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Ausfihrungsrecht zum Krebsregistrierungsgesetz vom 18. Marz 2016; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

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

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

1. Vorbemerkung

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

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

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

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



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

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

Art. 6

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

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

Empfehlung

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

Art. 8und 18

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

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

Empfehlung

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

Art. 13

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

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

Art. 14 und 16

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

Art. 20

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

Art. 26

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

Art. 27

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

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

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

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

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

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

Stellungnahme von

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

Adresse, Ort : Regierungsgebaude, 5001 Aarau

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

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

1. Bitte dieses Deckblatt mit Inren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

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

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

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

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

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

Gemass Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG legt der Bundesrat den Kreis der meldepflichtigen Personen und Institutionen fest. Im nun vorliegenden Entwurf der KRV
fehlt eine entsprechende Regelung. Geméss dem Wortlaut des KRG muss davon ausgegangen werden, dass die Umschreibung in Art. 3 Abs. 1 KRG
("Arztinnen und Arzte, Spitaler und andere private oder 6ffentliche Institutionen des Gesundheitswesens, die eine Krebserkrankung diagnostizieren oder
behandeln™) den Kreis der meldepflichtigen Personen noch nicht ausreichend definiert — anders I&asst sich Art. 3 Abs. 3 lit. a KRG nicht interpretieren. Dem
Auftrag des Gesetzgebers ist nachzukommen und die jetzt bestehenden Unklarheiten sind damit zu beseitigen (vgl. hierzu nachfolgend auch die Bemer-
kungen zu den Artikeln 1-8 und Art. 5 sowie zu den Erlauterungen zu den Seiten 9 und 11).

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

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

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

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

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

Art. 6

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

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

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

Art. 8 Art. 18

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

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

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

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

Abs. 1:

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

Abs. 1 KRV mundlich erklart (misste in Patientendokumentation
zusammen mit der zwingenden Information gemass Art. 12

Abs. 2 lit. b KRV Uber das Widerspruchsrecht festgehalten wer-
den) oder anschliessend schriftlich mitgeteilt werden kann.
Dementsprechend musste die von der nationalen Krebsregistrie-
rungsstelle oder vom Kinderkrebsregister geméss Art. 12 Abs. 3
KRV erstellte und bei der mindlichen Information abzugebende
schriftliche Patienteninformation formuliert werden.

Abs. 2:

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

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

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

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

Kriterien fir "Kann"-Formulierung angeben oder eine Muss-
Formulierung wahlen.

Art. 16

Abs. 1:

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

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

Klarung Kann- oder Muss-Formulierung.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 27

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

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

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Seite 9
Absatz 1

In den Erlauterungen zu der Verordnung wird auf Seite 9

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

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

Seite 11 zu
Art. 5

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

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

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

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

Seiten 6/7 u.
Seite 27,

10. Abschnitt
"Ubertragung
von Aufgaben"

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

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

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

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

Seiten 22/23,
Art. 26

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

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