunft Uber eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission verfligen mds-
sen.32

28 Bundesstatistikgesetz vom 9. Oktober 1992, SR 431.01
29 BBl 2011 7415

30 SR 311.0

31 Botschaft zum Humanforschungsgesetz, BBI 2009 8045, Ziff. 2.13.2
32 BBI 211 7415; vgl. auch Botschaft dazu, BBI 2009 8045, Ziff. 2.12.2
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1.6.3 Kantonale Gesetzgebung

Luzern

Der Kanton Luzern regelt die Errichtung des kantonalen Krebsregisters in den
Paragraphen 53a ff. seines Gesundheitsgesetzes vom 13. September 2005.33 Im
Register werden alle erforderlichen Daten Uber Krebserkrankungen (maligne und
semi-maligne Tumoren) im Kanton Luzern systematisch erfasst, insbesondere alle
Neuerkrankungen, die Stadien und Verlaufe der Erkrankungen sowie Informationen
uber durchgefiinrte Therapien und die Lebensqualitat. Die betroffenen Patientinnen
und Patienten missen vor der Datenweitergabe durch die Arztinnen und Arzte bzw.
ihre Hilfspersonen ber die Weitergabe informiert werden und konnen die Weiter-
gabe untersagen. Das Gesetz statuiert keine Pflicht der Medizinalpersonen zur
Weitergabe der Daten. Hingegen zahlt es die im Register zu fuhrenden Daten ein-
zeln auf und regelt auch deren Abgleich mit nicht anonymisierten Daten aus der
kantonalen Einwohnerplattform, zum Zweck der Qualitéatssicherung.

Tessin

Der Kanton Tessin hat am 21. Juni 1994 das Gesetz (iber das Krebsregister34 und am
9. Juni 1998 das Reglement3> dazu erlassen. Mit dem Gesetz wurde das kantonale
Krebsregister errichtet. Es bezweckt in erster Linie die systematische Erhebung und
Verarbeitung der Daten tber Félle von Krebserkrankungen (maligne und semima-
ligne), welche von praktizierenden Arztinnen und Arzten, 6ffentlichen und privaten
Spitalern, Kliniken, Altersheimen oder anderen Gesundheitseinrichtungen des Kan-
tons gemeldet werden und welche der Verbesserung des Kenntnisstandes tber die
Inzidenz und Verbreitung der Krebserkrankungen in der Kantonsbevolkerung die-
nen.

Die Daten sind dem Register unter Wahrung des &rztlichen Berufsgeheimnisses nach
Artikel 321 StGB36 zu Ubermitteln. Die Datenibermittlung ohne vorgéngige Ano-
nymisierung darf nur erfolgen, wenn das Register von der Expertenkommission eine
generelle Bewilligung zur Entgegennahme von noch nicht anonymisierten Daten
erhalten hat. Auch im Tessin besteht keine Pflicht zur Ubermittlung der Daten. Die
zu registrierenden Daten und der Abgleich mit anderen Datenbanken (insb. Einwoh-
nerkontrolle) werden auf Verordnungsstufe geregelt.

Solothurn

Auf den 1. April 2012 ist im Kanton Solothurn eine Revision des Gesundheitsgeset-
zes37 in Kraft getreten. Der erganzte 8 7 sieht in den Absétzen 2-5 die Einflihrung
eines Krebsregisters vor und bestimmt u.a. die zu erfassenden Daten. Das Gesetz
Uberlédsst es der Kantonsregierung, ob sie die Registerfiihrung einer im Kanton
Solothurn téatigen offentlichen oder privaten Institution Ubertragen oder den An-
schluss an ein ausserkantonales Register beschliessen will. Gesundheitsfachperso-
nen, welche der kantonalen Bewilligungspflicht unterstehen, mussen relevante
Daten an das Krebsregister liefern, sofern die betroffene Person der Weiterleitung
zugestimmt hat.

33 SRL Nr. 800

34  RL6.1.1.3
35 RL6.1.1.4
36 SR311.0

37 yom 27. Januar 1999, BGS 811.11
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Freiburg

Der Kanton Freiburg hat am 8. Oktober 2007 eine Verordnung Uber die Bekanntga-
be von Personendaten an das Freiburger Krebsregister erlassen. Diese Verordnung
stutzt sich namentlich auf die generelle Registerbewilligung zur Offenbarung des
Berufsgeheimnisses zu Forschungszwecken im Bereich der Medizin und der 6ffent-
lichen Gesundheit, die dem Krebsregister Freiburg von der Expertenkommission fiir
das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung am 23. Mé&rz 2006 erteilt
wurde, und regelt die Mitteilung von Personendaten durch die Einwohnerkontrolle
zum Zweck der Uberpriifung und Erganzung der Informationen Gber die Identitét
der im Freiburger Krebsregister erfassten Personen. Die Verordnung dient somit der
Uberpriifung und wenn nétig Bereinigung der Personalien der im Register erfassten
Personen mit Hilfe der Einwohnerkontrolle, um die Zuverlassigkeit der registrierten
Daten zu gewahrleisten und den nationalen und internationalen Kriterien in der
Krebsforschung zu entsprechen.

Zug

Gestutzt auf einen allgemeinen Artikel des Gesundheitsgesetzes38 zur Gesundheits-
forderung und Pravention (8 45) hat der Kanton Zug die Verordnung (ber das
Krebsregister3® erlassen. Dieses soll die in der Bevolkerung auftretenden Krebser-
krankungen kontinuierlich und systematisch erfassen und auswerten. Auch im
Kanton Zug muss das Register Uber eine Bewilligung der Expertenkommission
verfigen. Die geméss Verordnung und Bewilligung der Expertenkommission zur
Weitergabe der Daten ermichtigten Arztinnen, Arzte und Institutionen missen die
Patientinnen und Patienten Uber die Datenweitergabe informieren. Die Verordnung
definiert die zu bearbeitenden Daten und erteilt dem Register das Recht, sich diese
Daten bei den genannten Arztinnen, Arzten und Institutionen zu beschaffen, wobei
aber die Patientinnen und Patienten der Datenweitergabe widersprechen kénnen. Die
Verordnung regelt auch den Abgleich mit den Daten aus dem kantonalen Einwoh-
nerregister.

Zurich

Gestltzt auf das neue kantonale Datenschutzgesetz bedarf die Datenbearbeitung
durch das seit 1980 existierende Zlrcher Krebsregister in Zukunft einer formellge-
setzlichen Grundlage. In Anbetracht der Gesetzgebungsarbeiten auf Bundesebene,
welche voraussichtlich wesentliche Auswirkungen auf die Regelung des ziircheri-
schen Krebsregisters haben werden, wollte der Kanton Zirich die Téatigkeit seines
Krebsregisters vorlaufig nur auf Verordnungsstufe festlegen. Der Vernehmlassungs-
entwurf vom 11. April 2011 zur Krebsregisterverordnung soll dabei Zweck, Fiihrung
und Funktionsweise des Krebsregisters transparent regeln. In der Verordnung soll
zudem eine Grundlage dafur geschaffen werden, dass das mit der Krebsregistrierung
beauftragte Organ bei den Einwohnerregistern der Gemeinden die fiir die Registrier-
tatigkeit erforderlichen Daten zur Abklarung der Personalien, des Wohnortes und
des Uberlebens von an Krebs erkrankten Personen beschaffen kann, ohne namentli-
che Anfragen stellen zu mussen. Schliesslich soll auf kantonaler Ebene eine Melde-
pflicht fir Krebserkrankungen eingefuhrt werden, sofern sich die betroffenen Perso-
nen der Weitergabe ihrer Daten an das Krebsregister nicht widersetzen. Nach dem

38 yom 30. Oktober 2008, BGS 821.1
39 vom 14. Dezember 2010, BGS 821.13
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Abschluss der Vernehmlassung wurde entschieden, die Krebsregisterverordnung
nicht in Kraft zu setzen; vielmehr ist nun geplant, ein Krebsregistergesetz zu erlas-
sen.

Zu den Krebsregistern anderer Kantone wie auch zu anderen Diagnoseregistern
bestehen - soweit ersichtlich - bislang keine spezifischen kantonalen Rechtsgrundla-
gen.

1.6.4 Leitlinien und Empfehlungen

Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) hat in
verschiedenen Bereichen Richtlinien oder Empfehlungen erlassen, die von der
betroffenen Arzteschaft im Sinne von Standesrecht zu befolgen sind. Fir den Be-
reich der Krebsregistrierung sind aber keine einschldgigen Normen der SAMW
ersichtlich. Die SAMW-Richtlinie betreffend Biobanken40 ist nicht auf Krebsregister
anwendbar, weil die Krebsregister nur Daten, aber keine Proben aufbewahren.

1.7 Vorarbeiten

Im Rahmen des Richtungsentscheids zum weiteren VVorgehen beim Préventionsge-
setz beauftragte der Bundesrat am 25. Februar 2009 das Eidgendssische Departe-
ment des Innern (EDI) zu priifen, ob bundesgesetzliche Grundlagen fiir die Fiihrung
von Diagnoseregistern durch den Bund geschaffen werden sollen und ob diese ins
Préventionsgesetz zu integrieren seien.

Zur Erfullung des bundesrétlichen Auftrags setzte das BAG im Friihjahr 2009 eine
Arbeitsgruppe aus Verantwortlichen der kantonalen Krebsregister und anderer
krankheitsbezogener Register sowie Vertreterinnen und Vertretern des Bundesamts
fir Statistik (BFS) und des Eidgendssischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauf-
tragten (EDOB) ein. Die Arbeitsgruppe hatte den Auftrag zu klaren, zu welchen
Zwecken zukinftig 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 Praventi-
onsgesetz4! und entschied, dass die bereits erfolgten Vorabklarungen bezlglich der
Schaffung bundesgesetzlicher Grundlagen fir 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 Préaventionsge-
setzes uberschreite und forderte vertiefte Abklarungen.

Das BAG erweiterte die oben erwahnte Arbeitsgruppe mit Vertreterinnen und Ver-
treter der Kantone, der Patientenorganisationen, der Nationalen Ethikkommission,
des Staatssekretariats fiir Bildung und Forschung, der Expertenkommission fur das
Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung, des Kinderkrebsregisters, der
kantonalen Datenschutzbeauftragten sowie mit Experten aus den Bereichen Onkolo-

40 Biobanken: Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem biologischem
Material; Medizinisch-ethische Richtliniene und Empfehlungen der SAMW. 23. Mai
2006.

41 BBI 2009 7071
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gie und Pathologie. Die Ergebnisse dieser Arbeitsgruppe bildeten die Grundlage flr
den Auftrag des Bundesrates.

Auftrag des Bundesrates

Am 3. Dezember 2010 erteilte der Bundesrat dem EDI den Auftrag, einen Vorent-
wurf flr bundesgesetzliche Bestimmungen zur Registrierung von Krebs und anderen
Krankheiten zu erarbeiten. Die (bergeordneten Ziele dieser neuen gesetzlichen
Regelung sind die vollstdndige Erfassung aller Neuerkrankungen der als registrie-
rungswirdig eingestuften Diagnosen, die Erhebung der Daten in Form standardisier-
ter und schweizweit einheitlicher Datensatze unter einheitlichen organisatorischen
Rahmenbedingungen, der Schutz der Personlichkeitsrechte von Patientinnen und
Patienten sowie der sichere Umgang mit den Daten und deren angemessene Verof-
fentlichung. Aus organisatorischer Sicht soll die zukiinftige Regelung auf den beste-
henden regionalen und kantonalen Krebsregistern und dem Schweizer Kinderkrebs-
register aufbauen.

Die gesetzlichen Grundlagen sollen insbesondere die Registrierung von Krebser-
krankungen regeln, daneben aber auch die Erfassung anderer Diagnosen ermogli-
chen. Wie der Einbezug anderer Diagnosen im Gesetz geregelt werden soll, ist im
Rahmen des Gesetzgebungsprojektes unter Einbezug der interessierten Bundesstel-
len zu klaren.

Vorgehen bei der Erarbeitung des Vorentwurfs

Die verwaltungsinternen Vorarbeiten zum Vorentwurf des Bundesgesetzes tber die
Registrierung von Krebserkrankungen erfolgten unter Einbezug der betroffenen und
interessierten Kreise sowie verschiedener Expertinnen und Experten. Dartiber hinaus
wurden im Oktober 2011 im Rahmen einer informellen Anhorung Vertreterinnen
und Vertretern der Kantone, der kantonalen und regionalen Krebsregister sowie
ausgewadhlten staatlichen und privaten Organisationen und Institutionen einzelne
Arbeitsdokumente zur Stellungnahme unterbreitet und im Mai 2012 im Rahmen
einer Informationsveranstaltung die wichtigsten Elemente des Gesetzesvorentwurfs
vorgestellt.

2 Grundztige der vorgeschlagenen Regelung
2.1 Untersuchte Losungsmaoglichkeiten

Registrierung anderer stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten

Die Frage, ob auch fir die Registrierung von anderen Krankheiten eine umfassende
gesetzliche Regelung anzustreben wére, wurde eingehend gepruft.

Um kiinftig nicht nur alle Krebsneuerkrankungen schweizweit zu erfassen, sondern
auch eine moglichst flachendeckende, vollzahlige und vollstdndige Registrierung
weiterer Krankheiten zu ermdglichen bzw. zu unterstiitzen, sind grundséatzlich zwei
verschiedene Varianten denkbar:

— der Aufbau weiterer nationaler Register zu nicht Ubertragbaren Krankheiten
unter gleichen rechtlichen VVorgaben wie bei der Krebsregistrierung;

— die Forderung bereits bestehender Register durch Bundesbeitrage.
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Aktuell besteht unter den verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen kein Kon-
sens darlber, fur welche nicht Gbertragbaren Krankheiten neue staatliche Register
mit flachendeckender und vollz&hliger Erfassung aller Erkrankungen und damit mit
Erhebungs- und Ubermittlungspflicht fiir einen Mindestdatensatz aufgebaut werden
sollen. Als problematisch wird insbesondere die Tatsache eingestuft, dass bei der
Erfassung der wichtigsten stark verbreiteten oder bosartigen Krankheiten ein
Grossteil der &lteren Bevolkerung in einem oder mehreren Registern registriert ware.
Auch datenschutzrechtliche und finanzielle Griinde sprechen gegen eine abschlies-
sende Regelung der Registrierung weiterer Diagnosen. Deshalb wird eine gesetzli-
che Regelung vorgeschlagen, welche zwar die Férderung von (privaten) Registern
fur andere Krankheiten als Krebs ermdglicht, aber von einer Erhebungs- und Uber-
mittlungspflicht fir diese Erkrankungen absieht und somit auf eine umfassende
Regelung der Registrierung anderer Krankheiten verzichtet.

Rechte betroffener Patientinnen und Patienten

Wie in Ziffer 5.1.2.2 und nachfolgend in Ziffer 2.3.1 begriindet, werden Arztinnen
und Arzte, Laboratorien, Spitaler und andere private oder 6ffentliche Institutionen
des Gesundheitswesens zur Erhebung der Mindestdaten nach Artikel 4 und deren
Ubermittlung an das zustandige Krebsregister verpflichtet. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass die zur bevolkerungsbezogenen Beobachtung von Krebserkran-
kungen notwendigen Daten flachendeckend, moglichst vollzahlig und vollstandig
erhoben werden konnen.

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der betroffenen Patientinnen und
Patienten wird dadurch gewabhrleistet, dass sich die Patientinnen und Patienten gegen
die Ubermittlung und Registrierung ihrer Daten aussprechen kénnen. Um die Ak-
zeptanz der Krebsregistrierung sicherzustellen, wurden die obligatorisch zu erhe-
benden Daten auf das absolut notwendige Minimum reduziert. Zudem wird der
Information der Patientinnen und Patienten sowie der Information der Bevolkerung
uber Ziele und Zwecke der Krebsregistrierung eine grosse Bedeutung beigemessen.

Auch bei der Erhebung der Zusatzdaten nach Artikel 5 stellt sich die Frage, welche
Eingriffe in die informationelle Selbstbestimmung zuldssig sind. Diirfen die Daten
nur mit informierter Zustimmung der Patientinnen und Patienten erhoben werden
oder ist — wie bei den Mindestdaten — die gesetzliche Verankerung des Rechts, der
Datenubermittlung zu widersprechen ausreichend? Wie bei den Mindestdaten han-
delt es sich auch bei den Zusatzdaten um Daten, mit denen Fragestellungen beant-
wortet werden sollen, die von grossem Interesse fir die Offentliche Gesundheit
sowie die Steuerung der Gesundheitspolitik sind (z.B. Uberpriifung der Wirksamkeit
von Prdventions- und Friherkennungsprogrammen, Massnahmen zur Reduktion
regionaler Unterschiede in der Versorgung oder Behandlungsqualitat etc.). Die
Zusatzdaten konnen im Gegensatz zu den Mindestdaten jedoch auch besonders
sensible Daten enthalten, wie Angaben zur Lebensqualitit, den Lebensumstéanden
und zu Risikofaktoren der Patienten und Patientinnen. Der vorliegende Vorentwurf
schlagt deswegen die Einholung einer informierten Zustimmung fur die Erhebung
von Zusatzdaten durch die behandelnden Arztinnen und Arzte als Voraussetzung fiir
deren Ubermittlung an das Krebsregister vor.
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2.2

Die Ziele der Vorlage

Die vorgeschlagene Regelung soll mit der Behebung der unter Ziffer 1.5 beschrie-
benen Schwachen des heutigen Systems der Krebsregistrierung wie auch mit den
Massnahmen zur Forderung der Registrierung anderer stark verbreiteter oder bdsar-
tiger nicht Ubertragbarer Krankheiten einen Beitrag zur Verbesserung der fir die
gesundheitspolitische Steuerung notwendigen Datengrundlagen liefern.

Im Bereich der Krebsregistrierung werden mit der vorgeschlagenen Regelung fol-
gende Ziele verfolgt:

Flachendeckende, vollstandige und vollzéhlige Erfassung aller Krebsneuer-
krankungen sowie Verfolgung von deren Verlauf bis hin zum Tod der be-
troffenen Person;

Standardisierung des zu erhebenden Datensatzes zur Vereinfachung der ge-
samtschweizerischen Auswertung;

Datenerfassung in den Kantonen unter einheitlichen rechtlichen und organi-
satorischen Rahmenbedingungen;

Schutz der Persdnlichkeitsrechte von Patientinnen und Patienten.

Dazu werden folgende Eckpunkte der zukunftigen Organisation der Krebsregistrie-
rung in der Schweiz festgelegt:

Die Erhebungs- und Ubermittlungspflicht fiir Mindestdaten (Art. 4), die zur
bevolkerungsbezogenen Beobachtung von Krebserkrankungen notwendig
sind;

das Recht der Patientinnen und Patienten, der Ubermittlung der Mindestda-
ten zu widersprechen (Art. 6 Abs. 1 Bst. a);

die Moglichkeit, fur ausgewahlte Krebserkrankungen oder flr bestimmte
Personengruppen die Erhebung und Ubermittlung von Zusatzdaten anzuord-
nen, welche tber die Mindestdaten hinausgehen (Art. 5);

die Einwilligung der Patientinnen und Patienten, als Voraussetzung fur Er-
hebung und Ubermittlung von Zusatzdaten (Art. 6 Abs. 1 Bst. b);

die Information betroffener Patientinnen und Patienten (Art. 7) sowie der
Bevolkerung (Art. 20);

die Aufgaben der kantonalen Krebsregister und des Schweizer Kinderkrebs-
registers bei der Entgegennahme und Priifung der Daten (Art. 8) sowie der
Datenvernichtung und Anonymisierung (Art. 13);

die von den kantonalen Krebsregistern und dem Schweizer Kinderkrebsre-
gister fur alle Krebserkrankungen zu registrierenden Daten (Art. 9);

das Vorgehen zur Erganzung und Aktualisierung der Mindestdaten durch die
kantonalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister (Art. 10);

das Vorgehen der kantonalen Krebsregister und des Schweizer Kinderkrebs-
registers zur nachtraglichen Erfassung nicht tbermittelter Krebsfalle (Art.
11);

die Modalitaten der Weiterleitung der Daten der kantonalen Krebsregister an
die nationale Krebsregistrierungsstelle (Art. 12);
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— die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle nach der Entgegen-
nahme der Daten (Art. 14) sowie im Zusammenhang mit deren Weiterlei-
tung an das BFS, das BAG sowie andere Verwaltungsstellen des Bundes und
der Kantone (Art. 15);

— die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungstelle im Bereich der natio-
nalen Krebsstatistik, der Gesundheitsberichterstattung sowie der Veroffentli-
chung und Bereitstellung der Daten (Art. 16);

— die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungstelle im Bereich der Daten-
vernichtung und Anonymisierung (Art. 17), der Qualitatssicherung (Art. 18)
und der Unterstlitzungsmassnahmen (Art. 19);

— die Zustandigkeit fur die internationale Zusammenarbeit (Art. 21);

— die Vorgaben fir die Weiterverwendung der Daten fir registereigene For-
schungsprojekte (Art. 26) sowie die Voraussetzungen fiir die Kontaktauf-
nahme durch Forschende (Art. 27);

— die Voraussetzungen fir die Weiterleitung der Daten an Dritte auf Anfrage
(Art. 28);

— die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen (Art. 29-31 sowie Aurt.
33 und 34);

- die Strafbestimmungen, welche fir die Bestrafung der Verletzung der
Ubermittlungs- sowie der Informationspflicht notwendig sind (Art. 36 und
37).

Zugleich soll die vorgeschlagene Regelung mit den Massnahmen nach den Artikeln
23 und 24 einen Beitrag zur Forderung der Registrierung anderer stark verbreiteter
oder bosartiger nicht tbertragbarer Krankheiten leisten (vgl. Ziff. 2.3.6).

Nicht zuletzt regelt Artikel 32 die Evaluation des Gesetzes.

2.3 Die beantragte Neuregelung im Einzelnen

2.3.1 Konzept der Datenerhebung

Damit auf der Grundlage der neuen gesetzlichen Regelung zum einen eine moglichst
vollzéhlige Erfassung der fur die gesundheitspolitische Steuerung wichtigen Daten
moglich wird und zum anderen der Erhebungs- und Ubermittlungsaufwand fiir die
Gesundheitsfachpersonen nicht zu gross wird, sind zwei verschiedene Datenkatego-
rien vorgesehen: Mit den Mindestdaten nach Artikel 4 soll sichergestellt werden,
dass die fur eine bevdlkerungsbezogene Beobachtung von Krebserkrankungen
notwendigen Daten flachendeckend, vollzahlig und vollstandig erhoben werden. Zur
Beantwortung spezifischer Fragestellungen von (bergeordneter gesundheitspoliti-
scher Bedeutung kann der Bundesrat zudem fir ausgewéhlte Krebserkrankungen
oder Bevolkerungsgruppen (z.B. Kinder und Jugendliche) die allenfalls zeitlich
befristete Erhebung von Zusatzdaten nach Artikel 5 anordnen. In Ergdnzung dazu
konnen die kantonalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister im
Rahmen von Forschungsprojekten iber die Zusatzdaten hinausreichende, weiterfih-
rende Daten erheben und diese mit den Mindest- und Zusatzdaten zusammenfihren.
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Diese Forschungsprojekte sind vorgangig durch die zustdndige Ethikkommission zu
genehmigen und nach Massgabe des HFG42 durchzufiihren (s. Art. 26).

Erhebung der Mindestdaten

Die Mindestdaten umfassen nach Artikel 4 Angaben zur Person, zur Diagnose und
Behandlung sowie zur tibermittelnden Stelle. Sie werden nach dem Tod der Patien-
tin oder des Patienten durch das kantonale Krebsregister bzw. das Schweizer Kin-
derkrebsregister mit dem Todesdatum und den Todesursachen erganzt (Art. 10 Abs.
2 Bst. b und c).

Werden diese Daten flachendeckend, vollzahlig und vollstdndig erhoben, so lassen
sich damit zuverlassige Aussagen zur Haufigkeit (Inzidenz) und Verbreitung (Prava-
lenz) von Krebserkrankungen sowie zur Mortalitat und Uberlebensrate machen.43

Eine mdglichst grosse Vollzahligkeit und Vollstandigkeit ist nur tber die Einfih-
rung einer Erhebungs- und Ubermittlungspflicht fur Arztinnen und Arzte sowie
Einrichtungen des Gesundheitssystems zu erreichen.

Patientinnen und Patienten kénnen der Ubermittlung ihrer Daten an das Krebsregis-
ter zu jedem Zeitpunkt widersprechen (Art. 6 Abs. 1 Bst. a). Im Falle eines Wider-
spruchs werden von diesem Zeitpunkt an keine Daten an das Krebsregister tbermit-
telt und gegebenenfalls bereits Ubermittelte Daten im Krebsregister anonymisiert
(Art. 13 Abs. 3 Bst b).

Erhebung der Zusatzdaten

In Ergédnzung zu den Mindestdaten, die flr alle Krebserkrankungen und von allen
erkrankten Personen erhoben werden, kann der Bundesrat nach Artikel 5 fiir ausge-
wéhlte Krebserkrankungen oder ausgewéhlte Personengruppen (z.B. Kinder und
Jugendliche) die Erhebung und Ubermittlung von Zusatzdaten im Rahmen so ge-
nannter krebsspezifischer «Zusatzdatenprogramme» festlegen. Die Erfassung von
Zusatzdaten kann zeitlich begrenzt sein.

Zusatzdaten sollen dann erhoben werden, wenn damit Fragen beantwortet werden
konnen, die fur die gesundheitspolitische Steuerung von wesentlicher Bedeutung
sind, oder wenn sie fiir die Planung und Uberwachung von Massnahmen, die einen
grossen Nutzen fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen, Verwendung finden (z.B.
Préventions- und Friherkennungsprogramme, Massnahmen zur Verbesserung der
Versorgung- oder der Behandlungsqualitét etc.). Im Gegensatz zu den Mindestdaten,
die im Gesetz sehr detailliert genannt werden, erfolgt bezuglich der Zusatzdaten auf
Gesetzesstufe lediglich die Festlegung relevanter Themenbereiche (Art. 5 Abs. 1).
Die Konkretisierung erfolgt im Rahmen des Ausflihrungsrechts. Zur Ausarbeitung
der krebsspezifischen «Zusatzdatenprogramme», in deren Rahmen Zusatzdaten
erfasst werden, wird der Bundesrat Expertinnen und Experten beiziehen und die von
den Programmen betroffenen Institutionen sowie Patienten- und Konsumentenorga-
nisationen anhdoren. Die Erfassung von Zusatzdaten kann zeitlich begrenzt sein oder
sich auf bestimmte Krebserkrankungen oder Personengruppen beschranken (Art. 5
Abs. 4 Bst. b).
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Die Zusatzdaten konnen nur dann erhoben und an das zustandige Krebsregister
Ubermittelt werden, wenn die betroffenen Patientinnen und Patienten ihre informier-
te Einwilligung dazu erteilt haben (Art. 5 Abs. 3; vgl. Ziff. 2.1).

Patientinnen und Patienten konnen ihre zu einem friiheren Zeitpunkt erteilte Einwil-
ligung fur die Erfassung von Zusatzdaten jederzeit zuriickziehen (Art. 6 Abs. 1 Bst.
b). Im Falle eines Rickzugs werden alle bereits registrierten Zusatzdaten im Krebs-
register geloscht (Art. 13 Abs. 2).

Ubersicht tiber das Konzept der Datenerhebung

Tabelle 1

Mindestdaten

Zusatzdaten

Forschungsdaten

Zweck der Daten-
erhebung

Erhobene Daten

Festlegung des
Datenumfangs

Betroffene Patien-
tengruppen

Umfang

Dauer

Mitsprache von
Patientinnen und
Patienten

Datenerhebung
durch

Ubermittlungs-
pflicht fur Gesund-
heitsfachpersonen

Bewilligung durch
Ethikkommission
nach HFG

Monitoring der Ent-
wicklung von Krebser-
krankungen
(Haufigkeit, Verbrei-
tung, Sterblichkeit)

personenbezogene
Angaben, Diagnose,
Erstbehandlung, To-
desdatum, Todesursa-
chen

auf Gesetzesstufe

alle Patientinnen und
Patienten mit einer
diagnostizierten Krebs-
erkrankung

Vollerhebung

zeitlich unbefristet

Widerspruchsrecht

Gesundheitsfachper-
sonen und Institutionen

Ja

Nein

Beantwortung wichti-
ger gesundheitspoliti-
scher Fragestellungen
in den Bereichen Vor-
sorge, Behandlung und
Betreuung

Abhéngig von der
Fragestellung Daten zu
Krankheits- und Be-
handlungsverlauf,
Lebensqualitét, Risiko-
faktoren oder Friiher-
kennungsmassnahmen

auf Verordnungsstufe

Patientinnen und Pati-
enten mit einer ausge-
wahlten Krebserkran-
kung und/oder die einer
ausgewahlten Patien-
tengruppe angehoéren
(z.B. Kinder)

Madglichst Vollerhe-
bung

je nach Fragestellung
zeitlich befristet oder
unbefristet

informierte Einwilli-
gung

Gesundheitsfachper-

sonen und Institutionen
Ja

Nein

Beantwortung spezifi-
scher Forschungsfragen
z.B. zu Risikofaktoren
oder Wirksamkeit von
Therapien

abhéngig von der
Forschungsfrage

im Studienprotokoll

abhangig von der
Forschungsfrage

Stichprobe

zeitlich befristet
informierte Einwilli-
gung

kantonale Krebsregister

und Kinderkrebsregister
Nein

Ja
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Weiterfihrende Daten fur Forschungsprojekte

In Ergadnzung zu den Mindest- und Zusatzdaten (Art. 4 und 5) kdnnen die kantona-
len Krebsregister wie auch das Schweizer Kinderkrebsregister weitere Daten im
Rahmen von Forschungsprojekten erheben und diese mit den Mindest- und Zusatz-
daten zusammenfuhren. Die Erhebung dieser Daten erfolgt nach Massgabe des
HFG44 und ist deshalb im vorliegenden Vorentwurf nicht geregelt (Art. 26). Im
Rahmen von Forschungsprojekten sollen insbesondere diejenigen Fragen gekléart
werden, bei denen eine gesamtschweizerisch einheitliche Datenerhebung nicht
notwendig ist, wie z.B. die Klarung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirt-
schaftlichkeit neuer diagnostischer oder therapeutischer Verfahren. Weitere Fragen,
welche sich im Rahmen von Forschungsprojekten abklaren lassen, sind beispiels-
weise der Einfluss sozio6konomischer Faktoren auf die Uberlebensdauer nach
Krebserkrankungen oder welche Rolle genetische Faktoren, Erndhrungsgewohnhei-
ten sowie Sport und Bewegung im Zusammenhang mit Krebserkrankungen spielen.

In Ergdnzung dazu ist in Artikel 27 vorgesehen, dass die Kontaktdaten von Patien-
tinnen und Patienten, welche einer spateren Kontaktaufnahme durch Forschende
zugestimmt haben, an die Projektleitung von Forschungsprojekten weitergegeben
werden dirfen, um die Forschung zu Krebserkrankungen zu unterstiitzen. Voraus-
setzung fir die Weiterleitung der Kontaktdaten ist, dass das betreffende Forschungs-
projekt vorgangig von der zustandigen Ethikkommission bewilligt wurde.

Ob eine Patientin oder ein Patient zustimmt, ist im Rahmen der Erhebung der Min-
destdaten von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zu erfragen und
dem zusténdigen kantonalen Krebsregister bzw. dem Schweizer Kinderkrebsregister
zu Ubermitteln (Art. 4 Abs. 2).

2.3.2 Prozess der Datenerhebung

Der vorliegende Vorentwurf sieht vor, dass die erhebungspflichtigen Stellen —
insbesondere Pathologieinstitute, radiologische Institute und Laboratorien aber auch
behandelnde Arztinnen und Arzte — die fiir die Registrierung notwendigen Angaben
zur Diagnose und Behandlung in moglichst strukturierter Form an das zustandige
kantonale Krebsregister bzw. an das Schweizer Kinderkrebsregister Ubermitteln
(vgl. Erlauterungen zu Art. 4 Abs. 5 Bst. b). Damit kann der Aufwand fiir die Daten-
erhebung seitens der kantonalen Krebsregister wie auch des Schweizer Kinderkrebs-
registers gegenuber der heutigen Vorgehensweise deutlich reduziert werden. Da
davon auszugehen ist, dass bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden
gesetzlichen Regelung alle erhebungspflichtigen Stellen tber elektronische Praxis-
oder Klinikinformationssysteme verfugen, in denen die zu Ubermittelnden Angaben
bereits elektronisch und meist auch strukturiert erfasst sind, entsteht aus dieser
Vorgabe auch fiir die zur Erhebung und Ubermittlung verpflichteten Stellen kein
Zusatzaufwand.

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten ist dasjenige kantonale Krebsregister
zustandig, in dessen Einzugsbereich die Patientin bzw. der Patient zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung wohnhaft ist (vgl. Erlauterungen zu Art. 8). Krebserkrankun-
gen von Kindern und Jugendlichen sind an das Schweizer Kinderkrebsregister zu
ubermitteln.
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Abbildung 2

Prozess der Erhebung der Mindestdaten
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Das zusténdige Register erfasst und kodiert die Angaben gemass den auf internatio-
nalen Empfehlungen basierenden VVorgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle.
Die Krebsregister fihren eine Datenbank mit personenbezogenen Daten und eine
Datenbank mit krankheitsbezogenen Daten, welche getrennt bearbeitet und einzig
uber die Fallnummer miteinander abgeglichen werden kdnnen (Art. 9 Abs. 2 und 4).
Sie leiten die flr die nationalen Auswertungen erforderlichen krankheitsbezogenen
Daten an die nationale Krebsregistrierungsstelle weiter (Art. 9 Abs. 3 sowie Art. 12
Abs. 1). Diese kodierten Daten enthalten keine Angaben mehr zu Nach- und Vor-
name sowie Wohnadresse der Patientinnen und Patienten. Bei der Datentbermitt-
lung wird die Versichertennummer von einer unabhéngigen Vertrauensstelle ver-
schlisselt (Art. 12 Abs. 2 und 3). Die nationale Krebsregistrierungsstelle erhélt
somit ausschliesslich Daten mit verschlusselter Versichertennummer (vgl. Abbil-
dung 2).

Uber einen interkantonal organisierten Abgleich mit den kommunalen und kantona-
len Einwohnerregistern tberprifen die kantonalen Krebsregister und das Schweizer
Kinderkrebsregister den von der Patientin bzw. dem Patienten angegebenen Wohn-
ort und aktualisieren diesen falls erforderlich (Art. 8 Abs. 1 sowie Art. 10 Abs. 2
Bst. a). Auf dieselbe Weise sowie Uber einen Abgleich mit dem Personenstandsre-
gister nach Artikel 39 ZGB45 erfolgt bei verstorbenen Personen die Erganzung des

45 Schweizerisches Zivilgesetzbuch vom 10. Dezember 1907, SR 210
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Todesdatums (Art. 9 Abs. 1 Bst d sowie Art. 10 Abs. 2 Bst. b). Ein Abgleich mit der
Todesursachenstatistik des BFS ermdglicht die Erganzung der Todesursachen (Art.
9 Abs. 1 Bst. e sowie Art. 10 Abs. 2 Bst. ¢). Mit diesen Datenabgleichen kann die
mehrfache Erhebung schon vorhandener Daten mdoglichst gering gehalten werden.
Die kantonalen Krebsregister sorgen dafiir, dass die nationale Krebsregistrierungs-
stelle in regelmassigen Abstanden die aktualisierten Datensatze erhélt (Art. 12).

2.3.3 Datenauswertung und Publikation

Nach Artikel 14 sorgt die nationale Krebsregistrierungsstelle fir die Aufbereitung
der Daten flr die nationale Krebsstatistik des BFS wie auch fur weitere Auswertun-
gen im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung. Im Zentrum der nationalen
Krebsstatistik steht der «Nationale Krebsbericht», der kiinftig alle vier bis funf Jahre
vom BFS gemeinsam mit der nationalen Krebsregistrierungsstelle und dem Schwei-
zer Kinderkrebsregister zu erarbeiten und zu verdffentlichen ist. Dieser umfasst,
basierend auf den Mindestdaten nach Artikel 4, die Darstellung aktueller Angaben
zu Inzidenz, Pravalenz, Mortalitat und Uberleben bei Krebserkrankungen und stellt
die entsprechenden Daten im Zeitverlauf dar. In den Zwischenjahren publiziert das
BFS aktualisierte Daten auf seinem Webportal.

Abbildung 3

Weiterleitung und Veroffentlichung von Daten
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Die nationale Krebsregistrierungsstelle sorgt nach Artikel 16 Absatz 2 zudem fir die
Aufbereitung der Zusatzdaten nach Artikel 5, welche im Rahmen von krebsspezifi-
schen «Zusatzdatenprogrammen» auf bestimmte Fragestellungen ausgerichtet erho-
ben werden (vgl. Ziff. 2.3.1). Die im Bereich der Krebserkrankungen von Kindern
und Jugendlichen erhobenen Daten werden durch das Schweizer Kinderkrebsregister
ausgewertet (Art. 22 Abs. 1).

Die nationale Krebsregistrierungsstelle ist des weiteren nach Artikel 16 Absatz 3
verpflichtet, die Daten in benutzergerechter Form zu veroffentlichen (vgl. Erlaute-
rungen zu Art. 16 Abs. 3).

Dariber hinaus sollen die im Rahmen der Krebsregistrierung erhobenen Daten auch
Forschenden zuganglich gemacht werden. Die Datenweitergabe erfolgt nach Mass-
gabe des HFG#46 durch die nationale Krebsregistrierungsstelle (Art. 28). Diese stellt
Forschenden zudem Angaben Uber das Vorliegen einer Einwilligung fir die Kon-
taktaufnahme zu Forschungszwecken nach Artikel 4 Absatz 2 zur Verfligung (Art.
27 Abs. 1 Bst. b).

2.3.4 Akteure der Krebsregistrierung

Die zukinftige Regelung der Krebsregistrierung in der Schweiz baut auf den heute
bestehenden Strukturen, d.h. auf den bereits bestehenden kantonalen bzw. regional
organisierten Krebsregistern und dem Schweizer Kinderkrebsregister auf. Die ge-
nannten Register sind fir die Registrierung, Aktualisierung und Ergénzung der
ubermittelten Daten (Art. 9 und 10) sowie die Erfassung nicht tbermittelter Krebs-
falle (Art. 11) zustandig, wahrend die Auswertung zentral durch die nationale Krebs-
registrierungsstelle erfolgt (Art. 16). Da Krebserkrankungen bei Kindern und Ju-
gendlichen selten und mit den Erkrankungen Erwachsener hdufig nicht vergleichbar
sind, Ubernimmt das Schweizer Kinderkrebsregister die Auswertung der bei Kindern
und Jugendlichen erhobenen Daten (Art. 22).

Kantonale Krebsregister

Die neue gesetzliche Regelung der Krebsregistrierung sieht vor, dass die Erfassung
und Registrierung der Daten dezentral in den Kantonen erfolgt, um die N&he zwi-
schen den Krebsregistern und den fur die Datenerhebung und -Ubermittlung zustén-
digen Behandlungseinrichtungen sicherzustellen. Dadurch kann die Zusammenarbeit
uber die Entstehung bzw. Beibehaltung personlicher Kontakte fiir eventuell erforder-
liche Kontaktaufnahme sowie Riickfragen geférdert werden. Mit Inkrafttreten des
vorliegenden Gesetzesvorentwurfs werden die Kantone dazu verpflichtet, ein kan-
tonseigenes Krebsregister einzurichten oder sich einem regional tatigen Krebsregis-
ter anzuschliessen. Die Fuhrung der kantonalen Krebsregister und damit auch ihre
Finanzierung fallt in den Zustandigkeitsbereich der Kantone (vgl. Erlauterungen zu
Art. 30). Die meisten Kantone registrieren Krebs bereits heute in einem kantonalen
bzw. regionalen Krebsregister (vgl. Ziff. 1.4).

Die kantonalen Krebsregister sind insbesondere fiir folgende Aufgaben zustandig:

—  Uberpriifen der Zustandigkeit fur die Registrierung (Art. 8 Abs. 1 und Abs.
2) sowie der Vollstandigkeit und Plausibilitat der Daten (Art. 10 Abs. 1);
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—  Kodierung und Registrierung der Mindest- und Zusatzdaten, der Gemeinde-
nummer des BFS, der erteilten Einwilligung und einer Fallnummer und Be-
riicksichtigung der VVorgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle (Art. 9
Abs. 1 und 2);

— Fdhrung einer Datenbank mit personenbezogenen Daten und einer Daten-
bank mit krankheitsbezogenen Daten, welche getrennt bearbeitet und einzig
uber die Fallnummer miteinander abgeglichen werden kdnnen (Art. 9 Abs. 2
und 4);

—  Ergdnzung der Datensétze verstorbener Personen mit dem Todesdatum und
den Todesursachen (Art. 9 Abs. 1 Bst. d und e);

—  Durchfiihrung von Datenabgleichen mit der Todesursachenstatistik des BFS
zum Auffinden nicht Gbermittelter Falle und nachfolgende Einforderung der
Meldung bei der zur Erhebung verpflichteten Stelle (Art. 11);

— Regelmassige Weiterleitung der registrierten Datensdtze an die nationale
Krebsregistrierungsstelle (Art. 12).

Vertrauensstelle

Die kantonalen Krebsregister tibermitteln die Versichertennummer zusammen mit
einer Fallnummer an die Vertrauenstelle (Art. 12 Abs. 2). Diese unabhangige, vom
Bund geflhrte Stelle verschlisselt die Versichertennummer, d.h. sie ersetzt die
Versichertennummer durch eine nicht sprechende Zahlenfolge. Die Vertrauensstelle
leitet die verschlisselte Versichertennummer zusammen mit der Fallnummer an die
nationale Krebsregistrierungsstelle weiter (Art. 12 Abs. 3). Die verschlisselte Versi-
chertennummer dient der nationalen Krebsregistrierungsstelle als Identifikations-
merkmal und ermdglicht eine einfache und effiziente Datenzusammenfiihrung bei
gleichzeitiger weitestgehender Wahrung des Personlichkeitsschutzes der Patientin-
nen und Patienten. Die Fallnummer wird von den kantonalen Krebsregistern verge-
ben und dient der Zuordnung der verschliisselten Versichertennummer zu den Da-
tensatzen. Sie ist bei allfalligen Rlckfragen der nationalen Krebsregistrierungsstelle
an die die kantonalen Register erforderlich (Art. 9 Abs. 2).

Zudem ist die Vertrauensstelle fiir die Entschliisselung der Versichertennummer bei
der Weiterleitung der Daten von der nationalen Krebsregistrierungsstelle an das BFS
zustandig (Art. 15 Abs. 1).

Nationale Krebsregistrierungsstelle

Die vom Bund betriebene und finanzierte nationale Krebsregistrierungsstelle ist fiir
die Auswertung der Daten auf nationaler Ebene zustandig. Sie zeichnet zusammen
mit ihren Partnern beim Bund und in den Kantonen fiir das nationale Krebsmonito-
ring und die Gesundheitsberichterstattung tber Krebserkrankungen verantwortlich.
Zudem sorgt sie fir eine angemessene Veroffentlichung der Daten und deren Wei-
terleitung zu Forschungszwecken nach Massgabe des HFG.47 Sie nimmt insbesonde-
re folgende Aufgaben wahr:

—  Prufung der von den kantonalen Krebsregistern weitergeleiteten Daten auf
Fehler, Vollstandigkeit und Doppelerhebungen und Speicherung der Daten
zusammen mit der von der Vertrauensstelle verschliisselten und weitergelei-
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teten Versichertennummer in einer nationalen Datenbank (Art. 14 Abs. 1
und 2);

— Aufbereitung der Daten fir die nationale Krebsstatistik des BFS und die Ge-
sundheitsberichterstattung sowie weitere Auswertungen (Art. 14 Abs. 3);

—  Mitarbeit bei der Erarbeitung der nationalen Krebsstatistik (Art. 16 Abs. 1),
Auswertung der Zusatzdaten fir die Gesundheitsberichterstattung (Art. 16
Abs. 2) sowie Veroffentlichung der wichtigsten statistischen Ergebnisse und
Grundlagen in benutzergerechter Form (Art. 16 Abs. 3);

—  Weiterleitung der Daten an Verwaltungsstellen des Bundes und der Kantone
sowie und an internationale Organisationen (Art. 15 Abs. 2 und 3) sowie
Weiterleitung der Daten an Dritte zu Forschungszwecken nach Massgabe
des HFG48 (Art. 28);

Gleichzeitig Gbernimmt sie die Funktionen eines nationalen Koordinationszentrums
im Bereich der Krebsregistrierung und -epidemiologie. Hier erfillt sie im Detail
folgende Aufgaben:

—  Festlegung der Datenstruktur sowie der Kodierungsstandards fiir die kanto-
nalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister und regelméssi-
ge Uberpriifung der Kodierqualitit der kantonalen Krebsregister und des
Schweizer Kinderkrebsregisters (Art. 18);

—  Bereitstellung der Formulare und weiterer Hilfsmittel zur Erhebung und
Ubermittlung der Daten sowie der Materialien fir die Information der Pati-
entinnen und Patienten nach Artikel 7 (Art. 19);

—  Unterstitzung der Aus- und Weiterbildung des Personals der kantonalen
Krebsregister und des Schweizer Kinderkrebsregisters (Art. 19 Abs. 3);

— Information der Bevolkerung tber die Krebsregistrierung (Art. 20);

—  Zusammenarbeit mit auslandischen Behdrden und Institutionen sowie inter-
nationalen Organisationen (Art. 21).

Sinnvollerweise werden diese Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle der
bereits bestehenden Stiftung Nicer tbertragen (vgl. Ziff. 1.4 sowie Erlauterungen zu
Art. 31).

Schweizer Kinderkrebsregister

Das nach Artikel 29 Absatz 1 vom Bund zu fiihrende und zu finanzierende Schwei-
zer Kinderkrebsregister sammelt Daten zu Diagnose, Prévention, Behandlung und
Prognose aller Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen, die in der
Schweiz wohnhaft sind.

Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen sind 100-mal seltener als bei
Erwachsenen. Pro Kanton treten jahrlich maximal 30 Erkrankungsfélle auf, die sich
dartiber hinaus auf mehrere verschiedene Krebsarten verteilen. Zudem treten bei
Kindern andere Krebsarten (z.B. Leukdamien, Lymphome, Blastome, Sarkome) auf
als bei Erwachsenen (hauptsachlich Karzinome), die auch anders behandelt werden.
Die diagnostischen Angaben sowie Detailangaben zu Behandlung und Prognose
unterscheiden sich von denjenigen von Erwachsenen. Da die Bearbeitung und Aus-
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wertung solcher Daten von Kindern und Jugendlichen spezielles Fachwissen voraus-
setzt, erfolgt die Klassierung und Kodierung dieser Krebserkrankungen nicht in den
kantonalen Krebsregistern, sondern im Schweizer Kinderkrebsregister (Art. 22).

Das Schweizer Kinderkrebsregister erfullt bei Kindern und Jugendlichen die glei-
chen Aufgaben wie die kantonalen Register im Bereich der Registrierung, Kodie-
rung und Ergénzung der erhaltenen Daten sowie der Abgleiche der registrierten
Datensatze (Art. 22). Damit die kantonalen Krebsregister ebenfalls Uber die Daten
von an Krebs erkrankten Kindern und Jugendlichen verfiigen, leitet das Schweizer
Kinderkrebsregister die Daten nach Artikel 9 Absatz 1 und 2 regelmadssig an die
zustandigen kantonalen Krebsregister weiter (Art. 20 Abs. 1 und 2).

Im Bereich der Datenauswertung und -veroffentlichung nimmt das Schweizer Kin-
derkrebsregister die gleichen Aufgaben wahr wie die nationale Krebsregistrierungs-
stelle (Art. 22 Abs. 1).

Heute flhrt das SKKR eine Langzeit-Nachverfolgung der Krebsfalle durch, welche
wichtige Aussagen zur Gesundheit und Lebensqualitit im spateren Leben ermdg-
licht. Um diese Arbeit weiterfiihren zu kénnen, wird der Bundesrat voraussichtlich
ein spezifisches «Zusatzdatenprogramm» flir Krebserkrankungen von Kindern und
Jugendlichen festlegen, so dass die entsprechenden Zusatzdaten nach Artikel 5 auch
weiterhin erhoben werden konnen.

Bundesamt fur Statistik

Das BFS ist fiir die Erstellung der nationalen Krebsstatistik zustandig und erhélt von
der nationalen Krebsregistrierungsstelle und dem Schweizer Kinderkrebsregister die
fir die statistische Berichterstattung notigen Daten (Art. 15 Abs. 1). Die auf der
Grundlage der im Rahmen der Krebsregistrierung erhobenen Daten erstellte nationa-
le Krebsstatistik und die entsprechenden Berichte geben einen Uberblick tiber Stand
und Entwicklung des Krankheitsgeschehens in der Schweiz.

Darlber hinaus stellt das BFS sicher, dass die kantonalen Krebsregister und das
Schweizer Kinderkrebsregister auf die Daten der Todesursachenstatistik zugreifen
kdnnen, um die Datensétze nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe e mit den Todesursa-
chen zu ergénzen und nicht Gbermittelte Krebsfélle nach Artikel 11 nacherfassen zu
kdnnen.

2.3.5 Datenschutz

Bei der gesetzlichen Regelung der Registrierung von Krebs und anderen Krankhei-
ten sind die Bedirfnisse der Gesundheitspolitik und der Forschung sorgfaltig gegen
diejenigen des Personlichkeitsschutzes abzuwégen. Maximaler Datenschutz wirde
bedeuten, dass die Patientendaten von Beginn weg anonym erhoben und registriert
warden. Damit jedoch verschiedene Angaben, die ein und denselben Krankheitsfall
betreffen, jeweils richtig zugeordnet werden kdnnen, missen die Patientinnen und
Patienten auf kantonaler Ebene notwendigerweise identifizierbar sein. Auch der
vorgesehene Abgleich mit den Daten der kantonalen oder kommunalen Einwohner-
register bzw. der Personenstandsregister des Bundes, durch welchen eine Aktualisie-
rung des Wohnorts sowie eine regelmassige Uberpriifung des Vitalstatus bzw. eine
allfallige Zuordnung des Todesdatums erfolgt, ist nur mit nicht anonymisierten
Daten maglich. Dariiber hinaus werden auch fir die Zuordnung der Todesursachen
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uber einen Abgleich mit der Todesursachenstatistik des BFS gewisse Daten zur
Identifizierung der Personen benétigt (vgl. Erlduterungen zu Art. 4).

Aus diesen Grinden scheidet eine anonyme Datenerhebung und Datendibermittlung
aus. Eine Verschlisselung der personenbezogenen Daten vor der Datentibermittlung
durch die zur Erhebung verpflichteten Personen und Institutionen (Arztinnen und
Arzte, Spitaler, Laboratorien, Pathologie- und Radiologieinstitute) ware technisch
ausgesprochen aufwandig zu realisieren und mit hohen Investitionskosten verbun-
den, weshalb der vorliegende Vorentwurf auf diese Losung verzichtet. Um den
Anliegen des Personlichkeitsschutzes so weit wie moglich Rechnung zu tragen, sind
hingegen weitreichende Datenschutzvorkehrungen vorgesehen:
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Informationsrecht: Patientinnen und Patienten beziehungsweise ihre gesetz-
liche Vertretung sind vor der Ubermittlung ihrer Daten an das zustandige
Krebsregister dartiber zu informieren, welche Daten aus welchem Grund und
zu welchem Zweck an das zustandige Krebsregister ibermittelt werden (Art.
7). Ebenso werden die zum Schutz der erhobenen Personendaten ergriffenen
Massnahmen erldutert. Ziel der Information ist es, die Betroffenen uber ihre
Rechte aufzuklaren. Dazu gehdren namentlich das Widerspruchsrecht gegen
die Ubermittlung der Mindestdaten (Art. 4 Abs. 4) beziehungsweise der
Einwilligungsvorbehalt gegen die Ubermittlung der Zusatzdaten (Art. 5 Abs.
3). Gleichzeitig dient die Patienteninformation dazu, den Nutzen der Krebs-
registrierung verstandlich zu machen (vgl. zusétzlich die Erlduterungen zu
Art. 7).

Auskunftsrecht: Den Betroffenen steht das datenschutzrechtliche Auskunfts-
recht tber alle in den Datensammlungen der kantonalen Krebsregister bezie-
hungsweise des Schweizer Kinderkrebsregisters vorhandenen und ihre Per-
son betreffenden Daten zu (Art. 8 DSG49 bzw. dessen Entsprechung in den
kantonalen Datenschutzbestimmungen). Die Vollzugsorgane haben sich dar-
Uber hinaus auch an die weiteren Datenschutzbestimmungen der Kantone
oder des Bundes zu halten.

Widerspruchsrecht und Anonymisierung: Ist eine Patientin oder ein Patient
mit der Ubermittlung der Mindestdaten an das zustandige Krebsregister
nicht einverstanden, so kann sie oder er ein Recht auf Widerspruch geltend
machen (Art. 6) Widerspricht die betroffene Person im Moment der Daten-
erhebung, Ubermitteln die Arztin bzw. der Arzt oder andere Institutionen des
Gesundheitswesens die Mindestdaten nicht an das zustdndige Krebsregister
(Art. 4 Abs. 4). Betroffene kdnnen auch zu einem spateren Zeitpunkt, also
nach bereits erfolgter Datentibermittlung, ihr Widerspruchsrecht wahrneh-
men. Bei einem nachtréglich erfolgten Widerspruch werden die bereits
Ubermittelten Mindestdaten von den Krebsregistern sowie von der nationa-
len Krebsregistrierungsstelle anonymisiert (Art. 13 Abs. 3 Bst. b und 17
Abs. 2 Bst. b).

Einwilligung und Recht auf Loschung: Die Ubermittlung der Zusatzdaten ist
nur erlaubt, wenn die Patientin oder der Patient informiert wurde und einge-
willigt hat. Die Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. Diesfalls
mussen die bereits Ubermittelten Zusatzdaten geldscht werden (Art. 13 Abs.
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2 und 17 Abs. 1), da eine sichere Anonymisierung aufgrund ihres hohen In-
formationsgehalts in der Regel nicht moglich ist.

—  Sicherstellung der Anonymisierung bzw. Loschung: Die Uberpriifung der
Anonymisierung bzw. Ldschung der Mindest- und Zusatzdaten durch die
kantonalen Krebsregister erfolgt im Rahmen der allgemeinen Datenschutz-
aufsicht durch die zustandigen kantonalen Datenschutzbeauftragten. Die Da-
tenschutzaufsicht Gber das Schweizer Kinderkrebsregister sowie die nationa-
le Krebsregistrierungsstelle obliegt dem Eidgendssischen Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragten (EDOB).

—  Getrennte Datenaufbewahrung: Die kantonalen Krebsregister sowie das
Schweizer Kinderkrebsregister missen die personenidentifizierenden Daten
getrennt von den ubrigen Daten bearbeiten (Art. 9 Abs. 4).

—  Verschlusselte Datenweiterleitung: Die Weiterleitung der Mindest- und Zu-
satzdaten an die nationale Krebsregistrierungsstelle erfolgt ohne Namen,
Vornamen, Wohnadresse und Versichertennummer der Patientinnen und Pa-
tienten (Art. 12 Abs. 1). Die Versichertennummer wird von den kantonalen
Registern zusammen mit der Fallnummer an eine Vertrauensstelle weiterge-
leitet, welche die Versichertennummer verschlisselt und diese wiederum zu-
sammen mit der Fallnummer an die nationale Krebsregistrierungsstelle wei-
terleitet (Art. 12 Abs. 3).

—  Enge Zweckbindung der Datenbearbeitung: Die registrierten Personendaten
durfen nur fur die vom Gesetz vorgesehenen Zwecke verwendet werden.
Dazu gehdren insbesondere die nationale Krebsstatistik, die Gesundheitsbe-
richterstattung, die Forschung sowie die Versorgungsplanung (Art. 14 Abs.
3 und 28 Abs. 2). Die Bearbeitung zu personenbezogenen Zwecken, nament-
lich im Rahmen von administrativen Massnahmen gegen Einzelpersonen, ist
ausgeschlossen. Erleichterungen vom Zweckbindungsgebot sind nur bei
anonymisierten Daten vorgesehen (Art. 28 Abs. 1).

—  Strafrechtlich gesicherter Geheimnisschutz: Die mit dem Vollzug dieses Ge-
setzes beauftragten Personen unterstehen der Schweigepflicht (Art. 34), bei
deren Verletzung die Artikel 320 StGB%0 (Verletzung des Amtsgeheimnis-
ses) oder allenfalls auch 321 StGB (Verletzung des Berufsgeheimnisses) zur
Anwendung kommen.

2.3.6 Forderung der Registrierung anderer Krankheiten

Kunftig wird der Bund die Registrierung anderer nicht tbertragbarer oder bdsartiger
Krankheiten durch Finanzhilfen fordern. Nur Register, welche die vom Bund vorge-
gebenen Kriterien fir krankheitsbezogene klinische Register erftillen und Daten
bereitstellen, die fiir die Gesundheitsberichterstattung von Bedeutung sind, kénnen
vom Bund durch Finanzhilfen unterstitzt werden (Art. 23). Gesetzliche und vertrag-
liche Regelungen fiir die Weitergabe der Daten sollen die Rechts- sowie Daten-
schutzsicherheit erh6hen (Art. 24). Mit der neuen gesetzlichen Regelung kann nicht
nur die Ressourcensituation der bestehenden Register verbessert, sondern auch das
Vertrauen der Bevolkerung in diese Register erhoht und die Bereitschaft der Leis-
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tungserbringer, die entsprechenden Daten zu liefern, verbessert werden. Mit dieser
Regelung kann die Qualitat der Registerdaten und somit ihr Nutzen fiir die Weiter-
entwicklung des Gesundheitswesens verbessert werden.

2.4 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesvorentwurf umschreibt die Aufgaben, welche dem Bund durch Erlass
dieses Gesetzes entstehen. Neben dem Betrieb der nationalen Krebsregistrierungs-
stelle, des Schweizer Kinderkrebsregisters und der Vertrauensstelle (Art. 29) ist der
Bund auch fur die Auswertung der Daten und die Publikation der Nationalen Krebs-
statistiken zustandig (Art. 16 und 22).

Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt werden
unter Ziffer 4.1 im Detail dargestellt.

2.5 Internationale Entwicklungen und Rechtsvergleich,
insbesondere mit dem européischen Recht

25.1 Internationale Entwicklungen

25.1.1 Internationale Organisationen

European Network of Cancer Registries

Das «European Network of Cancer Registries» (ENCR)®* wurde 1990 im Rahmen
des «Europe Against Cancer Programme»>2 der Europaischen Kommission gegriin-
det. Aufgaben des ENCR sind die Forderung der Zusammenarbeit zwischen den
Krebsregistern und die Definierung der Standards fur die Datenerhebung. Zudem
bietet es Schulungen flr das Personal von Krebsregistern an und stellt Informationen
zur Inzidenz und Sterberate in Bezug auf Krebs europaweit zur Verfiigung.

International Agency for Research on Cancer

Die larc® ist eine Einrichtung der WHO in Lyon/Frankreich. Die Hauptaufgabe der
larc ist die Leitung und Koordinierung der Erforschung der Ursachen von Krebser-
krankungen. Des Weiteren werden wissenschaftliche Préventionsstrategien entwi-
ckelt und eine Reihe von Monografien Uber 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 (WHO-KIassifikation der Tumore)» heraus.

Die Schweiz beteiligt sich an der Finanzierung der larc mit jahrlich ca. 1 Million
Franken.
The International Association of Cancer Registries

Die IACR>4 wurde 1966 gegrindet mit dem Ziel, die Anliegen und Aktivitaten der
bevolkerungsbezogenen Krebsregister weltweit zu unterstiitzen. Dabei werden die

sl www.encr.com.fr.
52 ec.europa.eu/health/major_chronic_diseases/diseases/cancer/index_en.htm.
53 www.icar.com.fr.
54 www.iacr.com.fr.
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Krebsregister weltweit bei der Verbesserung der Registerfiihrung mit Standards,
Praxisbeispielen und Schulungen untersttzt.

2.5.1.2 Krebsregistrierung in anderen Staaten

Deutschland

Das Bundeskrebsregistergesetz, welches am 01. Januar 1995 in Kraft trat und zum
31. Dezember 1999 auslief, verpflichtete alle Bundeslander dazu, bis Ende 1999
bevolkerungsbezogene und flachendeckende Krebsregister einzurichten. In der
Zwischenzeit sind alle Bundeslander dieser Verpflichtung nachgekommen, auch
wenn die vollzahlige Erfassung aller Krebserkrankungen noch nicht tberall flachen-
deckend umgesetzt wird. Entsprechende Gesetze auf Landerebene folgten, was
unterschiedliche regionale Organisationsarten der Krebsregister zur Folge hatte. Die
1996 gegrindete «Arbeitsgemeinschaft Bevolkerungsbezogener Krebsregister in
Deutschland»®5 sorgt fiir eine bundesweite methodische Einheitlichkeit.

Die Daten werden von den Meldepflichtigen (Kliniken, Arztinnen und Arzte oder
Zahnarztinnen und Zahnarzte) an die Vertrauensstelle des jeweiligen Landesregis-
ters gemeldet. Dort erfolgt die Trennung der personen- von den krankheitsbezoge-
nen Daten sowie die Weitergabe der krankheitsbezogenen Daten an die jeweilige
Registerstelle. Dabei wird anhand einer Codierung sichergestellt, dass die Vertrau-
ensstelle keine Einsicht in die medizinischen Daten und die Registerstelle des Krebs-
registers keinen Zugang zu den personenbezogenen Daten erhalt. Ebenfalls wird der
Abgleich mit dem Todesursachenregister vorgenommen.56 Die Krebsregister der
Bundeslander Gbergeben die anonymisierten Daten dem «Zentrum fir Krebsregis-
terdaten» am Robert-Koch-InstitutS’, welches daraus die Bundesstatistik erstellt.

In allen 16 Landesgesetzen sind verankert:

—  Meldepflicht oder Melderecht, bei welchem die Arztinnen oder Arzte den
Krebsfall melden kénnen, dazu aber nicht verpflichtet sind,;

—  Einwilligung der Patientinnen oder Patienten;
— allféalliges Widerspruchsrecht.

Der Schutz personlicher Daten von Patientinnen oder Patienten spielt in der Arbeit
der Krebsregister eine wichtige Rolle. Deshalb unterliegen alle registrierten Daten
der Pseudonymisierung. Ihrer Erfassung in den epidemiologischen Registern kénnen
Krebspatientinnen oder Krebspatienten in den meisten Bundeslandern widerspre-
chen. Auch im Nachhinein kdnnen die Daten auf Wunsch der Patientinnen oder
Patienten geldscht werden.

Nebst der flachendeckenden Registrierung der Krebserkrankungen in den epidemio-
logischen Registern gewinnen in Deutschland auch die klinischen Krebsregister,
welche die Qualitatskontrolle der Krebstherapie zur Aufgabe haben, immer mehr an
Bedeutung.58 Hier besteht bislang jedoch noch keine einheitliche gesetzliche Rege-

55 Weitere Informationen: www.gekid.de.

56 Weitere Informationen: www.krebsinformationsdienst.de.

ST www.rki.de.

58 Kooperationsverbund Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister: www.kogk.de.
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lung. Die Schaffung bundesweiter Grundlagen fir die Realisierung klinischer Krebs-
register ist eines der Ziele des im Jahr 2008 initiierten «Nationalen Krebsplans».59

Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren werden seit 1980
flachendeckend fur alle Bundeslander im Deutschen Kinderkrebsregisterso erfasst.

Osterreich

Die Ablaufe der Krebsregistrierung unterliegen dem «Krebsstatistikgesetz von
1969»61 sowie der «Krebsstatistikverordnung von 1978».62 Seit 1983 liegen die
Daten in ausreichender Vollzéhligkeit und Qualitat vor, da erst seit diesem Berichts-
jahr eine Verknlpfung mit den Daten der Todesursachenstatistik méglich ist.

Die Daten werden auf nationaler Ebene durch «Statistik Austria»®3 gesammelt und
aufbereitet. Die Spitéler sind verpflichtet, krebsbezogene Angaben anhand von
strukturierten Meldebl&ttern monatlich an «Statistik Austria» zu Ubermitteln. Nebst
diesen Meldeblattern werden auch elektronische Daten aus den medizinischen
Datenblattern Gbernommen. Dieser Abgleich mit den medizinischen Datenbanken
wird in erster Linie zur Vollzahligkeitskontrolle und zur eventuellen Ergéanzung der
Daten aus den Meldeblattern verwendet. Patientinnen und Patienten kdnnen Wider-
spruch gegen die Registrierung ihrer Daten einlegen.

Die Bundeslander Kéarnten, Salzburg, Tirol und Vorarlberg fiihren regionale Krebs-
register in enger Zusammenarbeit mit den dortigen Pathologien und tibernehmen die
Kommunikation sowie die Datenweitergabe zwischen den jeweiligen Pathologien
und «Statistik Austria». Die Qualitatskontrolle wird in Zusammenarbeit mit «Statis-
tik Austria» durchgefiihrt. Da die Kodierung der Tumore in den regionalen Regis-
tern nicht einheitlich erfolgt, werden von «Statistik Austria» generell nur textliche
Beschreibungen der Tumore tbernommen. Einzige Ausnahme bildet das Tumorre-
gister Tirol. Nach umfassenden Qualitatspriifungen werden seit 1998 bereits kodier-
te Daten aus Tirol ibernommen.

Niederlande

Die Krebsregistrierung, welche eine Flachendeckung von 95% erreicht, ist seit deren
Grundung 1980 eine der Aufgaben der acht «Comprehensive Cancer Centres».64
Deren Ziel ist es, Krebspatientinnen oder Krebspatienten und deren Angehdérigen
Zugang zu qualitativ hochstehender und rdumlich nahegelegener Pflege zu verschaf-
fen. Im Gegensatz zu den meisten anderen Krebsregistern sind die niederlandischen
Krebsregister tumorbezogen, d.h. die Patientinnen und Patienten werden mehrmals
registriert, sollten sie an mehreren Tumoren erkranken.

59 www.bmg.bund.de/praevention/nationaler-krebsplan.html.

60  www.kinderkrebsregister.de.

61  Bundesgesetz vom 6. Marz 1969 uber die statistische Erfassung von Geschwulstkrankhei-
ten (Krebsstatistikgesetz); einsehbar unter: vlex.at/vid/oktober-krebsstatistikgesetz-bgbl-
nr-41574687.

62 Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Umweltschutz vom 16. Marz 1978
Uber die statistische Erfassung von Geschwulstkrankheiten (Krebsstatistikverordnung);
einsehbar unter:
www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Dokumentnummer=NOR11
010612.

63 www.statistik.at.

64 www.ikcnet.nl/page.php?id=207&nav_id=97.
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Die acht Register fihren als unabhéngige private Institutionen ihre Tétigkeiten
aufgrund der gesetzlichen Grundlagen «National Health Tariffs Act» (2000) aus.
Erhoben werden administrative und demografische Daten, Daten zu Diagnose und
Tumor, Behandlungs- sowie Verlaufsdaten. Diese werden anschliessend basierend
auf den Vorgaben der WHO und der IACR codiert und mit dem Todesursachenre-
gister abgeglichen. Die Register der «Comprehensive Cancer Centres» leiten die
erhobenen Daten regelméssig dem nationalen Krebsinstitut weiter und erhalten
hierfur einen fixen jahrlichen Beitrag.

Nebst den acht «Comprehensive Cancer Centres» besteht seit 1916 das nationale
Krebscenter. Dieses hat zum Ziel, krebskranken Patientinnen oder Patienten eine
adéquate Behandlung zu gewahrleisten sowie die Krebsforschung zu erméglichen.
Auch heute noch ist das Institut das einzige Krebscenter in den Niederlanden und hat
in der nationalen als auch internationalen Krebsforschung eine wichtige Rolle ein-
genommen.

The Association of the Nordic Cancer Registries

Bereits 1908 begann Danemark, die Anzahl Krebserkrankungen im Land zu z&hlen.
Weitere nordische Lander folgten diesem Beispiel. 1966 hatten sich alle fiinf nordi-
schen Lander (D&nemark, Finnland, Island, Norwegen und Schweden) der «Associa-
tion of the Nordic Cancer Registries» (ANCR)65 angeschlossen. Diese hat zum Ziel,
die Haufigkeiten der Krebserkrankungen in den angeschlossenen Léndern zu ver-
gleichen und so mdgliche Ursachen der verschiedenen Erkrankungen zu eruieren.

Déanemark

Das bevolkerungsbezogene nationale Krebsregister, welches neben Dénemark auch
Gronland umfasst, unterliegt dem «Law for public authority registries no. 294»66
und wurde 1943 gegriindet. Seit 1997 ist das Krebsregister nun Teil der «Danish
Health and Medicines Authority»57 und wird von der «Danish Cancer Society»68
betrieben. Aufgrund der Meldepflicht, welche 1987 eingefuhrt wurde, konnte eine
Flachendeckung von beinahe 100% erreicht werden.

Zwischen 2004 und 2008 wurden die Organisation des Krebsregisters wie auch die
Abldufe der Datenerhebung modernisiert. Als wichtigste Neuerungen wurden elekt-
ronische Meldungen, eine automatische Verschllsselung der Daten sowie eine neue
Klassifizierung eingefuhrt. Heute erhélt das nationale Krebsregister von Spitalern
und praktizierenden Arztinnen oder Arzten personen- und tumorbezogene Daten.
Dabei werden die Personen mit dem zentralen Bevolkerungsregister (bei Bedarf)
und dem Todesursachenregister (jahrlich) abgeglichen. Die Meldung erfolgt anhand
eines strukturierten Formulars. Die Patientinnen und Patienten werden durch die
behandelnden Stellen tber den Ablauf — insbesondere dariiber, dass die Registrie-
rung zwingend ist (kein Widerspruchsrecht) und den Zugriff auf die Personendaten —
informiert.

65 www.ancr.nu/default_old.asp.

66 www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=136716.
67 www.sst.dk.

68 www.cancer.dk/om+os/The+Danish+Cancer+Society.htm.
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Finnland

1953 startete das landesweite und bevoélkerungsbezogene finnische Krebsregisterse,
welches durch die «Cancer Society of Finland»70 finanziert wird, auf Basis mehrerer
gesetzlicher Grundlagen’® seine Aktivitaten. Die praktische Umsetzung der Regis-
teraktivitdten zwischen dem «National Institute for Health and Welfare»’2 und der
«Cancer Society of Finland» wird vertraglich geregelt. Diese Organisation gewahrt
eine Flachendeckung von 99%.

Die Meldung der neuen Krebsfalle wurde ab 1963 verpflichtend, jedoch ohne Sank-
tionen bei einer Nichteinhaltung. Die Daten gelangen anhand standardisierter Mel-
deblatter (elektronisch oder in Papierform) ans nationale Register. Die elektroni-
schen Meldeformulare konnen direkt aus der elektronischen Krankengeschichte
heraus generiert werden, was flr die Meldepflichtigen zu grossen Zeiteinsparungen
fihrt. Zusatzlich werden die Daten mit dem Todesursachenregister (monatlich) und
dem Bevolkerungsregister (jahrlich) abgeglichen. Die Patientinnen und Patienten
verfligen Uber kein Widerspruchsrecht, werden jedoch von der behandelnden Stelle
uber den VVorgang informiert.

Norwegen

Seit 1953 werden auf Basis des »Health Registry Act», welcher 2002 Uberarbeitet
wurde, Daten durch das «Cancer Registry of Norway»73 national und bevoélkerungs-
basiert gesammelt und flr Statistikzwecke aufbereitet. Die Flachendeckung liegt bei
nicht ganz 100%. Die gesetzliche Grundlage sieht eine Meldepflicht fir Pathologien
vor, aufgrund welcher das Einreichen der Formulare regelmassig uberprift und bei
Fehlen eingefordert wird.

Die von den Spitalern, Laboratorien, Arztinnen oder Arzten und «Statistics Nor-
way»’4 eingereichten Daten werden durch das nationale Register gesammelt, kodiert
und aufbewahrt. Die Daten werden zudem monatlich systematisch mit dem Bevolke-
rungs- und dem Todesursachenregister abgeglichen. Mangelhafte sowie fehlende
Angaben missen von der behandelnden Stelle erganzt werden. So kann auch ein
allfalliges Missachten der Meldepflicht gemahnt werden.

Die Patientinnen und Patienten verflgen tber kein Widerspruchsrecht. Die diesbe-
zugliche Information erfolgt Uber die behandelnde Arztin oder den behandelnden
Arzt.

69 www.cancer.fi/syoparekisteri/en.

70 www.cancer.fi/en.

71 Gesetzliche Grundlagen: Act on the National Institute for Health and Welfare (668/2008)
/ Act on National Personal Records Kept under the Health Care System (556/1989) / Law
471 about person-registry / Order 476 for personregistry / Government Decree on the Na-
tional Institute for Health and Welfare (675/2008) / Decree on National Personal Records
Kept under the Health Care System (774/1989) / Public Health Act (66/1972) / Act on
Specialized Medical Care (1062/1989) / Personal Data Act (523/1999) Act on the Nation-
al Institute for Health and Welfare (668/2008)71 / Act on National Personal Records Kept
under the Health Care System (556/1989) / Law 471 about person-registry / Order 476 for
personregistry.

72 www.thl.fi/fen_US/web/en.

73 www kreftregisteret.no/en.

74 www.ssh.no/en.
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Schweden

Schweden fuhrt seit 1958 ein nationales bevolkerungsbezogenes Krebsregister, das
«Swedish Cancer Registry»’> sowie sechs regionale Register, welche an die jeweili-
gen Onkologien der Regionen angebunden sind. Die schwedische Krebsregistrierung
ist im nationalen «Law on health data registries» von 1998 geregelt und weist eine
Flachendeckung und Vollzahligkeit von nicht ganz 100% auf.

Seit Mitte der 1980er-Jahre sind alle Leistungserbringer im Gesundheitswesen
verpflichtet, personliche, medizinische und Verlaufsdaten aller Krebsdiagnosen den
regionalen Registern zu melden. Diese bernehmen im Anschluss die Codierung,
Uberpriifung und Registrierung der Daten. Die aufbereiteten Daten (neue Krebsfille,
Korrekturen an bereits bekannten Fallen) werden dem nationalen Krebsregister
einmal jahrlich weitergeleitet. Zudem erfolgt anhand der Identifikationsnummer ein
jahrlicher Abgleich mit dem Todesursachen- und dem Bevolkerungsregister. Die
Patientinnen und Patienten verfligen ber kein Widerspruchsrecht, es besteht jedoch
ein Einsichtsrecht in die erhobenen personlichen Daten. Die Information erfolgt tber
die behandelnde Stelle.

2.5.2 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europdischen
Recht
25.2.1 Europarat

Die Registrierung von Krebs oder anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht
ubertragbaren 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 fur die Datenbearbei-
tung im Rahmen von Krebsregistern gelten:

—  Das Ubereinkommen vom 28. Januar 1981 zum Schutz des Menschen bei der
automatischen Verarbeitung personenbezogener Daten’6 ist fiir die Schweiz
am 1. Februar 1998 in Kraft getreten. Zweck des Ubereinkommens ist es, im
privaten und im offentlichen Sektor den Rechtsschutz der oder des Einzel-
nen gegenuber der automatischen Verarbeitung der sie oder ihn betreffenden
personenbezogenen Daten zu verstarken. In allen Mitgliedstaaten soll ein
Minimum an Personlichkeitsschutz bei der Verarbeitung von Personendaten
und eine gewisse Harmonisierung des Schutzsystems sichergestellt werden.

— Am 1. April 2008 ist in der Schweiz auch das Zusatzprotokoll vom 8. No-
vember 2001 zum Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei der auto-
matischen Verarbeitung personenbezogener Daten beziglich Aufsichtsbe-
hérden und grenzlberschreitende Datentibermittlung’” in Kraft getreten.
Das Zusatzprotokoll sieht insbesondere die Einsetzung von Kontrollbehor-
den vor, denen es obliegt, Uber die Einhaltung der Massnahmen zu wachen,
welche im jeweiligen Landesrecht die im Ubereinkommen und im Protokoll
stipulierten Grundsatze durchsetzen sollen. Diese Behorden sollten iber Un-
tersuchungsbefugnisse verfligen sowie Klagen fiihren bzw. der zustdndigen

> www.socialstyrelsen.se/register/halsodataregister/cancerregistret/Sidor/inenglish.aspx.
6 SR0.235.1
T SR 0.235.11
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Gerichtsbehorde Verletzungen der einschlédgigen Bestimmungen des Lan-
desrechts zur Kenntnis bringen kénnen.

—  Das Ministerkomitee hat gestiitzt auf das Ubereinkommen mehrere Empfeh-
lungen im Datenschutzbereich angenommen, namentlich die Empfehlung
uber den Schutz medizinischer Daten.”® Die Empfehlungen sehen generell
vor, dass die- oder derjenige, welche oder welcher Personendaten erhebt, die
Betroffenen angemessen zu informieren hat. Diese Informationen betreffen
vor allem die rechtliche Grundlage fiir die Beschaffung bzw. Bearbeitung,
die Kategorie der erhobenen oder bearbeiteten Daten, die Identitat des fur
die Bearbeitung Verantwortlichen sowie Angaben Uber die Personen und
Organismen, bei denen Daten erhoben wurden oder denen die Daten bekannt
gegeben werden konnen. Ferner ist dariber zu informieren, ob es sich um
eine freiwillige oder obligatorische Erhebung handelt, sowie (ber die M04g-
lichkeit, die Angabe der Daten zu verweigern, und die Folgen einer Verwei-
gerung.

Das Bundesrecht geniigt bereits heute den Anforderungen des Ubereinkommens, des
Zusatzprotokolls und der relevanten Empfehlungen. Auch der vorliegende Entwurf
entspricht diesen Bestimmungen.

Zu erwdéhnen ist in diesem Zusammenhang auch die Biomedizinkonvention des
Europarates.’ Diese beinhaltet unter anderem Vorgaben zur medizinischen For-
schung, namentlich betreffend die Einwilligung der betroffenen Personen. Die
Forschungsbestimmungen der Biomedizinkonvention finden aber (gleich wie die
Bestimmungen des HFGB80) auf die Haupttatigkeit der Krebsregister geméss den
Artikeln 8-22 keine Anwendung, weil es sich dabei nicht um Forschungstatigkeit im
Sinne der Biomedizinkonvention und des HFG handelt (vgl. Ziff. 1.5.1.2 zum HFG).
Im Ubrigen entsprechen die Regeln des HFG den Vorgaben der Biomedizinkonven-
tion und sind auf Forschungsaktivitaten der Krebsregister ausserhalb der Artikel 8-
22 anwendbar.

25.2.2 Europaische Union

Es bestehen momentan keine rechtlich verbindlichen Verpflichtungen mit der Euro-
paischen Union (EU) im Bereich der Registrierung von Krebs und anderen stark
verbreiteten oder bosartigen nicht bertragbaren Krankheiten. Einzig betreffend die
Friherkennung von Krebs hat der Rat der Europdischen Union eine entsprechende
Empfehlung verabschiedet.81 Im Bereich des Datenschutzes sind folgende Richtli-
nien zu erwahnen:

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

79 Ubereinkommen tber Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997 (Biomedizin-
konvention), SR 0.810.2

80 BBI 2011 7415

81 Empfehlung des Rates vom 2. Dezember 2003 zur Krebsfriiherkennung (2003/878/EG),
ABI L 327 vom 16.12.2003, S. 34.
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— Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
und zum freien Datenverkehr.82

— Richtlinie 2002/58/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12.
Juli 2002 Uber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz
der Privatsphére in der elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtli-
nie fur elektronische Kommunikation).83

Die Europaische Kommission hat am 25. Januar 2012 eine umfassende Reform der
EU-Datenschutzregeln vorgeschlagen mit dem Ziel, ein umfassenderes und koharen-
teres Konzept fur das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten zu imple-
mentieren. Sie hat einen Vorschlag fir eine Verordnung des Europdischen Parla-
ments und des Rates zum Schutz natirlicher 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.

Fur die Schweiz bestehen keine rechtlichen Verpflichtungen gegentiber der EU in
Bezug auf den Datenschutz im Rahmen der Krebsregistrierung. Es muss jedoch aus
praktischen Grinden 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.

2.5.2.3 Leitlinien und Empfehlungen

Mehrere internationale Organisationen, die im Bereich der Registrierung von Krebs-
fallen aktiv sind, haben Leitlinien oder Empfehlungen publiziert, um die verschiede-
nen Formen und Inhalte der Registrierung in den einzelnen Staaten zu harmonisie-
ren. Zu erwéhnen sind namentlich die Standards der IACR84 und die Empfehlungen
des ENCR.85 Das ENCR hat beispielsweise mehrere Empfehlungen zur Kodierung
von Krebsféllen veroffentlicht, aber auch zum Datenschutz (mit Bezugnahme auch
auf die Richtlinie 95/46/EG). Diese Leitlinien und Empfehlungen sind nicht bin-
dend; hingegen ist es fur die wissenschaftliche Anerkennung der ausgewerteten
Daten wichtig, dass sich die nationalen und regionalen Register moglichst an diese
Leitlinien halten.

2.6 Umsetzung

Im Verordnungsrecht werden verschiedene Regelungen des Gesetzesvorentwurfs
konkretisiert werden missen. Zu prazisieren sein wird die Erhebungs- und Ubermitt-
lungspflicht: Dies gilt beziglich der zu erhebenden Mindest- und Zusatzdaten, der

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

83 ABI L 201 vom 31.7.2002, S. 37; zuletzt geandert durch Richtlinie 2009/136/EG, ABI L
337 vom 18.12.2009, S. 11
www.eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L0058:de:HTML.

84 www.iacr.com.fr/ > Standards (zuletzt besucht am 24. April 2012).

85 www.encr.com.fr/ > Downloads > Recommendations (zuletzt besucht am 24. April 2012).
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zur Erhebung und Ubermittlung verpflichteten Personen und Institutionen, der
Fristen sowie des zustandigen Krebsregisters.

Ebenfalls sind die Aufgaben der kantonalen Krebsregister, des Schweizer Kinder-
krebsregisters sowie der nationalen Krebsregistrierungsstelle beziiglich der Modali-
taten, des Zeitpunkts und der Periodizitat der Weiterleitung von Daten zu beschrei-
ben.

Damit der Vollzug des vorliegenden Vorentwurfs funktionieren kann, sind zudem
auch Massnahmen der Kantone notwendig. Es liegt an ihnen, die erforderlichen
Vorkehrungen zu treffen und falls nétig auch gesetzgeberisch aktiv zu werden,
damit die kantonalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister ihre
Daten mit denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister abglei-
chen konnen.

Die neuen gesetzlichen Grundlagen sollen zudem einer Evaluation unterzogen
werden (Art. 32).

2.7 Parlamentarische VVorstdsse

In den vergangen funf Jahren wurden die nachfolgend aufgefiihrten parlamentari-
schen Vorstosse zur Krebsregistrierung eingereicht:

Mit der Motion Muller Geri 07.3638 «Flachendeckendes Schweizer Krebsregister»
vom 4. Oktober 2007 wurde der Bundesrat aufgefordert, ein gesamtschweizerisches,
flachendeckendes Krebsregister zu erstellen und die dazu erforderlichen gesetzli-
chen Grundlagen zu schaffen. Der Bundesrat beantragte die Ablehnung der Motion
mit der Begrindung, dass die Erstellung eines gesamtschweizerischen, flachende-
ckenden Krebsregisters durch den Bund selbst nicht das Ziel einer gesetzlichen
Regelung sein kénne. Es gehe vielmehr darum, die Qualitat und die Harmonisierung
der von den Kantonen erhobenen wissenschaftlich relevanten Krebsdaten zu sichern,
sie zu verknlpfen und zu analysieren und so die Grundlagen fir gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen zu schaffen. Wahrend der Nationalrat die Motion am 16.
September 2009 mit 90 zu 67 Stimmen annahm, beantragte die Kommission fir
soziale Sicherheit und Gesundheit des Stédnderates (SGK-S) deren Ablehnung. Die
Motion wurde in der Folge am 20. September 2010 vom Standerat mit Verweis auf
die parlamentarische Initiative Heim (vgl. unten) einstimmig abgelehnt.

Die parlamentarische Initiative Heim 07.501 «Nationales Krebsregister» vom 21.
Dezember 2007 will gesetzliche Grundlagen schaffen, damit Krebsdaten nach ein-
heitlichen Methoden in allen Kantonen erhoben und in einem nationalen Register
zusammengefuhrt und veroffentlicht werden. Die Kommission flr soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat der Initiative am 17. Oktober 2008
mit 21 zu 0 Stimmen bei 2 Enthaltungen Folge gegeben. Die SGK-S stimmte diesem
Beschluss am 15. Februar 2010 mit 7 zu 0 Stimmen bei 3 Enthaltungen zu. In An-
betracht des Entscheids des Bundesrates, selbst eine Vorlage fir eine gesetzliche
Regelung der Krebsregistrierung zu erarbeiten, entschied die SGK-N am 13. Januar
2012 einstimmig, die Behandlungsfrist der Initiative um zwei Jahre (bis Frihjahr
2014) zu verlangern.

Die Motion Altherr 11.3584 «Nationale Strategie der Krebsbekdmpfung. Fir mehr
Chancengleichheit und Effizienz» vom 16. Juni 2011 beauftragt den Bundesrat,
unter Einbezug betroffener Organisationen, Fachpersonen, Fachschaften und der
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Kantone, eine nationale Strategie fur eine verbesserte Krebsvermeidung und
-bek&mpfung zu erarbeiten. Dabei ist eine qualitativ hochstehende Versorgung nach
anerkannten Kriterien sicherzustellen und die Effizienz zu erhOhen, damit fir die
gesamte Bevolkerung der Schweiz Chancengleichheit besteht hinsichtlich Friher-
kennung, einer sinnvolle Diagnose und einer Behandlung nach neuesten Erkenntnis-
sen. Ebenfalls ist eine psychosoziale und palliative Betreuung zu gewahrleisten.
Dazu wird nach Ansicht des Motionérs eine Harmonisierung der Krebsfriiherken-
nung, ein national harmonisiertes Krebsregister, der rechtsgleiche Zugang zu wirk-
samen Therapien sowie eine optimierte Zusammenarbeit der Fachinstanzen benétigt.
Der Bundesrat beantragte am 07. September 2011 Annahme der Motion in den
Punkten Harmonisierung der Krebsfriiherkennung, Schaffung eines nationalen
Krebsregisters sowie Chancengleichheit im Zugang zu Palliative Care. In den Gbri-
gen Punkten beantragte er die Ablehnung der Motion, da sie kantonale Kompeten-
zen betreffen. Die Motion wurde am 29. September 2011 vom Sténderat und am 12.
Dezember 2011 vom Nationalrat ohne Gegenstimme in allen Punkten an den Bun-
desrat tiberwiesen.

3 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Der vorliegende Gesetzesvorentwurf regelt in Ubereinstimmung mit dem Auftrag
des Bundesrates vom 3. Dezember 2010 (vgl. Ziff. 1.7) und gestitzt auf Artikel 118
Absatz 2 Buchstabe b BV86 die Registrierung und Auswertung von Daten zu Krebs-
erkrankungen (Bst. a) sowie die Forderung der Registrierung und Auswertung von
Daten zu anderen stark verbreiteten oder bosartigen nicht Gbertragbaren Krankheiten
(Bst. b).

Das Hauptaugenmerk des vorliegenden Vorentwurfs liegt auf der Registrierung von
Daten zu Krebserkrankungen, deren Bearbeitung fur die Zwecke des Gesetzes
detailliert und abschliessend geregelt wird. Aufgrund ihrer Haufigkeit im Auftreten
und des meist schweren Verlaufs zahlen Krebserkrankungen zu den stark verbreite-
ten oder bésartigen Krankheiten. Als Krebserkrankungen im Sinnes dieses Gesetzes
gelten anomale Neubildungen von Koérpergeweben oder Blut sowie deren Vorstufen
und Frihstadien geméss der von der WHO erlassenen internationalen Klassifikation
der Krankheiten fiir die Onkologie «International Statistical Classification of Disea-
ses for Oncology» (ICD-0).

Aus den in Ziffer 2.1 aufgefiihrten Griinden wird auf eine abschliessende Regelung
der Registrierung anderer stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten verzichtet.
Hier beschrankt sich der Gesetzesvorentwurf auf Massnahmen, welche die Regist-
rierung dieser Krankheiten fordern sollen (Art. 23 und 24). Als stark verbreitet
gelten Krankheiten, die in ihrem Auftreten nicht ortlich oder regional beschrankt
sind, sondern in einer minimalen Dichte Uber das gesamte Land verteilt auftreten.
Typische Beispiele flr weitere stark verbreitete Krankheiten sind Stoffwechselsto-
rungen wie Diabetes, Herz- Kreislauferkrankungen aber auch psychische Erkran-

86 SR 101
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kungen wie Depressionen oder Suchterkrankungen. Unter die bosartigen Krankhei-
ten fallen Krankheiten, die das Leben bedrohen oder erhebliche Beeintrachtigungen
der Gesundheit nach sich ziehen. Dazu zahlen inshesondere Krankheiten, deren
Verlauf zu schwerwiegenden Beeintrdchtigungen der individuellen Lebensqualitat
sowie der Arbeitsfahigkeit fuhrt, wie z.B. rheumatische Erkrankungen, Depressio-
nen oder Schizophrenien.

Vom vorliegenden Vorentwurf nicht erfasst wird die Registrierung und Auswertung
von Daten zu Ubertragbaren Krankheiten, da deren Bearbeitung bereits durch das
Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197087 geregelt wird.

Art. 2 Zweck

Der Zweckartikel des vorliegenden Gesetzesvorentwurfs kntipft am Verfassungsar-
tikel Uber den Schutz der Gesundheit (Art. 118 BV)88 an und konkretisiert diesen. Er
nimmt das Ziel des Verfassungsartikels auf und bestimmt, dass das vorliegende
Gesetz der Bereitstellung von Datengrundlagen zur gesundheitspolitischen Ent-
scheidfindung und der Bek&mpfung von Krebserkrankungen und anderen stark
verbreiteten oder bosartigen nicht Gbertragbaren Krankheiten dient. Stark verbreitete
oder bosartige nicht tbertragbare Krankheiten wie Krebserkrankungen und Herz-
Kreislauferkrankungen machen tber 50 Prozent der verlorenen potenziellen Lebens-
jahre aus. Doch insbesondere im Bereich der Krebserkrankungen, welche in jedem
Alter und unabhangig vom Umfeld auftreten, sind viele Fragen zu den Erkrankun-
gen und ihren Ursachen ungeklart. Flr deren Beantwortung unabdingbar und somit
grundlegend fiir die Bek&mpfung dieser Krankheiten sowie die Planung und Steue-
rung der entsprechenden Versorgungsstrukturen sind verldssliche Daten zu Haufig-
keiten, Risikofaktoren und Heilungschancen sowie die wissenschaftliche Analyse
dieser Daten, welche sich nur mit Hilfe von Registern gewinnen lassen. In einer
abschliessenden Aufzéhlung bezeichnet die vorliegende Bestimmung die Zwecke
der Datenerfassung und -bearbeitung im Rahmen der Registrierung von Krebs und
anderen Krankheiten:

Nach Buchstabe a soll die gesetzliche Regelung sicherstellen, dass die fir eine
flachendeckende Beobachtung (Monitoring) der zeitlichen Entwicklung der Krebs-
erkrankungen und weiterer stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten in der
Schweizer Bevolkerung notwendigen Daten moglichst vollzahlig und vollstandig
erhoben werden konnen (vgl. Ziff. 2.3.1). Der Gesetzesvorentwurf soll zudem zur
Erarbeitung, Umsetzung und Wirksamkeitsiiberprifung von Préventions- und Friih-
erkennungsmassnahmen (Bst. b), zur Evaluation der Versorgungs-, Diagnose- und
Behandlungsqualitat (Bst. c) sowie zur Unterstlitzung der Versorgungsplanung (Bst.
d) die Erhebung weiterer Daten ermdglichen.

Art. 3 Abgrenzung zur Forschung am Menschen

Im Verhéltnis zum HFG89 ist der vorliegende Vorentwurf als lex specialis zu be-
trachten. Es ist deshalb Aufgabe des Gesetzgebers festzulegen, ob und wenn ja
welche der Tatigkeiten, welche die kantonalen Krebsregister, das Schweizer Kinder-
krebsregister und die nationale Krebsregistrierungstelle austiben, als Forschung im

87 SR 818.101
88 SR 101
89 BBI 2011 7415
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Sinne des HFG einzustufen sind. Diese Frage wird in Artikel 3 geklart: Die Téatigkei-
ten, welche die Krebsregister und die nationale Krebsregistrierungsstelle gestiitzt auf
die Artikel 8-22 austiben, fallen nicht in den Geltungsbereich des HFG. Die Aktivi-
taten der Krebsregister und der nationalen Krebsregistrierungsstelle in diesen Berei-
chen werden durch den Vorentwurf abschliessend geregelt, so dass eine Bewilligung
durch die zustandige Ethikkommission diesbeztglich nicht erforderlich ist. Fur
forschungsrelevante Aktivitaten, welche Gber die in den Artikeln 8-22 festgelegten
Aufgaben hinausgehen, unterstehen die Krebsregister und die nationale Krebsregist-
rierungsstelle hingegen den einschlédgigen Bestimmungen des HFG (vgl. dazu die
Erlduterungen zu Art. 25 ff.). Dies gilt sowohl flr die in Ziffer 2.3.1 erwéhnte wei-
tergehende Datenerhebung im Rahmen von Forschungsprojekten durch die Krebsre-
gister oder die nationale Krebsregistrierungsstelle wie auch fir die in den Artikeln
32-34 HFG genannten Einwilligungs- bzw. Widerspruchsrechte in Bezug auf die
Weiterverwendung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken.

2. Abschnitt: Erhebung von Daten zu Krebserkrankungen

Art. 4 Erhebung der Mindestdaten

Zur Erreichung der angestrebten Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der zur bevolke-
rungsbezogenen Beobachtung von Krebserkrankungen notwendigen Mindestdaten
(siehe Ziff. 2.3.1) sieht der Gesetzesvorentwurf eine Erhebungs- und Ubermittlungs-
pflicht fir Gesundheitsfachpersonen und Einrichtungen des Gesundheitswesens vor.
Demnach missen dem zustandigen Krebsregister von allen Krebserkrankungen
Daten zur Person, zur Diagnose und Behandlung sowie zur bermittelnden Stelle
ubermittelt werden, falls die Patientin oder der Patient einer Weitergabe der erhobe-
nen Daten an das Krebsregister nicht widersprochen hat. Zur Erhebung verpflichtet
sind Arztinnen und Arzte, Laboratorien, Spitiler und andere private oder 6ffentliche
Institutionen des Gesundheitswesens wie Radiologie- und Pathologieinstitute oder
auch Alters- und Pflegeheime (Abs. 1).

Die zur erkrankten Person zu erhebenden und zu ibermittelnden Angaben werden in
den Buchstaben a bis h einzeln und abschliessend aufgefiihrt. Diese Personendaten
umfassen Nach- und Vornamen (Bst. a), Versichertennummer nach Artikel 50c des
Bundesgesetz vom 20. Dezember 19469 (ber die Alters- und Hinterlassenenversi-
cherung (AHVG) (Versichertennummer, Bst. b), Wohnadresse (Bst. c), sowie das
Geburtsdatum (Bst. d). Die namentliche, nicht-anonymisierte Ubermittlung der
Krebsdiagnosen ist notwendig, um die von den verschiedenen in die Diagnose und
Behandlung einer Krebserkrankung involvierten Stellen, insbesondere Pathologie-
und Radiologieinstitute sowie behandelnde Arztinnen und Arzten, Ubermittelten
Daten zu ein und derselben Person in einem Krebsfall zusammenfiihren zu kdnnen.
Zudem konnen so Mehrfachregistrierungen vermieden, sowie allféllige Zweittumo-
ren bereits registrierten Personen zugeordnet werden. Um die aus Mehrfachregistrie-
rungen oder nicht erkannten Zweittumoren resultierenden Verfélschungen der
Krebsstatistiken zu vermeiden, sind alle bevdlkerungsbezogenen Krebsregister auf
die nicht-anonymisierte Meldung angewiesen. Die Erfassung dieser Personendaten

9% SR 831.10
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ist internationaler Standard®! (vgl. Ziff. 2.3.5). Denn im Gegensatz zu den sonst
ublichen 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 kénnen. Weiter ermdglicht die namentliche
Ubermittlung der Daten das Nachfragen bei den erhebungspflichtigen Personen und
Institutionen, sollten die eingegangenen Daten unvollstandig oder nicht plausibel
sein (siehe Art. 10 Abs. 1). Zudem ist es auf kantonaler Ebene erforderlich, dass die
registrierten Personen durch Namen, Vornamen und Wohnadresse identifizierbar
bleiben, um diese — falls deren Einwilligung dazu vorliegt — fir die eventuelle Teil-
nahme an Forschungsprojekten kontaktieren zu kdnnen (Art. 27). Name und Vor-
name, Wohnadresse und Versichertennummer der an Krebs erkrankten Personen
werden jedoch im Krebsregister in einer von den krankheitsbezogenen Daten ge-
trennten Datenbank gehalten, nur getrennt von diesen bearbeitet (Art. 9 Abs. 4) und
nicht an die nationale Krebsregistrierungsstelle weitergeleitet. Anstelle der Wohnad-
resse wird der nationalen Krebsregistrierungsstelle die amtliche Gemeindenummer
ubermittelt (siehe Art. 9 Abs. 1 Bst. b sowie Art. 12 Abs. 1). Um auf nationaler
Ebene Datensdtze mehrerer Krebsregister zur selben Person zusammenfihren zu
konnen, wird die Versichertennummer bei der Weiterleitung der registrierten Daten
an die nationale Krebsregistrierungsstelle durch eine Vertrauensstelle verschlisselt
(siehe Art. 12 Abs. 3). Die Richtigkeit der genannten Angaben zur Person ist fur die
korrekte Krebsregistrierung von entscheidender Bedeutung, weshalb der Gesetzes-
vorentwurf zur Verifizierung dieser Daten einen Abgleich mit den Daten der kanto-
nalen und kommunalen Einwohnerregister vorsieht (siehe Art. 10 Abs. 2).

Basierend auf den internationalen Empfehlungen gehéren Geschlecht (Bst. f), Zi-
vilstand (Bst. g) und Staatsangehdrigkeit (Bst. h) ebenfalls zu den Mindestdaten.
Zusammen mit der Erfassung des Geburtsorts (Bst. e) ermdglicht die Erhebung der
Staatsangehdrigkeit bei der Auswertung der Daten eine Unterscheidung nach Migra-
tionshintergrund. Diese Variablen gehdren zum minimalen Inhalt der Einwohnerre-
gister (Art. 6 RHG%2) und kénnen somit gegebenenfalls erganzt oder aktualisiert
werden (Art. 10 Bst. a).

Die Personendaten sind vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin
(Arzt oder Arztin, welche den Pathologie- bzw. Hamatologiebericht in Auftrag gibt
und einen positiven Befund zurlick erhalt, ansonsten behandelnde Chirurgin oder
behandelnder Chirurg, Onkologin oder Onkologe, Hamatologin oder H&matologe)
zu erheben und — bei ausbleibendem Widerspruch der Patientin oder des Patienten —
dem zusténdigen Krebsregister zu tbermitteln.

Demgegentber stammen die Daten zur Diagnose der Krebserkrankung (Bst. i und j)
vorwiegend aus pathologischen Instituten und Laboratorien. Im Gegensatz zu den
Personendaten werden hier die entsprechenden Daten auf Gesetzesstufe nicht im
Detail aufgefiihrt. Dies ermdglicht dem Bundesrat, die zu erhebenden und zu tber-
mittelnden Daten im Ausfiuhrungsrecht unter Beizug von Expertinnen und Experten
und nach Anhérung der betroffenen Kreise zu definieren und wenn notwendig neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen oder internationalen Standards anzupassen. Zu
Ubermitteln sind das Datum und die Grundlage der diagnostischen Untersuchung

91 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 der ENCR: www.encr.com.fr/recommendations.pdf.

92 Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 (ber die Harmonisierung der Einwohnerregister und
anderer amtlicher Personenregister (Registerharmonisierungsgesetz, RHG), SR.431.02
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(Bst. i) sowie diagnostische Angaben zur Krebserkrankung (Bst. j). Als Grundlage
der diagnostischen Untersuchung ist zu erheben, ob der Krebs mittels mikroskopi-
scher Untersuchung (zytologischer oder histologischer Befund), klinischer Untersu-
chung (z.B. Rontgenbefund, Autopsie) oder aufgrund eines spezifischen Tumormar-
kers diagnostiziert wurde. Die diagnostischen Angaben zur Krebserkrankung
umfassen Daten wie beispielsweise Angaben zur Lage des Tumors im Korper (To-
pographie und Seitigkeit), zum Aussehen des Tumors (Morphologie und Tumor-
grosse), zum Verhalten des Tumors (Bosartigkeit) sowie zur Metastasierung.

In Bezug auf die Erstbehandlung (Bst. k) miissen das Datum des Behandlungsbe-
ginns, die Art der Behandlung (radiologisch, chirurgisch, chemotherapeutisch,
Hormonbehandlung), sowie die Institution (Klinik, Spital), in der die Behandlung
durchgefiihrt wird, erhoben und tbermittelt werden. Auch diese Angaben werden
auf Gesetzesstufe nicht ndher umschrieben, sondern in den Ausfiihrungsbestimmun-
gen prazisiert.

Um die mit dem Gesetzesvorentwurf bezweckte Unterstlitzung der Forschung tber
Krebserkrankungen zu ermdglichen, sollen die registrierten Patientinnen und Patien-
ten fur die Teilnahme an einem Forschungsprojekt angefragt werden kénnen (Art.
27). Die Weitergabe der Personalien zum Zweck der Kontaktierung erfordert die
explizite Einwilligung der Patientinnen und Patienten. Diese Einwilligung ist vom
behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin schriftlich einzuholen (Abs. 2)
und als Teil der Mindestdaten an das zustandige Krebsregister zu Gibermitteln (Abs.
3).

Absatz 3 sieht weiter vor, dass die erhebungspflichtigen Personen und Institutionen
zusammen mit erhobenen Daten die zu ihrer Identifikation erforderlichen Angaben
dem zustandigen Krebsregister tibermitteln, so dass sich die Krebsregister bei Riick-
fragen an die die erhebungspflichtigen Personen und Institutionen wenden kénnen.

Absatz 4 hélt fest, dass Patientinnen oder Patienten bzw. deren gesetzliche Vertre-
tung Uber die Datenerhebung und die Krebsregistrierung informieren werden miissen
(Art. 7). Ist die Patientin oder der Patient mit der Ubermittlung seiner Daten an das
zustandige Krebsregister nicht einverstanden, so macht er von seinem Wider-
spruchsrecht Gebrauch. Die behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzt infor-
miert die Ubrigen in die Diagnose und Behandlung involvierten medizinischen
Fachpersonen bzw. Institutionen und Gbermittelt dem zustandigen Krebsregister den
erteilten Widerspruch in anonymisierter Form gemaéss Artikel 6 Absatz 2.

Die ndhere Umschreibung der Mindestdaten erfolgt durch den Bundesrat. Dies
ermoglicht den Einbezug von Expertinnen und Experten bei der Definition der zu
erhebenden Daten und die Anhérung der betroffenen Kreise. Die Prazisierung der
Mindestdaten im Ausfuhrungsrechts erlaubt zudem eine rasche Anpassung an neue
wissenschaftliche Erkenntnisse oder internationale Standards Der Bundesrat legt
zudem fest, welche Personen oder Institutionen welche Angaben an das kantonale
Krebsregister zu erheben und zu Gbermitteln haben.

Nach Absatz 5 Buchstabe a kann der Bundesrat festlegen, dass fur bestimmte Krebs-
erkrankungen keine Angaben erhoben und tbermittelt werden missen. So werden
heute in der Schweiz z.B. keine Angaben zum weissen Hautkrebs erfasst, da dieser
zwar sehr haufig ist, aber nur in den allerseltensten Fallen Metastasen bildet und
gleichzeitig meist sehr einfach (operative Entfernung) behandelbar ist.
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Nach Absatz 5 Buchstabe b legt der Bundesrat die Art und Weise fest, nach welcher
die Ubermittlung der Mindestdaten an die zustandigen Krebsregister zu erfolgen hat.
Es ist vorgesehen, dass mit Inkrafttreten des Gesetzes die Daten in strukturierter
Form erfasst werden und ihre Ubermittlung maoglichst elektronisch erfolgt. Eine
strukturierte Erfassung bedeutet, dass die zu tbermittelnden Daten elektronisch oder
schriftlich in eigens fur die Krebsregistrierung konzipierte Formulare eingefligt
werden (siehe 2.3.2). Der Bundesrat kann auch vorsehen, dass erhebungspflichtige
Personen oder Institutionen Berichte an das zustédndige Krebsregister Ubermitteln,
welche sie im Rahmen ihrer Tatigkeit ohnehin erstellen, solange diese keine weite-
ren medizinischen Daten als diejenigen der erhebungspflichtigen Mindestdaten
enthalten, z.B. Berichte mit diagnostischen Befunden aus der Pathologie, der Radio-
logie oder aus Laboratorien sowie gegebenenfalls Berichte (ber durchgefiihrte
Behandlungsmassnahmen. Die fir die Ubermittlung erforderlichen Formulare wer-
den durch die nationale Krebsregistrierungsstelle erarbeitet und den erhebungs-
pflichtigen Personen und Institutionen zur Verfligung gestellt (siehe Art. 19 Abs. 1).

Art. 5 Erhebung der Zusatzdaten

In Analogie zu Artikel 4 werden in Artikel 5 die Rahmenbedingungen fiir die Erhe-
bung und Ubermittlung der Zusatzdaten festgelegt.

Nach Absatz 1 Buchstabe a kann der Bundesrat im Rahmen der Erhebung der Zu-
satzdaten die Ubermittlung von Angaben zum Krankheitsverlauf vorsehen, d.h. die
Erfassung von Ereignissen des Tumorgeschehens, Tumorfreiheit, sowie von Tumor-
rezidiven und Metastasen. Mit Hilfe dieser Daten kénnen Fortschritte in der Behand-
lung von Krebserkrankungen nachgewiesen oder Hinweise auf Faktoren, welche den
Krankheitsverlauf beeinflussen wie beispielsweise Diagnosezeitpunkt, Alter der
Betroffenen bei Diagnosestellung, Zeitpunkt des Auftreten von Metastasen etc.
erhalten werden.

In Buchstabe b wird die Erhebung von Angaben zum Behandlungsverlauf, insbe-
sondere Behandlungsschemata, Folgetherapien und an der Behandlung beteiligte
Leistungserbringer als mogliche Zusatzdaten gesetzlich verankert. Diese Behand-
lungsdaten, welche im Rahmen der Behandlung bzw. wahrend der Nachsorge anfal-
len, werden flr die Messung der Behandlungs- und Versorgungsqualitat wie auch
zur Darstellung allfélliger regionaler Unterschiede in den Therapieergebnissen
benotigt. Die Daten kénnen auch Aussagen daruber erméglichen, welche Patientin-
nen und Patienten mit welchen Diagnosen sich in welcher Einrichtung einer Behand-
lung unterziehen, welche Behandlungen in den Institutionen des Gesundheitswesens
durchgefihrt werden, und wie erfolgreich diese sind. Die Auswertung dieser Zu-
satzdaten dient der gesamten Bevolkerung, indem sie zur Gewahrleistung einer
qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung beitragt. Die Auswertungen dirfen
aber keine Rickschlisse auf einzelne Leistungserbringer ermdglichen.

Nach Buchstabe ¢ kdnnen als Zusatzdaten auch Angaben zur Lebensqualitat erhoben
werden. Durch eine friihe Diagnosestellung und verbesserte Behandlungs- und
Therapiemdglichkeiten lasst sich einerseits eine deutliche Zunahme der Uberlebens-
rate beobachten. Andererseits kommt es bei Krebspatientinnen und -patienten haufig
zu psychosozialen und koérperlichen Einschrdnkungen, welche die Lebensqualitét
auch noch viele Jahre nach Therapieende mindern. Fragen zur gesundheitlichen
Lebensqualitdt und zu mdéglichen Spéatfolgen nach Abschluss der Therapie werden
somit nicht nur fur die Ergreifung gesundheitspolitischer Massnahmen sondern auch
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im Interesse aller Patientinnen und Patienten sowie ihrer Angehdrigen immer be-
deutsamer.

Um wirksame Praventions- und Friherkennungsmassnahmen durchfiihren zu kon-
nen, soll der Bundesrat nach Buchstabe d die Mdglichkeit erhalten, als Zusatzdaten
auch Angaben zu Lebensumstanden, Risikofaktoren und Friiherkennungsmassnah-
men erheben zu lassen. Unter dem Begriff Lebensumsténde versteht man die priva-
ten Verhaltnisse, unter welchen Menschen leben und die dazu fiihren, dass sie be-
stimmten  Risikofaktoren ausgesetzt sind. Darunter fallen insbesondere
soziobkonomische Einflussfaktoren wie z.B. hdchste abgeschlossene Ausbildung,
ausgelibter Beruf oder Einkommensverhéltnisse. Zu den Risikofaktoren zahlen
insbesondere Tabakkonsum, Alkoholkonsum, Vorerkrankungen, medikamentdse
Therapien wie beispielsweise Immunsuppressionstherapien oder Hormontherapien
sowie genetische Risikofaktoren. Ebenso wichtig ist die Erhebung von Umweltein-
fliissen wie z.B. die Exposition gegenuber kanzerogenen Stoffen (Feinstaub, Koh-
lenwasserstoffe, Asbest, UV-Exposition, Radon-Exposition, radioaktive Strahlung
etc.). Unter den Begriff Risikofaktoren fallen aber auch Schutzmassnahmen, wie
beispielsweise die Impfung gegen humane Papillomaviren, mit welcher Gebarmut-
terhalskrebs vermieden werden soll. Gleichzeitig sollen auch Angaben zu Friiher-
kennungsmassnahmen wie beispielsweise Mammographien oder Darmspiegelungen
erhoben werden kdnnen. Mit diesen Angaben l&sst sich der Nutzen gesundheitspoli-
tischer Massnahmen, z.B. von Vorsorge- und Friherkennungsprogrammen, auf
Bevolkerungsebene beurteilen.

Absatz 2 halt fest, dass die Zusatzdaten ebenso wie die Mindestdaten fiir eventuell
erforderliche Rickfragen auch Angaben enthalten zur Ubermittelnden Stelle bzw.
zur Person, durch welche die Datenerhebung erfolgt ist.

Gemaéss Absatz 3 ist die Patientin oder der Patient bzw. die gesetzliche Vertretung
im Vorfeld der Datenerhebung tber Ziele und Zwecke dieser Erhebung sowie tber
den Umfang der zu erhebenden Daten zu informieren. Nur wenn die Patientin oder
der Patient bzw. die gesetzliche Vertretung anschliessend einwilligt, konnen die
entsprechenden Daten von der Arztin oder vom Arzt erhoben und an das zustandige
Krebsregister Gbermittelt werden.

In Analogie zur Regelung der Mindestdaten erfolgt die Prazisierung der zu erheben-
den Zusatzdaten im Rahmen des Ausfiihrungsrechts unter Beizug von Expertinnen
und Experten und nach Anhérung der betroffenen Kreise. So legt der Bundesrat
nach Absatz 4 Buchstabe a fest, fiir welche Krebserkrankungen zusatzliche Daten
erhoben werden miissen, wenn die Patientin bzw. der Patient in die Ubermittlung der
entsprechenden Daten an das zustandige Krebsregister eingewilligt hat. Unter Buch-
stabe b wird festgehalten, dass der Bundesrat je nach zu beantwortender Fragestel-
lung die Erfassung von Zusatzdaten zeitlich oder auf bestimmte Personengruppen,
wie z.B. Kinder und Jugendliche, beschranken kann. Da mit den Zusatzdaten primar
spezifische Fragen beantwortet werden sollen, ist eine zeitlich befristete Erhebung
oder eine Einschrankung auf bestimmte Krebserkrankungen oder Personengruppen
generell ausreichend. Dies birgt gegendber einer kontinuierlichen uneingeschrankten
Erhebung den Vorteil deutlich geringerer Erhebungs- und Erfassungskosten.

Weiter obliegt es dem Bundesrat, die Anforderungen an die Datentibermittlung
festzulegen (Bst. c). Die fur die Ubermittlung der Zusatzdaten erforderlichen Formu-
lare werden durch die nationale Krebsregistrierungsstelle erarbeitet und den erhe-
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bungspflichtigen Personen und Institutionen zur Verfugung gestellt (siehe Art. 19
Abs. 1).

Art. 6 Widerspruch und Widerruf

Nach Absatz 1 Buchstabe a kann die Patientin oder der Patient der Ubermittlung der
Mindestdaten nach Artikel 4 Absatz 1 jederzeit widersprechen. 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. Des-
halb soll die Patientin oder der Patient der Ubermittlung der Daten auch zu einem
spateren Zeitpunkt als bei deren Erhebung noch widersprechen kénnen.

Absatz 1 Buchstabe b sieht vor, dass die Patientin oder der Patient auch die Einwilli-
gung in die Ubermittlung der Zusatzdaten nach Artikel 5 Absatz 3 oder in die Wei-
terleitung seiner Kontaktdaten nach Artikel 4 Absatz 2 jederzeit ohne Angabe von
Grunden widerrufen kann. Die Widerruflichkeit der Einwilligung ergibt sich aus
dem Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung nach Artikel 13 Absatz 2
BV93, das das Recht der oder des Einzelnen gewahrleistet, Uber die Bearbeitung
ihrer oder seiner Personendaten grundsétzlich selber zu bestimmen. Mit dem Ertei-
len der Einwilligung geht kein Verzicht auf dieses Recht einher; vielmehr behélt die
betroffene Person das Bestimmungsrecht tber die Bearbeitung der Daten auch nach
dem Erteilen der Einwilligung. Erkennt sie erst nach erteilter Einwilligung die
Tragweite der Bearbeitung ihrer Daten, dann gebietet der Schutz des Personlich-
keitsrechts, dass sie ihre Entscheidung korrigieren kann. Das bedeutet, dass eine
einmal erteilte Einwilligung widerruflich sein muss.

Ein Widerspruch oder Widerruf schliesst jegliche Weiterbearbeitung der erhobenen
Daten grundsétzlich aus. Bereits gespeicherte Daten sind deshalb zu 16schen bezie-
hungsweise zu anonymisieren (vgl. Art. 13 und 17).

Der Patient wird einen allfilligen Widerspruch seiner behandelnden Arztin oder
seinem behandelnden Arzt gegeniiber erklaren. Die Arztin oder der Arzt soll dem
Krebsregister einen Widerspruch in anonymisierter Form und ohne Angaben zur
Krebserkrankung Ubermitteln. Das zustandige Krebsregister erhélt somit nur die
Angabe, dass eine Person mit der Bearbeitung ihrer Daten im Rahmen der Krebsre-
gistrierung nicht einverstanden ist, verfligt aber weder tber Angaben zur ldentifika-
tion dieser Person, noch tber deren Erkrankung. Die nationale Krebsregistrierungs-
stelle fuhrt Gber die erfolgten Widerspriiche eine nationale Statistik (vgl. Art. 14
Abs. 4).

Art. 7 Information der Patientinnen und Patienten

Patientinnen oder Patienten, bei welchen eine Krebserkrankung diagnostiziert wird,
bzw. ihre gesetzliche Vertretung sind nach Absatz 1 dartber zu informieren, dass
Angaben, die ihre Person sowie ihre Krebserkrankung betreffen, an das zustandige
Krebsregister tUbermittelt werden. Buchstabe a hélt fest, dass die Patientinnen oder
Patienten in verstandlicher Form dartiber zu informieren sind, welche Daten an das
Krebsregister Gbermittelt werden. Wie in Buchstabe b festgelegt, sind die Patientin-
nen und Patienten dartiber aufzuklaren, auf welche Art, zu welchem Zweck und in
welchem Umfang ihre Daten durch die Krebsregister und die nationale Krebsregist-
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rierungsstelle bearbeitet werden. Mit Buchstabe ¢ wird sichergestellt, dass den
Betroffenen auch die zum Schutz und zur Sicherheit der erhobenen Personendaten
auf kantonaler und nationaler Ebene ergriffenen Massnahmen zu erldutern sind.
Nach Buchstabe d sind die Patientinnen und Patienten dartber zu informieren, dass
sie Uber das Recht verfligen, der Meldung von Mindestdaten nach Artikel 4 zu
widersprechen. Die Betroffenen sind ebenfalls dariiber aufzuklaren, dass sie die
Mdglichkeit haben, in die allfallige Erhebung von Zusatzdaten im Rahmen krebs-
spezifischer Programme nach Artikel 5 bzw. in die Weitergabe ihrer Personalien flr
eine spatere Kontaktaufnahme zwecks Teilnahme an einem Forschungsprojekt
einzuwilligen. Beide Einwilligungen sind jederzeit ohne Angabe von Griinden und
unabhangig voneinander beim zustandigen Krebsregister widerrufbar (Art. 6 Abs.
2).

3. Abschnitt: Kantonale Krebsregister

Die kantonalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister erfillen im
Bereich der Krebsregistrierung sehr éhnliche Aufgaben. Krebserkrankungen von
erwachsenen Patientinnen und Patienten werden von den kantonalen Krebsregistern
registriert. Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen werden hingegen vom
Schweizer Kinderkrebsregister registriert und anschliessend an die jeweils zustandi-
gen kantonalen Register weitergeleitet, damit auf kantonaler Ebene eine vollstandige
Registrierung aller Neuerkrankungen erfolgen kann. Heute registriert das SKKR die
Krebserkrankungen all jener Patientinnen und Patienten, die zum Zeitpunkt der
Diagnosestellung das 20. Lebensjahr noch nicht vollendet haben. Im Gesetz wird auf
die ausdriickliche Nennung einer bestimmten Altersgrenze jedoch verzichtet, damit
diesbezuglich je nach internationalen Entwicklungen eine gewisse Flexibilitat erhal-
ten bleibt.

Art. 8 Zustandigkeitsprifung

Nach Absatz 1 prifen die kantonalen Krebsregister bei Eintreffen von Mindest- oder
Zusatzdaten nach den Artikeln 4 und 5 zuné&chst, ob sie fir die Registrierung zustan-
dig sind. Zustandig ist jeweils dasjenige Krebsregister, in dessen Einzugsbereich die
Patientin bzw. der Patient zum Zeitpunkt der Diagnosestellung wohnhaft ist. Der fiir
die Registrierung massgebende Wohnort ist der zivilrechtliche Wohnsitz, welcher
vom Aufenthaltsort abweichen kann (z.B. bei Wochenaufenthalt). Diese Zustandig-
keit &ndert sich auch dann nicht, wenn zu einer registrierten Krebserkrankung zu
einem spéteren Zeitpunkt, also nach der Registrierung der Mindestdaten, noch
weitere Daten tbermittelt werden und die betreffende Patientin bzw. der betreffende
Patient zwischenzeitlich in einem anderen Kanton wohnhaft ist. Von der Eréffnung
bis zum Abschluss eines Falls, der mit der Registrierung des Todesdatums und der
Todesursachen der erkrankten Person erfolgt, bleibt das gleiche Krebsregister zu-
stdndig. Erkrankt eine Person nun zu einem spéateren Zeitpunkt erneut an Krebs und
hat zwischen ihrer Erst- und Zweiterkrankung den Wohnort bzw. den Wohnkanton
gewechselt, so erdffnet das Krebsregister, in dessen Einzugsbereich die betreffende
Person zum Zeitpunkt der Diagnosestellung der Zweiterkrankung wohnhaft ist,
einen neuen Fall und ist fur die Registrierung allfalliger Daten zu diesem Fall zu-
stdndig bis zu dessen Abschluss. Eine Zusammenfiihrung der Daten mehrerer von-
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einander unabhéngiger Krebserkrankungen im Verlauf des Lebens ein und derselben
Person erfolgt erst auf nationaler Ebene.

Die kantonalen Krebsregister gleichen die personenbezogenen Daten (Absatz 1 Bst.
a bis d) mit den Daten der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister ab.
Durch die Uberprifung der Wohnadresse wird geklart, ob dasjenige kantonale
Krebsregister, welches die Daten zu einer Krebserkrankung erhalten hat, tatséchlich
fir deren Registrierung zustandig ist. Uberdies lassen sich auf diese Weise Eingabe-
fehler bereinigen und fehlende Angaben ergéanzen.

Absatz 2 halt fest, dass ein Krebsregister, welches Daten zu einer Krebserkrankung
einer Patientin bzw. eines Patienten erhalt, flir deren Registrierung es nicht zustandig
ist, die eingegangenen Daten in ihrer Originalform an das zustandige Krebsregister
weiterleitet und selbst eventuell bereits gespeicherte Daten zu diesem Fall I6scht.

Art. 9 Registrierung

Nach Absatz 1 Buchstabe a registrieren die Krebsregister in ihren Datenbanken fiir
jede Krebserkrankung die Mindestdaten nach Artikel 4 und — wenn vorhanden —
auch die Zusatzdaten nach Artikel 5 gemass den Vorgaben der nationalen Krebsre-
gistrierungsstelle (Art. 18 Abs. 3). Dabei werden die Eintrdge mit der amtlichen
Gemeindenummer des Bundesamts fir Statistik ergénzt, welche sich aus der Wohn-
adresse der Krebspatientin oder des Krebspatienten ableitet (Bst. b). Damit kann die
Wohnregion als wichtiges Merkmal des Krebsmonitorings auch der nationalen
Krebsregistrierungsstelle bekannt gegeben werden, ohne dass die genaue Wohnad-
resse weitergeleitet werden muss (vgl. dazu Erlduterungen zu Art. 12 Abs. 1). Dies
ermdglicht beispielsweise die Aufschlisselung je nach Wohnregion bei der Berech-
nung des Auftretens neuer Krebsfalle in der Bevélkerung (Krebsinzidenz), um eine
allfallige Haufung von Krebsféllen in bestimmten Gemeinden oder Regionen aufzu-
zeigen.

Geméss Absatz 1 Buchstabe c ist ebenfalls zu registrieren, ob eine schriftliche Ein-
willigung der Patientin oder des Patienten nach Artikel 4 Absatz 2 vorliegt, welche
besagt, dass sie oder er mit der Weitergabe der Kontaktdaten fir eine allfallige
Kontaktierung im Rahmen von Forschungsprojekten nach Artikel 27 einverstanden
ist.

Nach Absatz 1 Buchstaben d und e wird der Datensatz nach dem Tod der Patientin
oder des Patienten mit dem Todesdatum und den Todesursachen ergénzt. Fir die
Krebsregistrierung ist die Kenntnis des Todesdatums essenziell, da diese Angabe fiir
die Berechnung der Uberlebenszeit nach Bekanntwerden einer Krebserkrankung
einer Patientin oder eines Patienten notwendig ist. Zudem ist das Todesdatum unbe-
dingt erforderlich, um einem Krebsfall im Rahmen des nach Artikel 10 Absatz 2
vorgesehenen Abgleichs mit den Daten der Todesursachenstatistik des BFS die
Todesursachen korrekt zuordnen zu konnen. Dabei ist es insbesondere von Bedeu-
tung, ob die Krebserkrankung selbst oder eine andere Ursache zum Tod gefihrt hat.

Nach Absatz 2 weisen die kantonalen Krebsregister jeder registrierten Krebserkran-
kung eine Fallnummer zu. Diese Fallnummer ist erforderlich, damit die nationale
Krebsregistrierungsstelle, welche nicht Giber Namen und VVornamen der registrierten
Patientinnen und Patienten verfiigt, den kantonalen Krebsregistern (wie auch dem
Schweizer Kinderkrebsregister) im Rahmen der Qualitatsuberprifung der Datenre-
gistrierung nach Artikel 18 Absatz 1 Riickfragen stellen kann.
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Wie in Absatz 3 ausgefuhrt, sind die kantonalen Krebsregister wie auch das Schwei-
zer Kinderkrebsregister fur die Kodierung der Daten zustandig. Darunter wird die
systematische Beschreibung des Tumors verstanden: die Lage des Tumors im Kor-
per (Lokalisation), des Aussehens der Tumorzellen in der histologischen oder zyto-
logischen Untersuchung (Morphologie) sowie das Verhalten des Tumors (z.B. gut-
oder bosartig). Um die angestrebte Harmonisierung der Krebsregistrierung zu errei-
chen, hat die Kodierung der Daten nach den VVorgaben der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle und der ICD-O bzw. der «International Classification of Childhood
Cancer» (ICCC) zu erfolgen (Art. 18 Abs. 3).

Absatz 4 stellt sicher, dass die Krebsregister die personenidentifizierenden Daten
(Vor- und Nachname, Versichertennummer und Wohnadresse) zur Wahrung eines
hochstmdglichen Datenschutzes von den Ubrigen Daten getrennt bearbeiten. Das
bedeutet, dass die Krebsregister tber eine Datenbank mit personenbezogenen und
eine mit krankheitsbezogenen Daten verfuigen, welche vollstdndig voneinander
getrennt sind. Die Ergdnzung und Aktualisierung der Daten eines Krebsfalls erfolgt
uber die vom Krebsregister vergebene Fallnummer, nicht aber Gber Namen, Vorna-
men und Wohnort einer erkrankten Person.

Art. 10 Erganzung und Aktualisierung von Daten

Gemadss Absatz 1 Uberpriift das fur die Registrierung zustdndige Krebsregister, ob
die Ubermittelten Daten plausibel und vollstdndig sind und erganzt fehlende oder
fragliche Daten durch Nachfragen bei den Personen und Institutionen, welche diese
Daten erhoben haben.

Absatz 2 Buchstabe a prézisiert, dass zu diesem Zweck Vorname, Nachname, Versi-
chertennummer, Wohnadresse, Geburtsdatum, Geburtsort, Geschlecht, Zivilstand
und Staatsangehorigkeit Gber einen Abgleich mit den Daten der kantonalen und
kommunalen Einwohnerregister tberpriift und ggf. erganzt und insbesondere die
Angaben zu Wohnort, Zivilstand und Staatsangehérigkeit bei Bedarf aktualisiert
werden.

Buchstabe b schafft die gesetzliche Grundlage flr den zur Ergédnzung des Krebsfalls
mit dem Todesdatum notwendigen Abgleich der Krebsregisterdaten mit denjenigen
der Personenstandsregister nach Artikel 39 des ZGB®% oder der kantonalen und
kommunalen Einwohnerregister.

Nach Buchstabe c flihren die kantonalen Krebsregister und das Kinderkrebsregister
zur Ergénzung der von ihnen registrierten Datensédtze mit den Todesursachen einen
Abgleich mit den Daten der Todesursachenstatistik des BFS durch.

Geméss Absatz 3 werden die Abgleiche nach Absatz 2 Buchstabe ¢ ermdglicht,
indem das BFS den Krebsregistern die Daten der Todesursachenstatistik iber ein
elektronisches Abrufverfahren zuganglich macht (vgl. Erlauterungen zu Art. 9 Bst. d
und e). Der Bundesrat legt die aus der Todesursachenstatistik hervorgehenden Vari-
ablen fest, welche die Krebsregister zu erfassen haben. Mit der Vervollstandigung
des registrierten Datensatzes durch Daten aus der Todesursachenstatistik kommt die
Registrierung des entsprechenden Krebsfalls zum Abschluss.
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Art. 11 Erfassung nicht tbermittelter Krebsfalle

Um die angestrebte VVollzahligkeit zu erreichen, missen die kantonalen Krebsregis-
ter gemdss Absatz 1 Uberpriifen konnen, ob alle Krebsfélle Gbermittelt wurden.
Absatz 2 benennt die Todesursachenstatistik als Datenquelle zum Auffinden nicht
ubermittelter Krebserkrankungen. Ein bestimmter Anteil der Krebsfalle wird erst auf
diesem Weg bekannt (in der wissenschaftlichen Literatur als so genannte DCO-Falle
(Death Certificate Only) bezeichnet). Der DCO-Anteil sollte moglichst gering sein
(unter funf Prozent) und stellt ein Qualitatskriterium flr die Krebsregistrierung dar.
Stellen die Krebsregister fest, dass zu einem in der Todesursachenstatistik erfassten
Krebsfall keine Daten Ubermittelt wurde, erganzen sie gemass Absatz 3 wenn mdog-
lich die Daten zu diesem Fall durch Nachfragen bei den erhebungspflichtigen Perso-
nen und Institutionen.

Art. 12 Weiterleitung von Daten

Nach Absatz 1 sind die kantonalen Krebsregister verpflichtet, die nach Artikel 9
registrierten Daten — ohne Nach- und Vorname, Wohnadresse und Versicherten-
nummer — zusammen mit der Fallnummer an die nationale Krebsregistrierungsstelle
weiterzuleiten. Beziglich der in Artikel 4 Absatz 2 erwédhnten Einwilligung der
Patientinnen und Patienten, verbleibt das entsprechende Dokument im kantonalen
Krebsregister und es wird lediglich die Information weitergeleitet, ob die Betroffe-
nen in eine allféllige spatere Kontaktaufnahme durch Forschende eingewilligt haben
oder nicht. Auf nationaler Ebene ist die Kenntnis von Nachname und Vorname
sowie Wohnadresse der registrierten Personen nicht mehr notwendig. Folglich
konnen die Daten in der Datenbank der nationalen Krebsregistrierungsstelle ohne
die entsprechenden Angaben gespeichert werden, was zu einer Reduktion des Miss-
brauchspotenzials fiihrt. Damit die Datensatze auf nationaler Ebene identifizierbar
sind, was fur die Zusammenfiihrung von Datensatzen aus mehreren Krebsregistern
zu ein und derselben Person unabdingbar ist, wird die verschliisselte Versicherten-
nummer als ldentifikationsmerkmal verwendet. Die Verschlisselung erfolgt in einer
vom Bund gefiihrten, unabhangigen Vertrauensstelle (Art. 29 Abs. 1 Bst. ¢ und Abs.
2).

Nach den Absatzen 2 und 3 bermitteln die kantonalen Krebsregister die Versicher-
tennummer zusammen mit der nach Artikel 9 Absatz 2 vergebenen Fallnummer an
die Vertrauenstelle, welche die Versichertennummer verschlisselt. Die Vertrauens-
stelle leitet die verschllsselte Versichertennummer zusammen mit der Fallnummer
an die nationale Krebsregistrierungsstelle weiter.

Nach Absatz 4 bestimmt der Bundesrat, auf welche Weise die Prozesse der Ver-
schlisselung und Weiterleitung erfolgen. Des Weiteren legt er fest, wann und wie
h&ufig die Datensétze der kantonalen Krebsregister an die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle zu Gbermitteln sind.

Art. 13 Datenvernichtung und Anonymisierung

Absatz 1 schreibt vor, dass die kantonalen Krebsregister die von den erhebungs-
pflichtigen Personen und Institutionen Ubermittelten Originaldaten zu vernichten
haben, sobald die Daten im kantonalen Register nach Artikel 9 registriert wurden
und die nationale Krebsregistrierungsstelle die Qualitatsprufung nach Artikel 18
durchgefihrt hat. Unabhangig davon sind die Originaldaten jedoch spéatestens drei
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Jahre nach deren Eingang im kantonalen Register zu vernichten. Von der Vernich-
tung ausgenommen ist lediglich eine allféllige nach Artikel 4 Absatz 2 erteilte
Einwilligung fur die Kontaktaufnahme im Rahmen eines Forschungsprojekts. Da
eine solche das informierte Einverstdndnis der Patientin oder des Patienten wieder-
gibt, zu einem spéteren Zeitpunkt maoglicherweise durch Forschende kontaktiert
werden zu dirfen, besteht kein Anlass, sie aus Griinden des Datenschutzes nach
einer bestimmten Zeit zu vernichten.

Mit Absatz 2 wird sichergestellt, dass bereits erfasste Zusatzdaten geldscht werden,
falls ein Patient oder eine Patientin eine vormals erteilte Einwilligung fiir die Erhe-
bung von Zusatzdaten widerruft.

Geméss Absatz 3 Buchstabe a werden die registrierten Daten von den kantonalen
Krebsregistern innerhalb eines Zeitraums von 10 Jahren nach der Erfassung des
Todesdatums und der Todesursachen anonymisiert. Diese Frist ergibt sich aus der
Tatsache, dass im Rahmen von Forschungsprojekte gegebenenfalls auch nach dem
Tod weitere Daten durch Rickfragen bei den Angehotrigen erhoben werden. Die
Angehorigen haben jederzeit die Mdglichkeit, sich gegen diese Datenerhebung
auszusprechen. Legt eine Patientin oder ein Patient nach bereits erfolgter Daten-
Ubermittlung Widerspruch gegen diese ein, werden die bereits registrierten Daten im
Krebsregister anonymisiert (Bst. b).

Die Anforderungen an eine korrekte und sichere Anonymisierung regelt der Bundes-
rat (Abs. 4).

4. Abschnitt: Nationale Krebsregistrierungsstelle

Art. 14 Erfassung, Uberpriifung und Aufbereitung der Daten

Wie in Absatz 1 festgelegt, erfasst die nationale Krebsregistrierungsstelle die Daten,
welche sie von den kantonalen Krebsregistern (Daten nach Art. 9 Abs. 1 und 2) und
der Vertrauensstelle (Daten nach Art. 12 Abs. 3) erhalten hat. Nach Absatz 2 (ber-
prift die nationale Krebsregistrierungsstelle die eingehenden Daten, beispielsweise
auf Korrektheit der Datenabfolge (Geburtsdatum, Datum der Diagnosestellung,
Datum der Erstbehandlung und Todesdatum) oder das Vorhandensein nicht mogli-
cher Datenkombinationen (z.B. Gebarmutterkrebs bei einem Mann, Hodenkrebs bei
einer Frau). Stellt die nationale Krebsregistrierungsstelle solche Unstimmigkeiten
fest, ist eine unmittelbare Nachfrage bei den kantonalen Krebsregistern erforderlich,
welche zu diesem Zweck die eingegangenen Originaldaten konsultieren. Des Weite-
ren gewahrleistet die nationale Krebsregistrierungsstelle im Zuge der Qualitétssiche-
rung den Ausschluss von Mehrfachregistrierungen ein und desselben Falls in mehre-
ren kantonalen Krebsregistern. Mittels der verschliisselten Versichertennummer ist
es auf nationaler Ebene moglich, auf Mehrfachregistrierungen desselben Krebsfalls
aufmerksam zu werden und damit zu verhindern. In einem solchen Fall informiert
die nationale Krebsregistrierungsstelle die betroffenen kantonalen Register, so dass
diese die erforderlichen Massnahmen ergreifen kénnen, um den Fehler zu beheben.
Eine weitere Qualitatssicherungsmassnahme der nationalen Krebsregistrierungsstelle
besteht darin, Datenséatze, die ein und dieselbe Person betreffen, jedoch aus unter-
schiedlichen Krebsregistern stammen (z.B. Zweittumore), tber die verschlisselte
Versichertennummer zusammenzufuhren.
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Nach Absatz 3 Buchstabe a sorgt die nationale Krebsregistrierungsstelle fir die
Aufbereitung der von den kantonalen Registern erhaltenen Daten fur die nationale
Krebsstatistik, welche sie gemeinsam mit dem BFS erarbeitet.%5> Nach Buchstabe b
bereitet sie weiter die Daten fur die Auswertungen im Rahmen der Gesundheitsbe-
richterstattung auf. Die nationale Krebsregistrierungsstelle ist zudem fur die Daten-
aufbereitung flr weitere eigene Auswertungen in den Bereichen Forschung, Planung
und Statistik zustandig (Bst. c), welche sie in wissenschaftlichen Publikationen
veroffentlichen kann. Als weitere Auswertungen sind auch Spezialauswertungen im
Auftrag der Kantone oder Dritter denkbar.

Nach Artikel 6 kann die Patientin oder der Patient der Ubermittlung der Mindestda-
ten jederzeit und ohne Angabe von Grinden widersprechen. Erfolgt ein Wider-
spruch, sind bereits gespeicherte Daten zu anonymisieren (vgl. Art. 13 und 17). Die
nationale Krebsregistrierungsstelle soll aber die Zahl der Patientinnen und Patienten,
die von ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch gemacht haben, in einer nationalen
Statistik erfassen (Abs. 4).

Art. 15 Weiterleitung von Daten

Nach Absatz 1 leitet die nationale Krebsregistrierungsstelle die fir die nationale
Krebsstatistik aufbereiteten Daten mit der verschlisselten Versichertennummer
regelmassig an die Vertrauensstelle weiter. Die Vertrauensstelle entschlisselt die
Versichertennummer und leitet sie zusammen mit den aufbereiteten Daten an das
BFS weiter. Das BFS ist berechtigt, solche Daten zusammen mit der Versicherten-
nummer zu erhalten, um mit Hilfe dieses Identifikators verschiedene Datensétze
nach Massgabe von Artikel 14a BStatG9 zu verkntpfen.

Wie Absatz 2 prézisiert, konnen auch andere Verwaltungsstellen des Bundes (wie
beispielsweise das BAG oder das Gesundheitsobservatorium, Obsan) oder der
Kantone aufbereitete Daten fur Forschung, Planung und Statistik bei der nationalen
Krebsregistrierungsstelle erfragen. Die weitergeleiteten Datensétze dirfen die ver-
schlisselte Versichertennummer nicht enthalten und sind ausschliesslich zu nicht
personenbezogenen Zwecken zu verwenden. Die Daten bearbeitenden Verwaltungs-
stellen missen die erhaltenen Datensatze anonymisieren bzw. vernichten, sobald der
Bearbeitungszweck dies erlaubt (Bst. a). Zudem ist es ihnen nicht gestattet, die
erhaltenen Daten an Dritte weiterzuleiten (Bst. b). Geméass Buchstabe ¢ dirfen in
den Veroffentlichungen der Auswertungen weder Rickschliusse auf Patientinnen
und Patienten noch auf diejenigen Personen und Institutionen mdglich sein, welche
die entsprechenden Daten an die Krebsregister Gibermittelt haben.

Nach Absatz 3 kann die nationale Krebsregistrierungsstelle auch aufbereitete Daten
in anonymisierter Form an internationale Organisationen weiterleiten, wie z.B. an
die Krebsforschungsstelle larc der WHO, welche die internationalen Erhebungen
und Auswertungen koordiniert. Nach Absatz 5 obliegt es dem Bundesrat festzulegen,
auf welche Weise, wann und wie haufig die nationale Krebsregistrierungsstelle die
Daten nach den Absdtzen 1-4 an die Vertrauensstelle, das BAG, andere Verwal-
tungsstellen des Bundes und der Kantone sowie internationale Organisationen wei-
terleitet.

9 www.nicer.org/Editor/files/Krebs_in_der_Schweiz_d.pdf.
9% SR 431.01
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Art. 16 Krebsstatistik, Gesundheitsberichterstattung und Verdéffentlichung
von Ergebnissen

Nach Absatz 1 erhalt das BFS bei der Erarbeitung der nationalen Krebsstatistik
Unterstiitzung von der nationalen Krebsregistrierungsstelle.

Absatz 2 Ubertragt der nationalen Krebsregistrierungsstelle die Datenauswertung im
Rahmen der Gesundheitsberichtserstattung. Wahrend die nationale Krebsstatistik auf
der Grundlage der Mindestdaten das Krebsgeschehen in der Schweiz beschreibt,
dient die Gesundheitsberichterstattung der differenzierten Analyse und Beschrei-
bung der gesundheitliche Situation und Versorgung bestimmter Bevolkerungs- und
Patientengruppen. Diese Auswertungen betreffen insbesondere die im Rahmen der
«Zusatzdatenprogramme» erhobenen Zusatzdaten nach Artikel 5. Die Gesundheits-
berichterstattung dient somit der Beantwortung spezifischer Fragestellungen bei-
spielsweise im Bereich der Praventions- und Friiherkennungsprogramme, sowie der
Versorgungs- oder der Behandlungsqualitat. Sie kommentiert die Befunde vor dem
Hintergrund der aktuellen wissenschaftlichen Diskussion und macht Zusammenhan-
ge zwischen der Vielzahl von Faktoren, die das Krebsgeschehen beeinflussen,
sichtbar.

Geméss Absatz 3 vertffentlicht die nationale Krebsregistrierungsstelle zudem die
wichtigsten statistischen Ergebnisse und Grundlagen in einer dem jeweiligen Ziel-
publikum angepassten Weise. Denkbar ist z.B. der Betrieb einer Online-Datenbank,
auf welcher anonyme aggregierte Daten einsehbar sind bzw. heruntergeladen wer-
den kénnen und so einem breiten Publikum zur Verfligung stehen. Absatz 4 verdeut-
licht, dass in den publizierten Ergebnisse und Grundlagen der Ruckschluss auf
bestimmte Patientinnen und Patienten oder Personen und Institutionen, welche die
Daten an die Krebsregister tibermittelt haben, ausgeschlossen sein muss.

Art. 17 Datenvernichtung und Anonymisierung

Widerruft eine Patientin oder ein Patient seine Einwilligung zur Erhebung von
Zusatzdaten nach Artikel 5 Absatz 3 (Art. 6 Abs. 1 Bst. a), so hat die nationale
Krebsregistrierungsstelle bereits erfasste Zusatzdaten zu l6schen (Abs. 1).

Um dem Datenschutz auf bestmdégliche Weise Rechnung zu tragen, werden samtli-
che Datensatze in der nationalen Krebsregistrierungsstelle nach Absatz 2 Buchstabe
a 10 Jahre nach der Erfassung des Todesdatums und der Todesursache anonymisiert.
Buchstabe b regelt, dass dasselbe mit den nach Artikel 4 Absatz 1 Gbermittelten
Mindestdaten einer Patientin oder eines Patienten geschieht, wenn die betreffende
Person nach bereits erfolgter Ubermittlung von Mindestdaten gegen diese Wider-
spruch nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a einlegt. Die Anforderungen an eine
korrekte und sichere Anonymisierung regelt der Bundesrat (Abs. 3).

Art. 18 Sicherstellung der Datenqualitéat

Die Qualitadt der Datenregistrierung durch die kantonalen Krebsregister und das
Schweizer Kinderkrebsregister spielt fir die Aussagekraft der erfassten Daten eine
entscheidende Rolle. Absatz 1 Ubertragt die Aufgabe der Qualitatstiberprifung der
nationalen Krebsregistrierungsstelle. Zu den international etablierten Qualitatsindi-
katoren der Krebsregistrierung z&hlen Richtigkeit, VVollzahligkeit, VVollstdndigkeit,
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und Aktualitat der registrierten Daten.97 Stellt die nationale Krebsregistrierungsstelle
Qualitatsmangel fest, informiert sie die betroffenen Register und trifft die zur Errei-
chung der gewiinschten Qualitat erforderlichen Massnahmen. Diese kdnnen sich
beispielsweise im Rahmen der Information sowie der Aus- und Weiterbildung
bewegen.

Um ihre Aufgabe der Qualitatssicherung wahrnehmen zu kdnnen, kann die nationale
Krebsregistrierungsstelle nach Absatz 2 stichprobenweise Einsicht nehmen in die
Originaldaten, welche den kantonalen Krebsregistern und dem Schweizer Kinder-
krebsregister Ubermittelt wurden. Zur Gewahrleistung des Datenschutzes sind Nach-
und Vorname sowie Wohnadresse der Patientin oder des Patienten vom Einsichts-
recht ausgenommen. Zur Erreichung der angestrebten Harmonisierung der Krebsre-
gistrierung in der Schweiz und der Vergleichbarkeit der registrierten Daten ist die
einheitliche und korrekte Kodierung der Daten von ausserordentlicher Bedeutung.
Aus diesem Grund legt die nationale Krebsregistrierungsstelle die Datenstruktur
fest, gibt die Kodierungsstandards vor und uberprift stichprobenweise im Rahmen
der Qualitatsprifung auch die Einhaltung der vorgegebenen Kodierungsstandards
(Abs. 3).

Art. 19 Unterstitzungsmassnahmen

Mit Inkrafttreten des Gesetzes sollen die erhebungspflichtigen Personen und Institu-
tionen die zu Ubermittelnden Daten elektronisch oder schriftlich in eigens fir die
Erhebung und Ubermittlung von Krebsfallen konzipierte Formulare einfiigen. Nach
Absatz 1 ist die nationale Krebsregistrierungsstelle zustandig fur die Erstellung der
Hilfsmittel, wie einheitliche Erhebungs- und Ubermittlungsformulare.

Absatz 2 legt fest, dass die fir die Information der Patientinnen und Patienten nach
Artikel 7 erforderlichen Informationsmaterialien durch die nationale Krebsregistrie-
rungsstelle zur VVerfugung gestellt werden.

Nach Absatz 3 kann die nationale Krebsregistrierungsstelle die Aus- und Weiterbild-
lung des Personals der Krebsregister unterstiitzen. Denkbar ist die finanzielle Unter-
stiitzung von Aus- und Weiterbildungsmassnahmen durch die nationale Krebsregist-
rierungsstelle oder das Anbieten geeigneter Schulungen im Bereich der Klassierung
und Kodierung von Krebsfallen.

Art. 20 Information der Bevolkerung

In Ergénzung zu Artikel 7, welcher die Information von Betroffenen zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung regelt, stellt Artikel 20 sicher, dass die gesamte Bevolkerung
uber die Ziele und Zwecke der Krebsregistrierung sowie die Arbeitsweise der Krebs-
register informiert wird. Nach Absatz 1 obliegt die regelméssige Information der
Bevolkerung ber die Registrierung von Krebserkrankungen in der Schweiz der
nationalen Krebsregistrierungsstelle. Es ist anzustreben, Betroffene sowie Nichtbe-

97 Skeet R. G. Cancer registration: principles and methods. Quality and quality control. larc
Sci Publ. 1991;(95):101-107.
Bray F, Parkin DM. Evaluation of data quality in the cancer registry: Principles and me-
thods. Part I: Comparability, validity and timeliness. European Journal of Cancer 2009;
(45): 747-755.
Parkin DM, Bray F. Evaluation of data quality in the cancer registry: Principles and me-
thods. Part 1. Completeness. European Journal of Cancer 2009; (45): 756-764.
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troffene beispielsweise dartiber in Kenntnis zu setzten, aus welchen Grinden Krebs-
erkrankungen registriert werden, welche Daten fiir die Krebsregistrierung erhoben
werden mussen und wie sie durch die Krebsregister bearbeitet werden. Des Weiteren
soll dartiber informiert werden, auf welche Weise die Daten bei ihrer Ubermittlung
und in den Krebsregistern selbst vor Missbrauch geschiutzt werden und wie die
Rechte der Patientinnen und Patienten gewahrt werden. Die kantonalen Krebsregis-
ter und das Schweizer Kinderkrebsregister ihrerseits werden gesetzlich nicht dazu
verpflichtet, die Bevoélkerung ber ihre Tatigkeit zu informieren, koordinieren et-
waige eigene Tatigkeiten jedoch sinnvollerweise mit denjenigen der nationalen
Krebsregistrierungsstelle.

In Absatz 2 werden die Inhalte dieser Informationsaktivitaten nédher umschrieben.
Nach Buchstabe a missen die abgegebenen Informationen Angaben zu den Voraus-
setzungen enthalten, welche die kantonalen Krebsregister, das Schweizer Kinder-
krebsregister sowie die nationale Krebsregistrierungsstelle erfllen mussen, um die
erfassten Daten zu bearbeiten, wie beispielsweise die Einhaltung der kantonalen
Datenschutzbestimmungen sowie die Wahrung des Berufsgeheimnisses, zu welcher
alle Mitarbeitenden der Krebsregister verpflichtet sind. Zudem ist die Bevolkerung
uber den Ablauf der Krebsregistrierung zu informieren, d.h. welche Stelle welche
Daten zu welchen Zwecken erfasst, bearbeitet und auswertet (Bst. b). Nach Buchsta-
be ¢ haben die Informationsaktivitaten ausdrticklich auch die Rechte der Patientin-
nen und Patienten zu thematisieren. Dies betrifft das Recht, der Erhebung von Min-
destdaten nach Artikel 4 Absatz 4 zu widersprechen, das Recht, eine zu einem
friheren Zeitpunkt gegebene Einwilligung in die Erhebung von Zusatzdaten sowie
eine gemass Artikel 4 Absatz 2 gegebene informierte Einwilligung flr eine Kontakt-
aufnahme durch Forschende (vgl. Erlauterungen zu Art. 27) zu jedem beliebigen
Zeitpunkt zuriickziehen zu kénnen. Zudem werden die Patientinnen und Patienten
Uber das Recht auf Einsichtnahme in die im Register zur eigenen Person und Er-
krankung registrierten Daten informiert. Sehen die kantonalen Datenschutzerlasse
kein Einsichtsrecht vor, kommt subsididr das DSG®% zum Tragen.

Art. 21 Internationale Zusammenarbeit

Die Zusammenarbeit mit ausldndischen Behorden und Institutionen sowie mit inter-
nationalen Organisationen ist in erster Linie Aufgabe der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle. Auf diese Weise wird dem international bestehenden Bedurfnis nach
einem einzigen kompetenten Ansprechpartner auf nationaler Ebene am besten ent-
sprochen.

Schon heute koordiniert die Stiftung Nicer die Teilnahme der kantonalen Krebsre-
gister an internationalen Studien wie Eurocare®, Concord19 und Cancer Incidence

98 SR 235.1

99 Europaische registerbasierte Studie zum Uberleben von Krebspatienten «European cancer
registry-based study on survival and care of cancer patients» (Eurocare), welche 1989
erstmals durchgefihrt wurde. In der laufenden vierten Auflage (Eurocare-4) werden die
Daten von Uber 13 Millionen Krebsdiagnosen aus 93 Krebsregistern in 23 européischen
Landern ausgewertet. Mehr Informationen unter: http://www.eurocare.it/.

100 Die Concord-Studie begann 1999 als Ausweitung von Eurocare. In der laufenden zweiten
Ausgabe (Concord-2) werden Daten zu ausgewahlten Krebserkrankungen aus Uber 160
Krebsregistern in 50 Landern aller finf Kontinente ausgewertet. Mehr Informationen un-
ter: http://www.Ishtm.ac.uk/eph/ncde/cancersurvival/research/concord/concord_2.html.
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in 5 Continents101 und die damit verbundene Ubermittlung von Schweizer Daten an
die verantwortlichen Stellen. Zudem arbeitet die Stiftung Nicer eng mit internationa-
len Organisationen wie larc, IACR und ENCR zusammen und engagiert sich in
regionalen Netzwerken wie der «Group for Epidemiology and Cancer Registry in
Latin Language Countries» (GRELL), ANCR und dem Krebsregisterverbund
Deutschland, Osterreich, Schweiz. Des Weiteren arbeitet die Schweiz bilateral mit
verschiedenen Krebsregistern, beispielsweise in Finnland, Danemark, den Nieder-
landen, Deutschland und Osterreich zusammen.

5. Abschnitt: Schweizer Kinderkrebsregister

Art.22

Daten zu Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen sind an das Schweizer
Kinderkrebsregister zu tUbermitteln. Nach Absatz 1 erfillt das Schweizer Kinder-
krebsregister bei Krebserkrankungen von Kindern und Jugendlichen hinsichtlich der
Entgegennahme, Prifung und Registrierung der Gbermittelten Daten nach den Awrti-
keln 4 und 5 dieselben Aufgaben wie die kantonalen Krebsregister (s. Erlauterungen
zu den Artikeln 8 und 9). Dasselbe gilt auch fiir die Erganzung und Aktualisierung
der Mindestdaten (s. Erlauterungen zu Artikel 10) sowie das VVorgehen zur Erfas-
sung nicht tbermittelter Krebsfalle nach Artikel 11 und die Vernichtung und Ano-
nymisierung der erhaltenen Daten nach Artikel 13 (s. Erlduterungen zu Art. 11 und
13). Zudem nimmt das Schweizer Kinderkrebsregister bei Krebserkrankungen von
Kindern und Jugendlichen bezuglich der Aufbereitung, und Auswertung der Daten
die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle nach Artikel 14 Absatz 3
sowie Artikel 16 Absatz 2 wahr (s. Erlauterungen zu Art. 14 Abs. 3 und Art. 16 Abs.
2). Es ist sinnvoll, dass das Schweizer Kinderkrebsregister die Auswertungen der
Daten selber vornimmt, da hierfiir spezifische Fachkenntnisse erforderlich sind (s.
Ziffer 2.3.4 zum Schweizer Kinderkrebsregister). Ebenso ist es fur die Unterstiitzung
des BFS bei der Erarbeitung der nationalen Krebsstatistik zu den Krebserkrankun-
gen von Kindern und Jugendlichen zustandig sowie fur die Veroffentlichung der
wichtigsten statistischen Ergebnisse und Grundlagen nach Artikel 16 Absatz 3 (s.
Erlauterungen zu Art. 16).

Absatz 2 legt fest, dass das Schweizer Kinderkrebsregister die nach Artikel 9 Absatz
1 und 2 registrierten Daten regelmassig an das je nach Wohnort der Patientin oder
des Patienten zustédndige kantonale Krebsregister weiterleitet. Vorgangig werden die
vom Schweizer Kinderkrebsregister gesammelten Daten von Mitarbeitenden des
Schweizer Kinderkrebsregisters von ICCC auf ICD-O umkodiert. Auf diese Weise
wird gewahrleistet, dass die kantonalen Krebsregister Uber die Daten aller erfassten
Krebsneuerkrankungen ihres Einzugsgebiets verfligen, unabhangig vom Alter der
Betroffenen bei Diagnosestellung, und diese bei Bedarf gesamthaft auswerten kon-
nen.

101 Internationale Studie zur Haufigkeit von Krebsneuerkrankungen (Krebsinzidenz). Die
jungste Ausgabe von «Cancer Incidence in Five Continents» (CI5 Vol IX) enthalt Daten
aus 255 Krebsregistern in 60 Landern. Mehr Informationen unter: http://ci5.iarc.fr.
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6. Abschnitt: Forderung der Registrierung anderer Krankheiten

Art. 23 Finanzhilfen

Mit der neuen gesetzlichen Grundlage wird auch die Registrierung von Daten zu
anderen stark verbreiteten oder bdsartigen Krankheiten gefordert (Art. 1 Abs. 1 Bst.
b sowie Ziffer 2.1). Dazu kann der Bund fir die Erhebung und Weitergabe gesund-
heitspolitisch relevanter Daten Finanzhilfen gewahren.

Um eine finanzielle Unterstitzung vom Bund zu erhalten, missen die von den
Registern erfassten Daten einem oder mehreren der in Artikel 2 genannten Zwecken
dienen (Bst. a). Zudem mussen die Register tiber ein geeignetes Qualitatssicherungs-
system verfligen (Bst. b). Nicht berticksichtigt werden beispielsweise Register, die
nur Falle von einzelnen Leistungserbringern oder Gruppen von Leistungserbringern
enthalten, da daraus keine Uberregional représentativen Informationen gewonnen
werden koénnen (Bst. c). Die erfassten Daten missen zudem fir die Gesundheitsbe-
richterstattung von Bedeutung sein. Die Konkretisierung der Voraussetzungen fiir
die Gewdéhrung der Finanzhilfen und das administrative Verfahren werden vom
Bundesrat auf Verordnungsstufe geregelt.

Art. 24 Weiterleitung von Daten

Nach Absatz 1 leiten die Register ihre Daten an das BAG weiter. Art und Weise
sowie die Fristen der Weitergabe werden in Leistungsvertragen geregelt. Um die
Personlichkeitsrechte zu schiitzen wird in Absatz 2 festgehalten, dass die Daten dem
BAG nur in anonymisierter Form Ubermittelt werden, so dass weder auf die im
Register erfassten Personen noch auf Personen und Institutionen, die dem Register
Daten tbermittelt haben, Riickschlisse gezogen werden kdnnen.

Nach Absatz 3 kann das BAG die Daten an andere Verwaltungsstellen des Bundes
wie z.B. dem BFS weiterleiten, sofern diese die Daten fur die Erfullung von Aufga-
ben im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung benétigen.

7. Abschnitt: Forschung

Art. 25 Grundsatz

Die Erhebung, Registrierung und statistische Auswertung der Mindest- und Zusatz-
daten erfolgt im Auftrag des Gemeinwesens und wird durch offentliche Mittel
finanziert. Die Offentlichkeit, namentlich die Forschung, soll daher grundsitzlich
Zugang zu den erhobenen Daten erhalten. Artikel 25 stellt klar, dass Forscherinnen
und Forscher im Bereich Krebs sowohl von den kantonalen Krebsregistern oder dem
Schweizer Kinderkrebsregister als auch von der nationalen Krebsregistrierungsstelle
unterstutzt werden. Der Vorentwurf sieht die folgenden Unterstlitzungsmoglichkei-
ten vor:

—  Weiterleitung von Kontaktdaten der Patientinnen und Patienten an For-
schende, sofern die betroffenen Personen eingewilligt haben und die zustan-
dige Ethikkommission das Forschungsprojekt bewilligt hat (Art. 27 Abs. 1);

—  Weiterleitung von anonymisierten Mindestdaten an Dritte (Art. 28 Abs. 1);
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—  Weiterleitung von Mindest- und Zusatzdaten zu Forschungszwecken, sofern
die betroffenen Personen in die Weiterverwendung eingewilligt haben (Art.
28 Abs. 2 sowie Art. 33 Abs. 1 HFG102),

Art. 26 Verwendung der Daten fir registereigene Forschungsprojekte

Die Erhebung, Registrierung und statistische Auswertung der Mindest- und Zusatz-
daten fur die nationale Krebsstatistik und die Gesundheitsberichterstattung ist keine
Forschung im Sinne des HFG (vgl. Art. 3). Aus den gesammelten und aufbereiteten
Daten konnen sich jedoch Fragestellungen ergeben, zu deren Beantwortung eine
vertiefte Auswertung der erhobenen Daten im Rahmen eines weiterfiihrenden For-
schungsprojektes notwendig ist (siehe Ziff. 2.3.1). Sofern Mitarbeiterinnen oder
Mitarbeiter der kantonalen Krebsregister, des Schweizerischen Kinderkrebsregisters
oder der nationalen Krebsregistrierungsstelle das Forschungsprojekt durchfiihren,
handelt es sich um so genannte «registereigene Forschung». Artikel 26 stellt klar,
dass hierfir die Bestimmungen des HFG103 gelten.

Wenn die zur Weiterverwendung fur Forschungszwecke bestimmten Registerdaten
anonymisiert werden, fallen sie aus dem Geltungsbereich des HFG (vgl. Art. 2 Abs.
2 Bst. ¢ HFG). In allen anderen Fallen bedirfen registereigene Forschungsprojekte
einer Bewilligung der zustandigen Ethikkommission gemass Artikel 45 Absatz 1
Buchstabe a HFG. Zudem missen die VVorgaben von Artikel 33 HFG erfillt sein:
Sofern die Registerdaten einen Ruckschluss auf die Identitat der Patientinnen und
Patienten ohne unverhaltnisméssig grossen Aufwand zulassen, handelt es sich um
unverschlisselte Daten im Sinne von Artikel 33 Absatz 1 HFG. Dies trifft aufgrund
ihres hohen Informationsgehalts regelmassig auf die Zusatzdaten zu (vgl. die Erlau-
terungen zu Art. 28 Abs. 2). Die Anonymisierung wird, anders als bei den Mindest-
daten, nicht oder nur unter Inkaufnahme einer betrachtlichen Datenqualitatseinbusse
maoglich sein. Folglich gelten die Zusatzdaten in der Regel als unverschlisselt.
Erforderlich ist somit die informierte Einwilligung der Patientinnen und Patienten in
die Weiterverwendung ihrer unverschlisselten Daten zu Forschungszwecken. Diese
Einwilligung ist nach Mdglichkeit bereits bei der Erhebung einzuholen (Art. 17
HFG). In Ausnahmeféllen kann die zustdndige Ethikkommission trotz fehlender
Einwilligung der Patientinnen und Patienten die Weiterverwendung zu Forschungs-
zwecken gestiitzt auf Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b in Verbindung mit Artikel 34
HFG bewilligen.

Die Erhebung weiterfiihrender Daten im Rahmen eines Forschungsprojektes, welche
anschliessend mit den bereits vorhandenen Registerdaten kombiniert werden, unter-
liegt ebenfalls den Bestimmungen des HFG und wird deshalb im vorliegenden
Gesetzesvorentwurf nicht geregelt. Schliesslich folgt die Abgrenzung zwischen
statistischer Auswertung einerseits und Forschungsprojekten andererseits der vom
HFG vorgegeben Begrifflichkeit (vgl. Art. 3 HFG).

Art. 27 Weiterleitung der Kontaktdaten

Der Vorentwurf sieht die Mdglichkeit vor, dass sich die Forscherinnen und Forscher
direkt an die Patientinnen und Patienten wenden dirfen, um diese fur die Teilnahme
an einem weiterfiihrenden Forschungsprojekt anzufragen. Hierzu wird den kantona-
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len Krebsregistern oder dem Schweizerische Kinderkrebsregister erlaubt, die Kon-
taktdaten (Vor- und Nachname sowie Wohnadresse) von Patientinnen und Patienten,
welche fur das fragliche Forschungsprojekt in Frage kommen, an interessierte For-
scherinnen und Forscher unter bestimmten Voraussetzungen weiterzuleiten. Voraus-
gesetzt ist, dass die betroffenen Personen in die Mdoglichkeit der Kontaktierung
eingewilligt haben (Abs. 1 Bst. a). Zudem darf das Krebsregister die Kontaktdaten
erst weiterleiten, wenn das zugrundeliegende Forschungsprojekt durch die zustandi-
ge Ethikkommissionen bewilligt wurde. Damit wird einerseits sichergestellt, dass
das Forschungsprojekt den ethischen, wissenschaftlichen und rechtlichen Anforde-
rungen des Humanforschungsgesetzes genuigt. Andererseits ist damit die Identitat
der Datenempfangerin oder des Datenempfangers verbindlich festgestellt (Abs. 1
Bst. b). Dieser oder diese — konkret die fur die Leitung des Forschungsprojektes
verantwortliche Person — darf die Kontaktdaten ausschliesslich fir die Kontaktie-
rung im Rahmen des bewilligten Forschungsprojektes verwenden und darf diese
nicht an Dritte weitergeben. Die Verwendung der Kontaktdaten zu anderen Zwecken
ist damit ausgeschlossen. Die Projektleitung muss sich gegentiber dem Krebsregister
zur Einhaltung des Datenschutzes verpflichten; insbesondere diirfen die Ergebnisse
des Forschungsprojektes nur in anonymisierter Form bekannt gemacht werden (Abs.
1 Bst. ¢ und d sowie Abs. 2). Um die missbréuchliche Weiterverwendung der Ge-
samtheit der gelieferten Kontaktdaten zu verhindern, verlangt Absatz 3 schliesslich,
dass die Adresslisten nur so lange aufbewahrt werden, wie dies fiir die Kontaktie-
rung notwendig ist.

Vorgesehen ist, dass der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin die Patien-
tin oder den Patienten bereits im Rahmen der Erhebung der Mindestdaten um das
Einverstandnis bittet, dass die Kontaktdaten an Forschende weitergeleitet werden
durfen (vgl. Art. 4 Abs. 2). Diese Einwilligung ist zu unterscheiden von der Einwil-
ligung flr die Erhebung von Zusatzdaten nach Artikel 5 Absatz 3. Sie ist jederzeit
widerrufbar (Art. 6 Abs. 1 Bst. b). Die Einwilligungserklarung der Patientin oder des
Patienten ist dem zusténdigen kantonalen Krebsregister bzw. dem Kinderkrebsregis-
ter zu Ubermitteln (Art. 4 Abs. 3). Der nationalen Krebsregistrierungsstelle wird die
Bereitschaft zur Kontaktierung verschlisselt mitgeteilt. Sie ist damit in der Lage, die
Forschenden auf Anfrage Uber die Anzahl in Frage kommender Patientinnen und
Patienten zu informieren. Aufgrund dieser Informationen kann die Forscherin oder
der Forscher das Forschungsprojekt konkretisieren, durch die zustdndige Ethikkom-
mission bewilligen lassen und schliesslich bei den einzelnen kantonalen Krebsregis-
tern bzw. dem Schweizerischen Kinderkrebsregister die Kontaktdaten erfragen.

Art. 28 Weiterleitung von Mindest- und Zusatzdaten

Die nationale Krebsregistrierungsstelle unterstiitzt die Krebsforschung, indem sie
Forscherinnen und Forschern Ausziige aus ihrer Datensammlung zur Verfligung
stellt. Die vorliegende Bestimmung regelt die VVoraussetzungen, unter welchen die
aufbereiteten Registerdaten an Dritte weitergeleitet werden durfen. Die sich gegebe-
nenfalls daran anschliessende Weiterverwendung im Rahmen eines Forschungspro-
jektes richtet sich demgegenuber nach den Bestimmungen des HFG.104

Geméss Absatz 1 stellt die nationale Krebsregistrierungsstelle die Mindestdaten in
anonymisierter Form auf Anfrage Drittpersonen zur Verfugung. Dabei ist darauf zu
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achten, dass die gelieferten Daten soweit aggregiert werden, dass auch durch Kom-
bination mit anderen Daten keine Ruckschliisse auf die betroffenen Personen mog-
lich sind. Besonderes Augenmerk verdienen dabei die Angaben zum Wohnort sowie
zum genauen Geburts- bzw. Sterbedatum. In Ubereinstimmung mit dem HFG,
welches die Forschung mit anonymisierten Gesundheitsdaten ausdrucklich nicht
regelt (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ HFG), verzichtet der Vorentwurf auf eine Beschran-
kung des Empféangerkreises oder des Verwendungszweckes der anonymisierten
Mindestdaten.

Absatz 2 regelt die Voraussetzungen fiir die Weiterleitung der Zusatzdaten sowie der
mit ihnen verbundenen Mindestdaten zu Forschungszwecken. Aufgrund der hohen
Informationsdichte der Zusatzdaten kann im Einzelfall die Moglichkeit eines Ruck-
schlusses auf die Identitat der Patientinnen oder Patienten nicht ausgeschlossen
werden. Die Anonymisierung wird, anders als bei den Mindestdaten, nicht oder nur
unter Inkaufnahme einer betrachtlichen Datenqualitatseinbusse moglich sein. Folg-
lich gelten die Zusatzdaten in der Regel als unverschlisselt. Die Weiterverwendung
der Zusatzdaten zu Forschungszwecken setzt daher nach Artikel 33 Absatz 1
HFG105 voraus, dass die Einwilligung der Patientinnen und Patienten vorliegt.106
Vorgesehen ist ferner, dass die Daten nur ohne verschlisselte Versichertennummer
sowie ohne Angaben zum Leistungserbringer weitergeleitet werden durfen. Sobald
es der Bearbeitungszweck erlaubt, muss die Empfangerin oder der Empféanger die
erhaltenen Daten vernichten oder anonymisieren. Dies wird regelmassig spatestens
mit dem Abschluss der Auswertungsarbeiten der Fall sein (Abs. 2 Bst. a und b). Die
empfangende Person muss sich schliesslich gegentber der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle verpflichten, die Forschungsergebnisse nur in anonymisierter Form
bekanntzugeben und den Datenschutz zu gewahrleisten (Abs. 2 Bst. ¢ und d). Die
Weiterleitung von Mindest- oder Zusatzdaten in nicht-anonymisierter Form zu
anderen als zu Forschungszwecken richtet sich nach Artikel 15 Absatz 2.

Absatz 3 regelt die Weiterleitung von Daten durch die kantonalen Krebsregister
sowie das Schweizerische Kinderkrebsregister. Hierfir sind die Voraussetzungen
gemass den Absétzen 1 und 2 sinngemadss anwendbar.

8. Abschnitt: Aufgaben von Bund und Kantonen

Art. 29 Bund

Es ist nach Absatz 1 Sache des Bundes, diejenigen Stellen zu fiihren, die auf nationa-
ler Ebene Aufgaben wahrnehmen. Es handelt sich dabei um die nationale Krebsre-
gistrierungsstelle (vgl. Ziff. 2.3.4 sowie Ziff. 3.2.5), um das Schweizer Kinderkrebs-
register sowie um die Vertrauensstelle, die fur die Verschlusselung der
Versichertennummer zusténdig ist (vgl. Erlauterungen zu Art. 12).

105 BBl 2011 7415

106 - Die Einwilligung fir die Weiterverwendung der Zusatzdaten zu Forschungszwecken ist
bereits bei ihrer Erhebung durch den meldepflichtigen Leistungserbringer einzuholen
(vgl. Art. 17 HFG). Dabei ist darauf zu achten, dass die Information der Patientinnen und
Patienten die Mdglichkeit der Weiterverwendung der Zusatz- sowie der mit ihnen ver-
bundenen Mindestdaten zu Forschungszwecken in unverschliisselter Form enthalt.
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Die Vertrauensstelle muss aus naheliegenden Griinden von der Krebsregistrierung
unabhéngig sein (Abs. 2). Sie darf Daten Uber Krebserkrankungen weder selber
registrieren, noch auswerten. Sie nimmt vielmehr im Datenaustausch zwischen den
an der Krebsregistrierung beteiligten Institutionen wichtige Aufgaben des Daten-
schutzes wahr.

Der Bundesrat kann die Aufgaben der erwéhnten Stellen nach Artikel 31 Organisati-
onen oder Personen des Offentlichen oder privaten Rechts tbertragen.

Art. 30 Kantone

Der vorliegende Vorentwurf baut auf der seit Jahren bestehenden Organisation der
Krebsregistrierung in der Schweiz auf. Die Registrierung von Daten tber Krebser-
krankungen soll deshalb weiterhin in kantonalen Krebsregistern erfolgen. Weil das
Gesetz sicherstellen soll, dass Daten fir die bevélkerungsbezogene Beobachtung
von Krebserkrankungen flachendeckend, moglichst vollzahlig und vollstandig
erhoben und im zeitlichen Verlauf verfolgt werden, bedingt dieser Entscheid zu-
gunsten einer dezentralen Registrierung auf Ebene der Kantone aber, dass alle
Kantone ein Krebsregister fuhren, wobei mehrere Kantone auch gemeinsam ein
Register fuhren kénnen (Abs. 1).

Absatz 2 hélt fest, welche weiteren Pflichten sich fiir die Kantone aus der Pflicht zur
Flhrung eines Krebsregisters ergeben. Sie haben nach Buchstabe a dafiir zu sorgen,
dass die kantonalen Krebsregister ihre Aufgaben effizient erfiillen und dabei den
Datenschutz gewéhrleisten, gelten doch fiir die Datenbearbeitung durch kantonale
Organe und o6ffentlich-rechtliche kantonale Institutionen die kantonalen Daten-
schutzgesetze.

Die Krebsregistrierung setzt spezifische Fachkenntnisse des Personals voraus. Nach
Buchstabe b haben die Kantone deshalb daftir zu sorgen, dass das in den kantonalen
Krebsregistern beschaftigte Personal eine angemessene Aus- und Weiterbildung
erhalt. Schliesslich haben die Kantone nach Buchstabe ¢ auch dafiir zu sorgen, dass
die kantonalen Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister ihre Daten mit
denjenigen der kantonalen und kommunalen Einwohnerregister abgleichen kénnen.
Dieser Bedarf ergibt sich aus den Artikeln 8 und 10. Es liegt in der Autonomie der
Kantone zu entscheiden, wie sie diesen Datenabgleich ermdéglichen wollen. Die
gesetzliche Grundlage fiir den Abgleich mit dem Personenstandsregister nach Acrti-
kel 39 ZGB197 wird durch die in Artikel 38 vorgeschlagene Anderung von Artikel
43a Absatz 4 ZGB geschaffen.

Im Zuge der zunehmenden elektronischen Bearbeitung der Einwohnerdaten kénnen
die Kantone aber auch vorsehen, dass die Gemeinden den Krebsregistern einen
direkten Online-Zugriff auf die Einwohnerregister einrdumen (Abs. 3). Die dabei zu
treffenden Datenschutzmassnahmen (Bezeichnung der Zugriffsberechtigten, Be-
schrankung des Zugriffs auf Personen mit einer Krebserkrankung, Schutz und Pro-
tokollierung des Zugriffs, etc.) liegen wiederum in der Autonomie der Kantone.

Zu beachten ist, dass dieser Datenabgleich nicht nur kantonsintern, sondern auch
interkantonal erfolgen muss. Eine Nachverfolgung der an Krebs erkrankten Perso-
nen muss Uber die Kantonsgrenzen hinaus maoglich sein, weil Wechsel des Wohnsit-
zes auch interkantonal erfolgen kdnnen. Dies bedingt, dass jeder Kanton jedem
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Krebsregister einen entsprechenden Zugang zu den Daten seiner Einwohnerregister
ermdglicht.

Art. 31 Ubertragung von Aufgaben

Aufgabeniibertragungen bedirfen als Ausnahme zur ordentlichen Behordenorgani-
sation einer speziellen Erméachtigung durch den Gesetzgeber. Nach Artikel 31, der
als formell-gesetzliche Grundlage dient, kann der Bundesrat VVollzugsaufgaben auf
Organisationen und Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts ibertragen. Dies
gilt insbesondere fir die Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle nach den
Artikeln 14-21 wie auch fir die Aufgaben der Vertrauensstelle nach Artikel 29
Absatz 1 Buchstabe c. Die Aufgaben der Vollzugsbehdrden umfassen somit auch
einzelne sehr technische Bereiche, in denen Organisationen oder Personen, die nicht
der Bundesverwaltung angehdren, tber ein hohes Fachwissen verfligen. In solchen
Bereichen kann es zweckmassig und 6konomisch sinnvoll sein, externen Organisati-
onen und Personen mit speziellem Fachwissen einzelne Vollzugsaufgaben zu tber-
tragen. Artikel 31 schafft — in Ubereinstimmung mit dem Regierungs- und Verwal-
tungsorganisationsgesetz vom 21. Maéarz 1997108 (RVOG) - die gesetzliche
Grundlage fur die Auslagerung von Vollzugsaufgaben. In Frage kommt dabei fiir die
Aufgaben der nationalen Krebsregistrierungsstelle in erster Linie die Stiftung Nicer,
fur die Aufgaben der Vertrauensstelle muss ein geeigneter Partner noch gesucht
werden.

In Absatz 2 wird der Bund zur staatlichen Aufsicht verpflichtet. Mit der Aufgaben-
ubertragung hat der Bund eine Gewahrleistungsverantwortung hinsichtlich der
korrekten Aufgabenerfiillung durch die oder den Beauftragten. Diese Verantwortung
hat er ber geeignete Aufsichtsinstrumente wahrzunehmen.

Absatz 3 regelt die finanzielle Abgeltung der Ubertragenen Aufgaben. Organisatio-
nen und Personen des oOffentlichen oder privaten Rechts, die Vollzugsaufgaben
wahrnehmen, haben Anspruch auf Entschadigung, wobei der Umfang und die Mo-
dalitaten der Entschadigung durch den Bundesrat zu regeln sein werden.

Art. 32 Evaluation

Absatz 1 verpflichtet das EDI in Anlehnung an Artikel 170 BV, die Wirksamkeit des
Gesetzes zu Uberprufen. Die Evaluation dient als Grundlage zur Weiterentwicklung
der rechtlichen Regelung. Mit der Wirksamkeitspriifung bzw. Evaluation soll wis-
senschaftlich ermittelt werden, ob und wie weit bestimmte Massnahmen die in sie
gesetzten Erwartungen erfillen und inwiefern die mit dem Gesetz angestrebten Ziele
erreicht werden. Es geht darum, Starken und Schwachen dieses Gesetzes zu benen-
nen, die Wirkungen zu beurteilen und Empfehlungen fiir eine Optimierung ab-
zugeben.

Die Berichterstattungspflicht des federfiihrenden Departementes an den Bundesrat
nach Absatz 2 ergibt sich daraus, dass die Koordination auf Ebene Bundesrat sicher-
gestellt werden muss. Auf diese Weise kann der Bundesrat seinen Pflichten hinsicht-
lich Wirksamkeitspriufung gegenuber der Legislative nachkommen und allféllige
Evaluationstétigkeiten der Legislativorgane erhalten eine materielle Grundlage.
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9. Abschnitt: Vollzug

Art. 33 Bund und Kantone

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 Zustandigkeit des Bundes oder der
Kantone statuiert wird. Artikel 33 verankert deshalb als Grundsatz, dass der Bund
und die Kantone das Gesetz je in ihrem Zustandigkeitsbereich vollziehen.

Dementsprechend enthalten die Artikel 29, 31 und 32 Bestimmungen zur Umset-
zung des vorliegenden Gesetzesvorentwurfs, die aufgrund des konkreten Sachge-
biets in den Kompetenzbereich des Bundes fallen oder generell der Zustandigkeit
des Bundes entsprechen. Artikel 30 legt fest, in welchen Bereichen der Vollzug
ausschliesslich Sache der Kantone ist.

Bund und Kantone tragen in ihrem Zustandigkeitsbereich die Kosten flr die ihnen
ubertragenen Vollzugsaufgaben. Der Vollzug von Artikel 118 BV soll wie bisher
nach Artikel 46 Absatz 1 BV erfolgen, der den Grundsatz des entschadigungslosen
Vollzugs durch die Kantone festhélt. Auch aus Artikel 47 Absatz 2 BV ergibt sich
fir den Bund weiterhin keine Verpflichtung, den Kantonen die Finanzmittel fur die
Umsetzung und den Vollzug des Bundesrechts zur Verfligung zu stellen; hier sollen
vielmehr die eigenen Einnahmen der Kantone zum Einsatz kommen.

Art. 34 Schweigepflicht

Diese Bestimmung unterstellt sémtliche Personen der Schweigepflicht, die mit dem
Vollzug des Gesetzes beauftragt sind. Diese erstreckt sich sowohl auf die im 6ffent-
lich-rechtlichen Anstellungsverhéltnis stehenden Mitarbeitenden und die Milizmit-
glieder der Vollzugsorgane wie auch allenfalls fur die Erflllung spezieller Aufgaben
(z.B. die Evaluation) beigezogene Private. Die Schweigepflicht gilt auf Bundesebe-
ne und fir kantonale Vollzugsorgane (in erster Linie die Krebsregister). Bei einer
Verletzung der Schweigepflicht kdnnen die Artikel 320 StGB199 (Verletzung des
Amtsgeheimnisses) oder allenfalls auch 321 StGB (Verletzung des Berufsgeheim-
nisses) zur Anwendung kommen.

Art. 35 Versichertennummer

Der Gesetzgeber hat bei der Einfuhrung der Versichertennummer nach Artikel 50c
AHVG110 (AHVN13, Versichertennummer) in Artikel 50e AHVG eine Schnittstelle
fiir eine weitere Verwendungsmoglichkeit dieser Nummer ausserhalb der Sozialver-
sicherungen 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 syste-
matisch verwendet werden, wenn ein Bundesgesetz dies vorsieht und der Verwen-
dungszweck sowie die Nutzungsberechtigten bestimmt sind. Mit Artikel 35 wird die
erforderliche Grundlage fir die systematische Verwendung der Versichertennummer
im Bereich der Krebsregistrierung geschaffen. Die Bestimmung legt die Nutzungs-
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berechtigten fest und beschreibt den Verwendungszweck; sie entspricht damit den
Vorgaben des AHVG.

Die verschlusselte Versichertennummer kann wieder auf die urspriingliche Versi-
chertennummer zuruickgefuhrt werden (vgl. Art. 15 Abs. 1). Deshalb unterliegt nicht
nur die Bearbeitung der Versichertennummer, sondern auch die Verwendung der
verschliisselten Nummer der AHV-Gesetzgebung (konkret Art. 50e AHVG). Absatz
2 ist somit erforderlich, damit die nationale Krebsregistrierungsstelle die verschlis-
selte Nummer systematisch verwenden darf.

10. Abschnitt: Strafbestimmungen

Art. 36 Ubertretungen

Die Ziele des Gesetzes kdnnen nur erreicht werden, wenn die bendtigten Daten zur
Verfligung stehen. Dies bedingt, dass die zur Erhebung und Ubermittlung verpflich-
teten Personen und Institutionen ihrer Erhebungs- und Ubermittlungspflicht nach
den Artikeln 4 und 5 nachkommen. Die Einhaltung der Erhebungs- und Ubermitt-
lungspflicht soll deshalb durch eine Strafbestimmung abgesichert werden (Abs. 1
Bst. a). Ebenfalls unter Strafe gestellt werden soll die Verletzung der Informations-
pflicht nach Artikel 7 (Abs. 1 Bst b). Verstdsse gegen das Ausflhrungsrecht sind
strafbar, sofern eine Verordnungsvorschrift die Zuwiderhandlung mit Strafe bedroht
(Abs. 1 Bst. c).

Die Widerhandlungen werden der Schwere des Delikts entsprechend als Ubertretung
qualifiziert. Ubertretungen sind Taten, die mit Busse bedroht sind (Art. 103
StGB111). Weil der vorliegende Vorentwurf es nicht anders bestimmt, ist der
Hochstbetrag der Busse nach Artikel 106 StGB 10000 Franken. Strafbar erklart
wird nur die vorsatzliche Tatbegehung, weil fiir die Rechtsunterworfenen ohne einen
im Gesetz definierten Zeitraum, innerhalb dessen sie die Daten erheben und tber-
mitteln oder ihre Patientinnen und Patienten informieren mussen, nicht voraussehbar
ist, ab wann sie eine Pflichtverletzung begehen und sich dadurch der fahrlassigen
Tatbegehung strafbar machen.

Absatz 2 bestimmt, dass Versuch und Gehilfenschaft auch bei Ubertretungen strafbar
sind, wéhrend Absatz 3 die Fristen in Abweichung zu Artikel 109 StGB sowohl flr
die Verfolgungs- als auch fiir die Vollstreckungsverjahrung auf funf Jahre festsetzt.
Diese Verlangerung der Fristen ist notwendig wegen der oft aufwendigen Sachver-
haltsabkl&rungen. Andernfalls bestiinde die Gefahr, dass Strafuntersuchungen nicht
bis zur Entscheidungsreife gefihrt werden kénnen und das Verfahren infolge Ver-
jahrung eingestellt werden muss. Schliesslich werden durch Absatz 4 die Behorden
ermachtigt, in besonders leichten Fallen auf Strafanzeige, Strafverfolgung und
Bestrafung zu verzichten (sog. Opportunitatsprinzip).

Art. 37 Zustandigkeit und Verwaltungsstrafrecht

Absatz 1 halt fest, dass die Verfolgung und Beurteilung der im vorliegenden Vor-
entwurf umschriebenen Delikte Sache der Kantone ist.
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Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mérz 1974112 {(jber das Verwaltungs-
strafrecht (VStrR) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beur-
teilung von Widerhandlungen durch eine Bundesbehorde erfolgt. Durch Absatz 2
werden die Artikel 6, 7 und 15 VStrR auch fiir die kantonalen Strafverfolgungsbe-
horden anwendbar erklart. Abweichend vom sonst anwendbaren Allgemeinen Teil
des StGB kennt das VStrR in den Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung flr
Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben und durch Beauftragte. Artikel 6 VStrR
erleichtert den Durchgriff auf die Geschaftsleitung, indem bei Widerhandlungen in
Geschaftsbetrieben neben der nattrlichen Person, welche die Tat veribt hat, unter
Umstanden auch der Geschéftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder der
Vertretene bestraft werden konnen. Diese werden namlich haufig mitbeteiligt sein,
ohne dass es sich dabei eindeutig um Mittaterschaft, Anstiftung oder Gehilfenschaft
im strafrechtlichen Sinne handeln muss.

Die Sonderordnung des Artikels 7 VStrR113 erlaubt es, in leichteren Fallen (nament-
lich bei einer Busse von hochstens 5000 Franken und bei im Vergleich zur Strafe
unverhaltnismassigen Untersuchungsmassnahmen) auf die Ermittlung der nach
Artikel 6 VStrR strafbaren Personen zu verzichten und an ihrer Stelle das Unter-
nehmen zu bestrafen.

Artikel 15 VStrR (Urkundenfélschung, Erschleichung einer falschen Beurkundung)
ist ein Spezialtatbestand zur Urkundenfélschung nach Artikel 251 StGB114, der
speziell Bezug nimmt auf die Verwaltungsgesetzgebung des Bundes. Die Strafan-
drohung ist milder als nach Artikel 252 StGB, aber der Tatbestand ist umfassender,
weil er unter anderem auch die Tauschung der Verwaltung erfasst.

11. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 38 Anderung bisherigen Rechts

Die Erganzung und Aktualisierung des Todesdatums tber einen Abgleich mit den
Daten der Personenstandsregister bedingt eine Anderung des ZGB.115

Seit dem 1. Januar 2005 werden alle Zivilstandsereignisse im elektronischen Perso-
nenstandsregister Infostar beurkundet. Neben den Zivilstandsbehdérden haben nach
Artikel 43a Absatz 4 ZGB folgende Stellen im Abrufverfahren Zugriff auf Infostar:
die ausstellenden Behorden nach dem Bundesgesetz vom 22. Juni 2001116 (ber die
Ausweise fur Schweizer Staatsangehorige; die flr die Fihrung des automatisierten
Fahndungssystems RIPOL nach Artikel 351" StGB zustandige Stelle des Bundes
und die Filtrierstellen der im Fahndungssystem ausschreibenden kantonalen und
stadtischen Polizeikorps; die fir die Fuhrung des automatisierten Strafregisters
VOSTRA nach Artikel 359 StGB zustéandige Stelle des Bundes und die fiir die
Nachforschungen nach vermissten Personen zustéandige Stelle des Bundes (zurzeit
das Bundesamt fiir Polizei). Weil die flr die Fihrung der kantonalen Krebsregister
und des Schweizer Kinderkrebsregisters zustdndigen Stellen ein besonders ausge-

112 SR 313.0
113 SR 313.0
114 SR 311.0
115 SR 210

116 SR 143.1
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pragtes Interesse an effizienten Abklarungen haben, soll ein solches Abrufverfahren
auch fiir sie ermdglicht werden.

Art. 39 Referendum und Inkrafttreten

Als Bundesgesetz ist der vorliegende Vorentwurf nach Artikel 141 Absatz 1 Buch-
stabe a BV dem fakultativen Referendum unterstellt (Abs. 1). Der Bundesrat be-
stimmt den Zeitpunkt des Inkrafttretens (Abs. 2). Er kann so das Inkrafttreten des
Gesetzes und dasjenige des bundesrétlichen Ausfiihrungsrechts aufeinander abstim-
men.

4 Auswirkungen

Mit dem vorliegenden Vorentwurf sollen die gesetzlichen Grundlagen fiir die Re-
gistrierung und Auswertung von Daten zu Krebserkrankungen sowie die Forderung
der Registrierung und Auswertung von Daten zu anderen stark verbreiteten oder
bosartigen nicht Ubertragbaren Krankheiten geschaffen werden. Daraus resultieren
sowohl fur den Bund als auch fur die Kantone neue Aufgaben. Die aktuell fir die
Krebsregistrierung anfallenden Kosten sind in Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2

Schéatzung der aktuell fur die Krebsregistrierung anfallenden Kosten (Aufwen-
dungen im Jahre 2012 in Franken)

Kosten Finanzierung
Bund Kantone Dritte?
Kant. Krebsregister 7'700'000" 740'000% 5'780'000% 1'180'000
Stiftung Nicer 800'000 490'000 310'000
SKKR 630'000 150'000” 480'000
BFS 170'000 170'000
Total 9'300'000 1'400'000 5'930'000 1'970'000

1 Schatzung auf der Grundlage einer Erhebung der bei den kantonalen Krebsregistern anfal-
lenden Kosten.

2 Anteil des Bundesbeitrags an die Stiftung Nicer, der an die kantonalen Krebsregister weiter-
gegeben wird.

% Im Durchschnitt Gibernimmt ein Kanton 75% der Aufwendungen des jeweiligen kantonalen
Krebsregisters.

4 Drittmittel finanziert durch die kantonalen Krebsligen, die Einrichtungen der Forschungsfér-
derung und private Stiftungen.

% Beitrag der GDK.
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4.1 Auswirkungen auf den Bund

Der vorliegende Vorentwurf verpflichtet den Bund in Artikel 29, die nationale
Krebsregistrierungsstelle und das Schweizer Kinderkrebsregister zu fiihren und zu
finanzieren. Zudem soll er eine Vertrauensstelle fir die Ver- und Entschlisselung
der Versichertennummer einrichten und finanzieren (Art. 29 Abs. 1 Bst. c). Die
daraus resultierenden finanziellen Auswirkungen auf den Bund sind in Tabelle 3
zusammengefasst.

Die im Vorentwurf in den Artikeln 14 bis 21 aufgefiihrten Aufgaben der nationalen
Krebsregistrierungsstelle entsprechen zu einem grossen Teil dem heutigen Aufga-
bengebiet der Stiftung Nicer. Auch die in Artikel 22 aufgefiihrten Aufgaben und
Zustandigkeiten des Schweizer Kinderkrebsregisters entsprechen den aktuellen
Aktivitaten des heutigen Kinderkrebsregisters. Es ist deshalb vorgesehen, die ent-
sprechenden Aufgaben der Stiftung Nicer bzw. dem SKKR zu (bertragen. Im Ver-
laufe der weiteren Arbeiten noch zu klaren ist die Frage, ob beide Einrichtungen in
einer organisatorischen Einheit zusammengefiihrt werden sollen.

Wie in Ziffer 2.3.4 im Detail dargestellt, ist die nationale Krebsregistrierungstelle
einerseits fur die schweizweite Zusammenfihrung, Aufbereitung und Auswertung
der in den kantonalen Krebsregistern erfassten Daten (Art. 14 und 16) zustandig.
Andererseits Ubernimmt sie die Funktionen eines nationalen Koordinationszentrums
im Bereich der Krebsregistrierung und -epidemiologie (Art. 18-20). Die Finanzie-
rung dieser Aufgaben erfolgt durch den Bund. Ausgehend von den heutigen Auf-
wendungen der Stiftung Nicer konnen die jahrlichen Betriebskosten der zukiinftigen
nationalen Krebsregistrierungsstelle auf eine Million Franken geschatzt werden.

Die Kosten fir das Schweizer Kinderkrebsregister sind nach Artikel 29 Absatz 1
Buchstabe b ebenfalls vom Bund zu tragen. Basierend auf den heutigen Aufwen-
dungen des SKKR durften sich die beziiglich des Kinderkrebsregisters fur den Bund
anfallenden Kosten auf maximal 0,6 Millionen Franken pro Jahr belaufen.

Tabelle 3

Schéatzung der finanziellen Auswirkungen auf den Bund (jahrliche Aufwen-
dungen in Franken)

Aufgabe Investitionskosten Betriebskosten
— Betrieb und Aufgaben der nationalen Krebs- 50'000 1,0 Mio.
registrierungsstelle
— Betrieb und Aufgaben des Schweizer Kinder- 0,4 - 0,6 Mio.
krebsregisters
— Aufbau und Betrieb der Vertrauensstelle ca. 0,5 Mio. ca. 0,2 Mio.
— Aufgaben des BFS ca. 0,2 Mio.
— Finanzhilfen zur Férderung der Registrierung ca. 1, 0 Mio.
anderer Krankheiten
Total pro Jahr einmalig 0,55 Mio. 2,8 - 3,0 Mio.
Aktueller Beitrag des Bundes 1,4 Mio.
Zusatzliche Aufwendungen einmalig 0,55 Mio. 1,4-1,6 Mio.
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Dem BFS sollte fur die aus dem vorliegenden Vorentwurf resultierenden Aufgaben
(vgl. Ziffer 2.3.4) kein neuer Finanzbedarf erwachsen, da es diese Aufgaben in
ahnlicher Form bereits heute wahrnimmt.

Einen guten Uberblick tber die bestehenden und geplanten medizinischen Register
in der Schweiz, sowie deren Datenarten und Finanzierung bietet das Forum medizi-
nische Register Schweiz.117 VVon den heute in der Datenbank des Forums medizini-
sche Register Schweiz erfassten klinischen Registern durften wohl nur die wenigsten
die Artikel 23 aufgefuhrten Anforderungen an Finanzhilfen des Bundes erfiillen. Es
ist deshalb davon auszugehen, dass der fir die Forderung dieser Register notwendi-
ge Betrag eine Million Franken nicht bersteigen sollte.

4.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Der vorliegende Vorentwurf verpflichtet alle Kantone, ein kantonales Krebsregister
zu betreiben oder sich dem Register eines anderen Kantons anzuschliessen. Wie in
Ziffer 1.4 dargestellt, umfassen die heute bestehenden 14 kantonalen bzw. regiona-
len Krebsregister die Bevolkerung von 22 Kantonen und Halbkantonen und decken
somit die Registrierung der Krebserkrankungen von 81 % der in der Schweiz wohn-
haften Bevolkerung ab. Die gesamten Aufwendungen der heute bestehenden kanto-
nalen Krebsregister werden auf ca. 7,7 Millionen Franken pro Jahr geschatzt (vgl.
oben Tabelle 2). Die fiir die vier verbleibenden Kantone resultierenden Kosten fir
den Aufbau eines eigenen kantonalen Krebsregisters bzw. den Anschluss an das
bestehende Krebsregister eines benachbarten Kantons werden auf maximal 1,30
Franken pro Einwohnerin oder Einwohner geschétzt.118

Die Kosten die fur alle Kantone aus der Anpassung der fiir den Betrieb der kantona-
len Krebsregister geméss den Bestimmungen des vorliegenden Vorentwurfs not-
wendigen kantonalgesetzlichen Grundlagen resultieren, kénnen nicht beziffer wer-
den. Sie werden aber als eher gering eingeschitzt. Ob die Anderung der
Arbeitsablaufe in den kantonalen Krebsregistern (Klassierung und Kodierung von
ubermittelten Daten anstelle der teilweise sehr aufwandigen Suche nach Krebsfallen
in Pathologieinstituten oder Spitdlern) zu Mehr- oder Minderkosten fiihren wird,
kann zum aktuellen Zeitpunkt nicht abgeschatzt werden. Dasselbe gilt fir den Zu-
satzaufwand der aus der Registrierung der Zusatzdaten nach Artikel 5 resultiert. Da
hier der Aufwand stark vom Umfang der zu registrierenden Daten, der Anzahl der
zu erwartenden Meldungen wie auch von der Dauer des entsprechenden «Zusatzda-
tenprogramms» abhangt (vgl. Erlauterungen zu Artikel 5), sind auch hier noch keine
Aussagen hinsichtlich der zu erwartenden Kosten maéglich.

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

117 Weitere Informationen zum Forum medizinische Register Schweiz:
http://www.fmh.ch/themen/qualitaet/forum_medizinische_register.cfm.

118 So hat z.B. der Kanton Bern fiir den Aufbau und Betrieb des neuen Krebsregisters fir die
Jahre 2012 bis 2018 einen Kredit von insgesamt 6,7 Millionen Franken bewilligt.
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Auf die Gemeinden hat der vorliegende Gesetzesvorentwurf keine Auswirkungen
(abgesehen von Regelungen beziiglich des Abgleichs mit kommunalen Einwohner-
registern) und damit auch keine Kostenfolgen.

4.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

Neben Bund und Kantonen (siehe Ziff. 4.1 und 4.2) sind vom vorliegenden Vorent-
wurf im Wesentlichen die in die Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen
involvierten Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen des Gesundheitswesens
(Spitéler, Pathologie- und Radiologieinstitute, Laboratorien) betroffen. Diese sind
nach den Artikeln 4 und 5 verpflichtet, im Falle einer Krebserkrankung eines Patien-
ten oder einer Patientin die Mindest- bzw. die Zusatzdaten zu erheben und an das
zustandige kantonale Krebsregister bzw. an das Schweizer Kinderkrebsregister zu
ubermitteln. Nach ersten Schatzungen ist von ca. 500 Einrichtungen und Institutio-
nen auszugehen, die zukinftig Daten zuhanden der kantonalen Krebsregister und des
Schweizer Kinderkrebsregisters erheben und bermitteln mussen. Dabei durfte es
sich in den allermeisten Fallen um grdssere Einrichtungen wie Spitéler, Radiologie-
institute und Laboratorien handeln. Im Normalfall sollte den meldepflichtigen Stel-
len keine wesentlichen Mehrkosten entstehen, da zumindest bei den Mindestdaten
nach Artikel 4 die zu meldenden Angaben ausschliesslich Angaben und Informatio-
nen umfassen, die unabh&ngig von der Krebsregistrierung bereits im Rahmen der
klinischen Routineprozesse erhoben und dokumentiert werden.

Damit eine elektronische Datenlbermittlung mdglich wird, werden Anpassungen der
Praxis- bzw. Klinikinformationssysteme notwendig werden. Es ist jedoch anzuneh-
men, dass diese Kosten einen vernachléssigbar kleinen Teil der ohnehin notwendi-
gen Investitions- und Wartungsaufwendungen fiir die entsprechenden Systeme
darstellen.

Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Wie in Ziffer 1.5 ausgefihrt, besteht eine der zentralen Schwéchen des heutigen
Systems der Krebsregistrierung in der Schweiz darin, dass die Krebserkrankungen
nicht flachendeckend, vollzahlig und vollstandig erfasst werden. Aufgrund der
unterschiedlichen kantonalen Grundlagen sind Umfang und Qualitit der von den
kantonalen Krebsregistern registrierten Daten nicht einheitlich. Zudem erfassen nur
die wenigsten kantonalen Krebsregister systematisch Daten zum Krankheitsverlauf
und zur Behandlung.

Mit dem vorliegenden Vorentwurf soll deshalb sichergestellt werden, dass die fir
eine bevolkerungsbezogene Beobachtung von Krebserkrankungen notwendigen
Daten (Mindestdaten nach Artikel 4) flachendeckend, mdglichst vollzéhlig und
vollstdndig erhoben werden. Zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen von
ubergeordneter gesundheitspolitischer Bedeutung kann der Bundesrat zudem fir
ausgewahlte Krebserkrankungen oder Bevolkerungsgruppen (z.B. Kinder und Ju-
gendliche) die allenfalls zeitlich befristete Erhebung von Zusatzdaten nach Artikel 5
anordnen. Der Vorentwurf 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 Auswer-
tung, die Vergleichbarkeit und die Weiterverwendung der Daten (u.a. in der For-
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schung) vereinfacht. Zudem gelten fiir alle Patientinnen und Patienten unabhéngig
von Wohn- und Behandlungsort dieselben Widerspruchs-, Zustimmungs-, Einsichts-
und Auskunftsrechte.

Wie bereits in Ziffer 1.3 aufgefuhrt besteht der Nutzen der Krebsregistrierung selbst
darin, dass mit den registrierten Daten die Grundlagen flr Pravention, Versorgungs-
forschung und -planung sowie Forschungsvorhaben zur Verfiigung gestellt werden.
Im Zusammenhang mit der Versorgungsforschung ermdglichen Krebsregisterdaten
beispielsweise Auswertungen zur Versorgungsqualitat, zur Prozess- und Ergebnis-
qualitat von Diagnosen und Behandlungen, Leistungsvergleiche (Benchmarking),
interdisziplindre Zusammenarbeit und Qualitatssicherung. Daraus konnen sich
wiederum auf die Bevolkerung oder auf bestimmte Personengruppen bezogen bei-
spielsweise ein besserer Gesundheitszustand, ein dampfender Effekt auf die Ge-
sundheitskosten, eine effizientere Versorgung der Betroffenen oder Behandlungen
von besserer Qualitat ergeben. All dies kommt nicht nur Patienten und Patienten,
sondern auch Leistungserbringern, Fachgesellschaften, Gesundheitsbehdrden, Kos-
tentrdgern und Forschenden zu Gute. Auf eine Quantifizierung des zu erwartenden
Nutzens einer flachendeckenden, vollzdhligen und vollstdndigen Erfassung aller
Krebsneuerkrankungen wurde aufgrund zahlreicher monetéar nicht bezifferbarer
Einflussfaktoren und mangels zuverlassiger Schatzungsmethoden hier verzichtet.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungs- und Gesetzmassigkeit
51.1 Verfassungsgrundlage

Im Bereich der Krankheitsbekdmpfung

Gestutzt auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV119 erldsst der Bund Vorschriften
uber die Bekdmpfung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten.
Es handelt sich hierbei um eine umfassende, nachtréglich derogatorische Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes, die nicht auf die Regelung der Grundsatze beschréankt
ist.

Im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten hat der Bund durch das 1970 erlassene
Epidemiengesetz120 diese Befugnis ausgeschopft. Hingegen hat der Bund seine
Kompetenz zur Bek&mpfung stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten bislang
nur sehr beschrénkt ausgelibt.121 Unter stark verbreitete Krankheiten fallen solche,
die haufig sind und Uberregional auftreten. Dazu gehtéren namentlich nicht Gbertrag-
bare Krankheiten wie Diabetes oder Herz- Kreislauferkrankungen, suchtbedingte
Storungen sowie psychische Krankheiten, aber auch Krebskrankheiten (vgl. Erlaute-
rungen zu Art. 1 Bst. b). Das Merkmal der Bosartigkeit bezieht sich auf Krankhei-
ten, die das Leben bedrohen oder erhebliche Beeintrachtigungen der Gesundheit
nach sich ziehen, worunter sowohl Krebserkrankungen wie auch rheumatische
Krankheiten oder Schizophrenie fallen. Der Bund kann sich demnach beim Erlass
des vorliegenden Gesetzesvorentwurfs, welcher der Bekdmpfung derartiger Krank-

119 SR 101

120 SR 818.101

121 Zu erwahnen ist in diesem Zusammenhang das Bundesgesetz vom 22. Juni 1962 tber
Bundesbeitrage an die Bekdmpfung rheumatischer Krankheiten, SR 818.21
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heiten dient, grundsétzlich auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b der BV122 abstiit-
zen.

Das staatliche Instrumentarium zur Bekdmpfung von Krankheiten im Sinne dieser
Verfassungsbestimmung wird auf Verfassungsstufe nicht bestimmt. Der Begriff
«Bekampfung» wurde zunehmend ausgeweitet und ist heute nicht nur auf Mass-
nahmen zur «Abwehr» von Krankheiten beschrankt. Es ist deshalb unumstritten,
dass der Bund alle geeigneten und notwendigen Regelungen, die auf die Bekamp-
fung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten abzielen, erlassen
kann. Er ist dabei nicht einzig auf die Regelung gesundheitspolizeilicher Instrumente
wie Verbote, Gebote oder Bewilligungspflichten beschrénkt. Vielmehr kann er auch
Regelungen Uber die Verhiltung und die Behandlung bestimmter Krankheiten ein-
schliesslich der damit verbundenen Forschung erlassen, oder auch Regelungen,
gestutzt auf welche Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat und der
Versorgungsplanung im Bereich dieser Krankheit ergriffen werden. Die Einrichtung
beziehungsweise die Forderung von Krankheitsregistern stellt eine mdgliche Mass-
nahme im Sinne von Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV dar, weil damit die
Planungs- und Steuerungsgrundlagen fur die zielgerichtete, effiziente und effektive
Krankheitsbek&mpfung geschaffen werden. Der Aufbau von Registern tréagt zudem
dazu bei, die Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit der ergriffenen
Krankheitshekdmpfungsmassnahmen zu Uberpriifen und so die Gesundheitsversor-
gung langfristig zu lenken. Schliesslich kann der Bund auch Regelungen erlassen
zur Information der Offentlichkeit tber die Problematik gewisser Krankheiten
(Risikofaktoren wie Rauchen etc.) oder tber die Durchfiihrung verhaltenslenkender
Kampagnen. Die Krankheitsstatistiken, welche gestutzt auf den vorliegenden Geset-
zesvorentwurf verdffentlicht werden, dienen im Sinne einer Grundlageninformation
der Bevolkerung diesem Zweck.

Im Bereich des Datenschutzes

Der Bund verfugt nicht tber eine umfassende Rechtsetzungskompetenz im Bereich
des Datenschutzes. Er kann gestitzt auf seine Organisationsautonomie die Bearbei-
tung von Personendaten durch Bundesorgane und gestiitzt auf seine Zivilrechtskom-
petenz die Bearbeitung von Personendaten durch Private regeln. Fir die Regelung
der Bearbeitung von Personendaten durch kantonale Organe sind aufgrund der
verfassungsrechtlichen Kompetenzverteilung die Kantone zusténdig.

In jenen Bereichen, wo die BV dem Bund eine Sachkompetenz zuweist, kann er aber
auch konkrete bereichsspezifische Datenschutzregelungen in der entsprechenden
Spezialgesetzgebung erlassen. Diese Regelungen gelten dann fir alle gesetzesvoll-
ziehenden Organe, unabhéngig davon, ob es sich um Organe des Bundes oder der
Kantone handelt.

Fur den Bereich der Bek&mpfung von Krankheiten im Sinne von Artikel 118 Absatz
2 Buchstabe b der Bundesverfassung, vorliegend der Bekampfung von Krebs bezie-
hungsweise anderer stark verbreiteter oder bosartiger nicht ibertragbarer Krankhei-
ten mit Hilfe von Registern, kann der Bund somit spezialgesetzliche Datenschutzre-
gelungen erlassen, die einerseits die ausfihrenden kantonalen Organe und
andererseits die Privaten verpflichten.

122 SR 101
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5.1.2 Vereinbarkeit mit den Grundrechten

Der Gesetzesvorentwurf sieht vor, dass Arztinnen und Arzte, Laboratorien, Spitéler
und andere private oder 6ffentliche Institutionen des Gesundheitswesens gesund-
heitsbezogene und damit besonders schiitzenswerte Daten von Patientinnen und
Patienten an die kantonalen Krebsregister bzw. an das Schweizerische Kinderkrebs-
register Ubermitteln missen. Die Register bearbeiten die Daten und leiten sie an die
nationale Krebsregistrierungsstelle sowie weitere Bundesstellen zur weiteren Aus-
wertung weiter. Dies stellt einerseits einen rechtfertigungsbedurftigen Eingriff in die
personliche Freiheit (Art. 10 Abs. 2 BV)123 und die Privatsphare (Art. 13 BV, insbe-
sondere Abs. 2) der Patientinnen und Patienten dar. Andererseits bedeutet die Erhe-
bungs- und Ubermittlungspflicht eine Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27
BV) fiir die betroffenen Laboratorien und selbstandig praktizierenden Arztinnen und
Arzte. Derartige Einschrankungen von Grundrechten sind nach Artikel 36 BV nur
zul&ssig, wenn sie gesetzlich vorgesehen, durch ein 6ffentliches Interesse gerechtfer-
tigt und verhéltnismassig sind. Zudem darf der Kerngehalt der Grundrechte dabei
nicht angetastet werden.

Die gesetzliche Grundlage wird mit dem Gesetzesvorentwurf geschaffen. Die Rege-
lungskompetenz des Bundes kann sich dabei auf die erwéhnte Verfassungsgrundlage
abstutzen (vgl. Ziff. 5.1.1).

Das offentliche Interesse an der Registrierung der Krebserkrankungen ist der Schutz
der Gesundheit der Bevdlkerung und ergibt sich aus dem verfassungsmassigen
Auftrag zur Bekampfung stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten.

Né&her zu beleuchten ist in der Folge die Verhaltnisméassigkeit der Erhebung und
Ubermittlung von besonders schiitzenswerten Daten der betroffenen Patientinnen
und Patienten mit Blick auf die informationelle Selbstbestimmung (vgl. Ziff. 5.1.2.1)
sowie die Verhaltnismassigkeit des mit der Erhebungs- und Ubermittlungspflicht zu
Lasten der Arztinnen und Arzte verbundenen Eingriffs in die Wirtschaftsfreiheit
(vgl. Ziff. 5.1.2.2).

51.2.1 Verhaltnismassigkeit der Datentbermittlung im
Lichte der informationellen Selbstbestimmung (Art.
10 Abs. 2 und Art. 13 Abs. 2 BV)

Die Schutzbereiche der Artikel 10 Absatz 2 BV (personliche Freiheit) und 13 Absatz
2 BV (Missbrauch personlicher Daten) berschneiden sich teilweise, zumindest in
Bezug auf den verfassungsrechtlichen Datenschutz. Nachfolgend ist aber nicht néher
darauf einzugehen, welche der hier relevanten Aspekte von welchem der beiden
Artikel geschitzt werden. Es geniigt an dieser Stelle festzuhalten, dass der Anspruch
auf informationelle Selbstbestimmung von der Bundesverfassung im Rahmen des
Grundrechtskatalogs geschiitzt wird. Gestitzt auf diesen Anspruch kann jede und
jeder Einzelne grundsétzlich selber dartiber bestimmen, ob, wem und wann sie oder
er personliche Lebenssachverhalte, Gedanken, Empfindungen oder Emotionen
offenbart.124

123 SR 101
124 Jorg Paul Miller / Markus Schefer, Grundrechte in der Schweiz, 4. Aufl., Bern 2008, S.
167.
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Die nicht-anonymisierte Ubermittlung von Gesundheitsdaten an die kantonalen
Krebsregister und das Schweizer Kinderkrebsregister bzw. deren verschlisselte
Weiterverarbeitung durch die nationale Krebsregistrierungsstelle fallen in den
Schutzbereich der informationellen Selbstbestimmung. Der mit der Datenbearbei-
tung verbundene Grundrechtseingriff ist jedoch nicht als schwerwiegend zu be-
zeichnen: Die Patientin oder der Patient beziehungsweise die gesetzliche Vertretung
konnen jederzeit der Ubermittlung der Mindestdaten widersprechen beziehungswei-
se die Einwilligung fiir die Ubermittlung der Zusatz- oder der Kontaktdaten widerru-
fen (vgl. Art. 6), worauf die bereits vorhandenen Daten geléscht beziehungsweise
anonymisiert werden (Art. 13 bzw. 17).

Im Rahmen der Priifung, ob die Einschrankung eines Grundrechts verhéltnismassig
ist, wird die kumulative Erfillung von drei Aspekten der Verhaltnisméssigkeit
untersucht: Die Eignung, die Erforderlichkeit und die Verhaltnisméssigkeit von
Eingriffszweck und Eingriffswirkung (Zumutbarkeit). Alle Aspekte sind jeweils mit
Blick auf den Zweck der gesetzlichen Regelung zu bemessen.

Eignung

Um die Zwecke des vorliegenden Gesetzesvorentwurfs zu erreichen, mussen die
Mindestdaten mdglichst flachendeckend, vollzéhlig und vollstandig erhoben werden
(vgl. Ziff. 2.3.1). Die Verpflichtung von Arztinnen und Arzten sowie Einrichtungen
des Gesundheitswesens diese Informationen unter dem Vorbehalt des Widerspruchs-
rechts der betroffenen Person an das zustdndige Krebsregister zu Ubermitteln, ist
geeignet, um die angestrebte Vollz&hligkeit und Vollstdndigkeit der Daten zu errei-
chen und gleichzeitig das Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Personen mog-
lichst zu schonen. Fir die Weiterleitung der Zusatzdaten gilt nichts anderes.

Die Ubermittlung des Namens sowie der Versichertennummer der betroffenen
Personen wiederum ist geeignet, um die bereits registrierten Daten mit den spéater
eintreffenden Angaben zur Todesursache und zum Todesdatum im Register zuver-
lassig ergdnzen zu kénnen und so den zeitlichen Verlauf der Erkrankung zu verfol-
gen (Monitoring).

Erforderlichkeit

Korrekte Aussagen Uber das Auftreten und die Haufigkeit von Krebserkrankungen
sind nur mdglich, wenn die Mindestdaten flachendeckend, vollzahlig und vollstén-
dig erhoben werden. Dieses Ziel liesse sich am effizientesten erreichen, wenn die
Mindestdaten ohne Mitspracherechte der Patientinnen und Patienten an das zustan-
dige Krebsregister tibermittelt werden missten. Indessen hat die langjahrige Erfah-
rung der bestehenden kantonalen Krebsregister gezeigt, dass in der Regel eine
hinreichende Datenqualitat erreichbar ist, wenn den betroffenen Personen ein Wi-
derspruchsrecht eingerdumt wird. Der Gesetzesvorentwurf sieht deshalb vor, dass
die Patientinnen und Patienten der Ubermittlung der Mindestdaten an das zustindige
Krebsregister widersprechen kénnen. Aufgrund der bisherigen Erfahrung der kanto-
nalen Krebsregister, welche zur Mehrheit ein Widerspruchsrecht kennen (vgl. Ziff.
1.6.3), ist davon auszugehen, dass die Patientinnen und Patienten der Registrierung
der Mindestdaten nur sehr vereinzelt widersprechen werden. Gemessen an den uber
30'000 registrierten Neuerkrankungen pro Jahr beeinflussen diese Einzelfalle die
Statistik kaum. Zudem wird Uber die Zahl der Patientinnen und Patienten, die von
ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch machen, eine nationale Statistik gefuhrt (vgl.
Art. 14 Abs. 2). Aufgrund dieser Zahlen konnen allféllige Verzerrungen auf mathe-
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matischem Wege Korrigiert werden. Wiirde die Ubermittlung der Mindestdaten
demgegeniber von der ausdriicklichen Einwilligung der Patientinnen und Patienten
abhangen, wére davon auszugehen, dass diese in einem unbestimmbaren Anteil der
Falle nicht erteilt wiirde. Zu berticksichtigen ist dabei, dass erfahrungsgemass etwa
20 Prozent der Krebspatientinnen und Krebspatienten im Moment der DatenUber-
mittlung bereits verstorben sind oder ihr Tod kurz bevorsteht. Rund 10 Prozent der
Betroffenen verdrangen zudem die Krebsdiagnose. Dies betrifft namentlich betagte
Patientinnen und Patienten oder solche mit psychischen Erkrankungen. Wiirde die
Registrierung der Mindestdaten von der ausdriicklichen Einwilligung abhangen,
wéren daher weitgehende Licken in der Krebsregistrierung zu befiirchten, womit
der Gesetzeszweck insgesamt in Frage gestellt wéare. Eine mildere, aber ebenso
zweckmassige Alternative zur Widerspruchslosung besteht somit nicht. Uber das
Ziel hinausschiessen wirde schliesslich eine eigentliche obligatorische Erhebung
und Ubermittlung der Daten ohne Mitwirkungsrecht der Patientinnen und Patienten:
Diese LOsung waére einerseits fir die Erreichung des Gesetzeszweckes nicht erfor-
derlich. Andererseits wére die Weiterverwendung der Mindestdaten zu Forschungs-
zwecken in verschlisselter Form verunmoglicht: Artikel 33 Absatz 2 HFG125 setzt
hierfur voraus, dass die betroffene Person Uber die Weiterverwendung im Rahmen
der Forschung informiert wurde und nicht widersprochen hat.

Der Umfang der zu tbermittelnden Mindestdaten wurde so klein wie moglich gehal-
ten. Die namentliche Nennung der betroffenen Personen bis auf Stufe der kantonalen
Krebsregister beziehungsweise des Schweizer Kinderkrebsregisters erweist sich als
erforderlich, da einzig auf diese Weise der zuverlassige Abgleich mit den in den
Einwohnerregistern enthaltenen Daten sowie der Ergdnzung mit den spéater hinzu-
kommenden Daten im Rahmen des Monitoring moglich ist. Gleiches gilt fir die
Versichertennummer. Aus diesen Grunden scheidet die anonyme Datenweiterleitung
aus. Die von Beginn weg verschlisselte Datenweiterleitung wére nach heutigem
Kenntnisstand technisch ausgesprochen aufwandig zu realisieren und mit hohen
Investitionskosten seitens der zur Meldung verpflichteten Arztinnen, Arzten und
Laboratorien verbunden, weshalb der vorliegende Entwurf auf diese Losung ver-
zichtet. Zu berticksichtigen ist, dass die mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftrag-
ten Personen der Schweigepflicht unterstehen (Art. 34). Ferner mussen die kantona-
len Krebsregister die personenidentifizierenden Daten getrennt von den (brigen
Daten bearbeiten (Art. 9 Abs. 4), womit das Missbrauchsrisiko weiter minimiert
wird.

Um den mit der Erhebung der Zusatzdaten verfolgten Gesetzeszweck zu erreichen,
genugt demgegentber der Einwilligungsvorbehalt der Patientin oder des Patienten
(Art. 5 Abs. 3). Dies ist mit Blick auf den Umfang und die Art der erhebenden Daten
sachgerecht, zumal sich Angaben zur Lebensqualitat wie auch zu Lebensumsténden
oder zu Risikofaktoren (vgl. Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢ und d) ohnehin nur durch eine
Befragung der betroffenen Person eruieren lassen.

Verhéaltnismassigkeit von Eingriffszweck und Eingriffswirkung (Zumutbarkeit)

Die Frage, ob die Registrierung von Krebs durch staatliche Organe fir die betroffe-
nen Patientinnen und Patienten zumutbar ist, lasst sich nicht einfach beantworten.
Einerseits sind besonders schiitzenswerte Personendaten betroffen, welche wahrend
vieler Jahre gespeichert bleiben. Andererseits gebietet die effiziente Bekdmpfung
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von Krebs die vollzéhlige und vollstdndige Datenerfassung, um zuverldssige Aussa-
gen zur Haufigkeit sowie zum Verlauf und daraus abgeleitet die Ergreifung notwen-
diger Massnahmen (Prévention, Friherkennung, Verbesserung der Versorgungs-
und der Behandlungsqualitat etc.) zu ermdglichen (vgl. Ziff. 1.3). Ob die unmittelbar
betroffenen Personen aus der Weiterleitung der sie betreffenden Gesundheitsdaten je
einen unmittelbaren Nutzen ziehen kénnen, lasst sich nicht mit Bestimmtheit sagen.
Indessen kommen die gewonnenen Erkenntnisse langfristig gesehen jenen Patientin-
nen und Patienten zugute, welche zukinftig an Krebs erkranken werden. Um zwi-
schen den widerstrebenden Interessenlagen soweit wie moglich einen Ausgleich zu
schaffen und die Eingriffe in das Selbstbestimmungsrecht der Patientinnen und
Patienten abzufedern, sieht der Gesetzesentwurf beziehungsweise das bestehende
Bundesrecht vor, dass:

— die betroffenen Personen (iber die Ubermittlung der Mindestdaten informiert
werden und dieser widersprechen kénnen (Art. 4 Abs. 4);

—  die betroffenen Personen tiber die Ubermittlung der Zusatzdaten informiert
werden und diese nur mit ihrer Einwilligung erfolgt (Art. 5 Abs. 3);

— die betroffenen Personen jederzeit ihr Widerspruchsrecht geltend machen
bzw. die Einwilligung widerrufen kénnen (Art. 6 Abs. 1);

— die bereits gespeicherten Daten im Falle eines Widerrufs bzw. der Geltend-
machung eines Widerspruchs geloscht bzw. anonymisiert werden (Art. 13
Abs. 2 und 3 sowie Art. 17);

— der Umfang der Mindestdaten nicht grosser ist als es fur die internationale
Vergleichbarkeit notwendig ist;

— den betroffenen Personen Auskunft ber die erfassten eigenen Daten ge-
wéhrt wird, nicht zuletzt um Fehler bei der Datenerfassung zu korrigieren
(Art. 8 DSG126);

— die personenidentifizierenden Daten von den (brigen Daten getrennt bear-
beitet werden mussen (Art. 9 Abs. 4);

— die Identitat der betroffenen Personen nur soweit und solange aus den Daten
hervorgehen darf, als dies fir die Erreichung des Zwecks der Datenbeschaf-
fung unbedingt notwendig ist (Art. 12 und 28);

— die Daten, solange sie nicht anonymisiert sind, nur fur die Erreichung der
Zwecke nach dem vorliegenden Gesetzesvorentwurf verwendet werden duir-
fen (Art. 15 und 28);

— die Kantone daflr sorgen, dass die kantonalen Krebsregister den Daten-
schutz gewahrleisten und gegebenenfalls entsprechende gesetzliche Rege-
lungen erlassen (Art. 30 Abs. 2 Bst. a).

Gesamthaft betrachtet erweist sich der Eingriff in das verfassungsmassige Person-
lichkeitsrecht somit als zumutbar und damit als verhaltnismassig. Mit Blick auf den
Schutz des Kerngehalts der informationellen Selbstbestimmung ist festzuhalten, dass
dieser durch die obligatorische Weiterleitung der Daten als solche nicht verletzt
wird.
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51.2.2 Verhaltnismassigkeit der Erhebungs- und Ubermitt-
lungspflicht mit Blick auf die Einschrankung der
Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV)

Artikel 27 BV127 gewahrleistet die Wirtschaftsfreiheit. Nach Absatz 2 umfasst diese
insbesondere die freie Wahl des Berufes sowie den freien Zugang zu einer privat-
wirtschaftlichen Erwerbstatigkeit und deren freie Ausiibung. Die Vorschrift, geméass
welcher beispielsweise Laboratorien oder selbstandig tatige Arztinnen und Arzte
bestimmte Daten, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit erfahren, in einer
bestimmten Form an ein Register Ubermitteln missen, ist als Beeintrachtigung der
freien Austibung ihres Berufes einzustufen, zumal die Wirtschaftsfreiheit die Frei-
heit der selbstandigen Erwerbstétigkeit mit allen ihren Implikationen gewéhrleis-
tet.128

Die Pflicht zur Erhebung und Ubermittlung bestimmter Daten, die im Rahmen der
Tatigkeitsausubung anfallen, stellt einen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit dar.
Derartige Erhebungs- und Ubermittlungspflichten gibt es aber vielerorts im Gesund-
heitswesen, beispielsweise im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten (Art. 27
Epidemiengesetz129). Zum Vergleich wéren beispielsweise das Verbot der Ge-
schaftstatigkeit oder auch die Einfiihrung einer Bewilligungspflicht fur deren Aus-
ubung als schwererer Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit einzustufen.

Auch hier ist wiederum zu prufen, ob diese Einschrankung geeignet und erforderlich
ist, um das 6ffentliche Interesse, d.h. die offentliche Gesundheit im Rahmen der
Krankheitsbekdmpfung, zu schitzen, und ob die Zumutbarkeit gegeben ist.

Eignung

Um die Zwecke des vorliegenden Gesetzesvorentwurfs zu erreichen, mussen die
Mindestdaten moéglichst flachendeckend, vollz&hlig und vollstandig erhoben werden.
Die Verpflichtung bestimmter Gesundheitsfachpersonen, spezifische Angaben zu
Krebserkrankungen zu erheben und den zustandigen Registern zu Gbermitteln, ist ein
geeignetes Mittel, um die relevanten Daten flachendeckend, vollzéhlig und vollstan-
dig zu registrieren.

Erforderlichkeit

Ohne Einflihrung einer Erhebungs- und Ubermittlungspflicht fiir bestimmte Ge-
sundheitsfachpersonen ist davon auszugehen, dass die Erfassung der relevanten
Daten nicht vollzihlig ware. Wiirde die Erhebung bzw. Ubermittlung auf freiwilliger
Basis stattfinden, gabe es unweigerlich Gesundheitsfachpersonen, welche die not-
wendigen Angaben nicht oder nicht immer Gbermitteln wirden. Es ist keine weniger
einschneidende Massnahme denkbar, um die Vollzahligkeit zu gewéhrleisten, wes-
halb der Aspekt der Erforderlichkeit der Erhebungs- und Ubermittlungspflicht erfillt
ist.

Verhéltnismassigkeit von Eingriffszweck und Eingriffswirkung (Zumutbarkeit)

Die Einfiihrung der Erhebungs- und Ubermittlungspflicht, welche in nicht schwer-
wiegender Weise in das Recht der freien Berufsaustibung eingreift, stellt die voll-
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zahlige Erfassung der benétigten Daten zum Zweck der Krankheitsbek&mpfung
sicher. Gleichzeitig ist der Umfang der zu Gbermittelnden Mindestdaten auf wenige
Merkmale beschrankt (vgl. Art. 4 Abs. 1). Die Mindestdaten fallen tberdies mehr-
heitlich bereits im Rahmen der klinischen Behandlung an. Die Zusatzdaten umfassen
zwar mehr Merkmale; sie werden aber in zeitlich und sachlich begrenztem Umfang
erhoben (vgl. Art. 5 Abs. 1 und 4). Die Erreichung der mit diesem Gesetz verfolgten
Ziele liegt nicht zuletzt auch im beruflichen Interesse der zur Meldung verpflichteten
Gesundheitsfachpersonen. Gesamthaft betrachtet erweist sich der Eingriff als zu-
mutbar.

Aus diesen Uberlegungen ist auch zu schliessen, dass der Kerngehalt der Wirt-
schaftsfreiheit durch die Erhebungs- und Ubermittlungspflicht nicht berthrt wird.

5.2 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 darstellt.
Das Ubereinkommen vom 28. Januar 1981 zum Schutz des Menschen bei der auto-
matischen Verarbeitung personenbezogener Daten130, sein Zusatzprotokoll vom 8.
November 2001 zum Ubereinkommen zum Schutz des Menschen bei der automati-
schen Verarbeitung personenbezogener Daten beziglich Aufsichtsbehérden und
grenziiberschreitende Datenlbermittlung!3l und relevante Empfehlungen werden
durch den vorliegenden Entwurf nicht verletzt (vgl. Ziff. 2.5.2.1 und 2.5.2.2).

53 Erlassform

Die Vorlage beinhaltet wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164
Absatz 1 BV132 in der Form des Bundesgesetzes zu erlassen sind. Die Zustandigkeit
der Bundesversammlung ergibt sich aus Artikel 163 Absatz 1 BV.

54 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV halt fest, dass Subventionsbestimmungen
sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben
von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr
als 2 Millionen Franken pro Jahr nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit
der Mitglieder beider Réate bedurfen.

Mit der in Artikel 32 vorgesehenen Abgeltung der ausgelagerten Vollzugsaufgaben
durfte die massgebliche Grenze flr neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2
Millionen Franken pro Jahr uberschritten werden. Aus diesem Grunde ist der betref-
fende Artikel der Ausgabenbremse zu unterstellen.

130 SR 0.235.1
131 'SR 0.235.11
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55 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Entwurf sieht in mehreren Bestimmungen Rechtsetzungskompetenzen des
Bundesrates vor. Dabei regelt aber der Entwurf selbst die Grundsatze und steckt
somit den Rahmen ab, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat zu
bewegen hat. Es ist Gberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundesrates zum Erlass
von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpassung an
neue technische bzw. medizinische Entwicklungen und eine internationale Harmoni-
sierung zu erfolgen haben. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand
mit sich bringen, sollen auf VVerordnungsstufe angesiedelt werden.

Fur die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfiihrungen im
Besonderen Teil verwiesen werden.
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