Auszug aus dem Protokoll
des Regierungsrates des Kantons Ziirich

Sitzung vom 7. Juli 2021

756. Revision der Krebsregistrierungsverordnung (Vernehmlassung)

Mit Schreiben vom 26. April 2021 erdffnete das Eidgendssische Departe-
ment des Innern das Vernehmlassungsverfahren zu einer Anderung der
Krebsregistrierungsverordnung (KRYV, SR 818331).

1. Im Miérz 2013 stimmte der Regierungsrat im Hinblick auf eine
schweizweite Harmonisierung der Krebsregistrierung dem Erlass einer
bundesgesetzlichen Regelung grundsétzlich zu (RRB Nr. 281/2013). Am
18. Mirz 2016 verabschiedete die Bundesversammlung das Bundesgesetz
iiber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsge-
setz, KRG; SR 818.33). Dieses regelt die Grundsitze der Erhebung, Re-
gistrierung und Auswertung von Daten zu Krebserkrankungen fiir fol-
gende Zwecke:

— Beobachtung der Krankheitsentwicklung (Krebsmonitoring)

— Erarbeitung, Umsetzung und Uberpriifung der Wirksamkeit von Pri-
ventions- und Fritherkennungsmassnahmen

— Evaluierung der Versorgungs-, Diagnose- und Behandlungsqualitét

— Unterstiitzung der Versorgungsplanung und Unterstiitzung der For-
schung

2. Im Juni 2017 liess sich der Regierungsrat zu den vorgeschlagenen
Ausfithrungsbestimmungen im Entwurf der Verordnung tiber die Regis-
trierung von Krebserkrankungen vernehmen (RRB Nr. 592/2017), wobei
er diesen aus Kostengriinden, aber auch aus Griinden des Daten- und des
Personlichkeitsschutzes in weiten Teilen ablehnte. Er kritisierte insbe-
sondere die vorgesehene, vorwiegend klinisch orientierte, breite Daten-
erhebung und forderte eine Beschriankung des Datensatzes auf qualita-
tiv gute, auswertbare und international vergleichbare epidemiologische
Daten, mindestens bis zur Konsolidierung einer schweizweit einheitlichen
Melde- und Registrierungspraxis. Zudem verlangte er eine allgemeine
Einschrinkung des Kreises der meldepflichtigen Krebserkrankungen,
insbesondere im Bereich der nicht (oder noch nicht) bosartigen Krebs-
erkrankungen. Er kritisierte auch die vorgesehenen Meldemodalititen
und das Fehlen eines sinnvollen Meldekonzepts. Der Regierungsrat wies
insbesondere darauf hin, dass es einige Zeit dauern wird, bis sich die
neuen Melde- und Erhebungsabliufe eingespielt haben werden, die mit
dem Wechsel zu einer aktiven Meldepflicht der an der Diagnosestellung
und Behandlung beteiligten Personen und Institutionen verbunden sind.
Mit Blick auf die Durchsetzbarkeit der Meldepflicht forderte er deshalb
auch eine Beschrinkung der zu meldenden Datensétze.
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Zur Gewihrleistung der Rechte der von einer Krebsdiagnose betrof-
fenen Patientinnen und Patienten wurde verlangt, den Verordnungsent-
wurf so abzuéndern, dass die Information iiber die Krebsregistrierung
und damit deren Transparenz in jedem einzelnen Fall sichergestellt ist.
Zu diesem Zweck wurde die Dokumentierung des Zeitpunkts der Patien-
teninformation gefordert. Zudem wurde verlangt, die Karenzfrist so aus-
zugestalten, dass sichergestellt ist, dass Patientinnen und Patienten ihr
Widerspruchsrecht bereits wihrend der Karenzfrist ausiiben konnen,
um jeglicher Erfassung ihrer Daten widersprechen zu konnen.

Diese Vorschldge zur Starkung der Rechte der betroffenen Patientin-
nen und Patienten wurden vom Bundesrat aufgenommen und in der am
11. April 2018 beschlossenen Verordnung iiber die Registrierung von
Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung) zielfithrend um-
gesetzt, indem das Datum der Information der Patientin oder des Patien-
ten tiber die Krebsregistrierung der Meldepflicht unterstellt wurde (Art. 1
Abs. 1 Bst.d und Art. 2 Abs. 1 Bst.d KRV). Der Beginn der dreimona-
tigen Karenzfrist, wihrend der die von einer Krebsdiagnose betroffenen
Patientinnen und Patienten jeglicher Registrierung ihrer Daten wider-
sprechen konnen, wurde auf den Zeitpunkt der Patienteninformation fest-
gelegt (Art. 17 Abs. 1 KRV). Damit wurde sichergestellt, dass nur Daten
von Personen registriert werden, die iiber die Krebsregistrierung infor-
miert wurden und somit ihr Widerspruchsrecht kennen und wahrnehmen
konnen, wie dies von Art.6 Abs. 1 KRG verlangt wird.

3. Am 1.Januar 2020 traten das KRG und die KRV in Kraft. Seither
werden Diagnose- und Behandlungsdaten zu Krebserkrankungen, die im
Rahmen der &rztlichen Behandlung zu Behandlungszwecken erhoben
und in der Patientendokumentation dokumentiert werden, im Sinne einer
Sekundarnutzung fiir die im KRG aufgefithrten Zwecke systematisch
staatlich gesammelt und mit Daten aus anderen Quellen erginzt.

Alle Personen und Institutionen, die an der Diagnosestellung und Be-
handlung beteiligt sind, sind zur Meldung der zu registrierenden Daten
innert einer Frist von vier Wochen seit deren Erhebung verpflichtet. Die
Meldungen erfolgen in erster Linie durch Ubermitteln von Dokumenten,
die im Rahmen der Behandlung erstellt werden, wie Pathologie-, Tumor-
board-, Operations- oder Austrittsberichten. Diese iibermittelten Origi-
naldokumente sind bei Erwachsenen bis 30 Jahre, bei Kindern und Ju-
gendlichen bis 8o Jahre nach deren Tod aufzubewahren und anschlies-
send zu vernichten. Die registrierten Daten sind spatestens 8o Jahre nach
dem Tod zu anonymisieren.

Die gesetzliche Regelung der Krebsregistrierung raumt den von einer
Krebsdiagnose betroffenen Patientinnen und Patienten ein Recht auf
hinreichende Information iiber die mit der Krebsregistrierung verbun-
denen Datenbearbeitungen und ihre Rechte ein, insbesondere iiber ihr
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Recht, der Registrierung und Weiterverwendung ihrer Daten zu wider-
sprechen. Dieses Widerspruchsrecht kann nur direkt bei den Krebsregis-
tern geltend gemacht werden.

4. Ende Januar 2021 informierte das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
die kantonalen Gesundheitsdirektionen erstmals iiber Vollzugsdefizite
bei der Krebsregistrierung aufgrund von Schwierigkeiten im Zusammen-
hang mit der oftmals fehlenden Meldung des Patienteninformations-
datums, was dazu fiihre, dass die Krebsregister trotz zeitintensiver Nach-
forschungen rund 20% der neuen Krebsfille nicht registrieren konnten.
In Bezug auf mogliche Ursachen der fehlenden Meldung des Patienten-
informationsdatums wies das BAG darauf hin, Umfragen wiirden auf
ein «Zusammenspiel von sehr unterschiedlichen Herausforderungen»
aufseiten der Meldepflichtigen hindeuten. Zur Behebung dieses Zustands
stellte das BAG die Ausarbeitung eines detaillierten Massnahmeplans in
Aussicht und empfahl, die gemeldeten Daten unter bestimmten Voraus-
setzungen trotz Fehlens des Patienteninformationsdatums zu registrie-
ren, um eine vollzihlige, statistisch aussagekriftige Datenerhebung zu
ermoglichen. Die Gesundheitsdirektion des Kantons Ziirich arbeitete in
der Folge eine Losung aus, mit welcher die Registrierung der gemeldeten
Daten erméglicht, gleichzeitig aber auch die Information der betroffenen
Patientinnen und Patienten sichergestellt werden kann. Sie fordert vom
Ziircher Krebsregister gemeldete, siumige Spitiler, Onkozentren und
Arztinnen und Arzte aufsichtsrechtlich zur Meldung des Patienten-
informationsdatums und zur nachtrédglichen Information der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten auf, sollte dies der Grund fiir die feh-
lende Meldung des Patienteninformationsdatums sein. Dieses Vorgehen
ist erfolgreich und fithrte bereits in zahlreichen Féllen zur Nachmeldung
des fehlenden Patienteninformationsdatums. Die Riickmeldungen zeigen
aber auch auf, dass die fehlende Meldung des Patienteninformations-
datums massgeblich auf ein bisher fehlendes Meldekonzept und eine iiber-
missige Datenerhebung zuriickzufiihren ist. So waren die angemahn-
ten, grundsétzlich meldepflichtigen Personen und Institutionen teilweise
nicht fiir die Diagnoseeroffnung verantwortlich und deshalb auch nicht
zur Meldung des Patienteninformationsdatums verpflichtet. Ersichtlich
ist weiter, dass es dem BAG und der Nationalen Krebsregistrierungsstelle
(NKRS) trotz wiederholter Informationskampagnen bislang offensicht-
lich nicht gelungen ist, den Meldepflichtigen bzw. der Arzteschaft und den
Spitdlern ausreichend klar zu vermitteln, dass und weshalb auch nicht bos-
artige Krebserkrankungen meldepflichtig sind, die insbesondere mit be-
sonderen Anforderungen an die Information der betroffenen Patientin-
nen und Patienten verbunden sind.
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Vor diesem Hintergrund ist die vom Eidgenossischen Departement des
Innern mit Schreiben vom 26. April 2021 vorgeschlagene Anderung der
KRYV, soweit damit die Meldepflicht des Informationsdatums aufgeho-
ben und der Beginn der Karenzfrist auf den Zeitpunkt des Eingangs der
ersten Meldung von Patientendaten festgelegt werden soll, abzulehnen,
da sie zwangslédufig zu einer empfindlichen Schwiéchung der Patienten-
rechte bis hin zur Unterlassung der Information iiber die Krebsregistrie-
rung fithren wiirde. Das BAG ist vielmehr aufzufordern, wie angekiin-
digt einen detaillierten Massnahmeplan zur Verbesserung der Situation
auszuarbeiten. Teil davon muss die Ausarbeitung und Umsetzung eines
sinnvollen Meldekonzepts sein, das den jeweils unterschiedlichen An-
forderungen an die Informations- und Meldepflicht bei den verschiede-
nen meldepflichtigen Krebserkrankungen und den unterschiedlichen Be-
handlungspfaden ausreichend Rechnung triagt, wodurch auch die Belas-
tung der an der Diagnosestellung und Behandlung beteiligten Personen
und Institutionen durch die Meldepflicht verringert und ein datenspar-
sames Meldesystem verankert werden kann. Zudem ist mittels weiterer
Informations- und Aufklarungskampagnen des BAG, der NKRS und der
kantonalen Gesundheitsdirektionen sowie — soweit n6tig — durch aufsichts-
rechtliche Massnahmen auf eine vollzdhlige Meldung des Patienten-
informationsdatums hinzuwirken.

Auf Antrag der Gesundheitsdirektion

beschliesst der Regierungsrat:

I. Schreiben an das Eidgenossische Departement des Innern, 3003 Bern
(Zustellung auch per E-Mail als PDF und Word-Version an Krebsregis-
trierung@bag.admin.ch):

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur vorge-
sehenen Revision der Verordnung vom 11. April 2018 iiber die Registrie-
rung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV;
SR 818.331) und dussern uns wie folgt:

1. Allgemeine Bemerkungen

Vorweg verweisen wir auf unsere Stellungnahme vom 28. Juni 2017
zum Entwurf der KRV, in der wir eine massgebliche Beschriankung der
vorgesehenen Datenerhebung und der meldepflichtigen Erkrankungen
verlangten und insbesondere bemingelten, dass noch kein sinnvolles Mel-
dekonzept ersichtlich sei. Unter Hinweis auf den neuen, auf einer aktiven
Meldepflicht beruhenden Erhebungsmechanismus haben wir darauf hin-
gewiesen, dass es bis zur Konsolidierung einer schweizweit einheitlichen
und vollstdndigen Melde- und Registrierungspraxis einige Zeit dauern
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werde. Eine aussagekriftige, gesamtschweizerische Krebsregistrierung
konne zudem nur erreicht werden, wenn es von Anfang an gelinge, die
meldepflichtigen Personen und Institutionen im Rahmen eines verniinf-
tigen und klar geregelten Ablaufs der Datenerhebung und unter Beach-
tung der Datenschutzbestimmungen fiir hochstpersonliche Daten an Bord
zu haben.

Die vorgesehene Regelung der Patienteninformation haben wir grund-
satzlich begriisst und darauf hingewiesen, dass die Information iiber die
Krebsregistrierung und damit deren Transparenz in jedem einzelnen
Fall sicherzustellen sei, weshalb eine Dokumentierung des Zeitpunkts der
schriftlichen und auch miindlichen Information der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten erforderlich sei. In diesem Zusammenhang haben
wir darauf hingewiesen, dass die Patienteninformation gerade auch bei der
vorgesehenen Erhebung nicht bosartiger Krebserkrankungen, bei denen
sich Patientinnen und Patienten —zu Recht — noch krebsfrei wihnen und
nicht mit einer weit iiber den Tod hinaus dauernden Erfassung ihrer per-
sonenbezogenen Daten rechnen, mit besonderen Anforderungen verbun-
den sei.

Vor diesem Hintergrund haben wir die vom Bundesratin Art. 1 Abs. 1
Bst.d und Art. 2 Abs. 1 Bst.d KRV festgelegte Meldepflicht fiir das Pa-
tienteninformationsdatum und die Regelung in Art. 17 Abs. 1 KRV, wo-
nach die dreimonatige Karenzfrist mit dem Patienteninformationsdatum
zu laufen beginnt, mit Befriedigung zur Kenntnis genommen. Damit
wurde eine zielfiihrende Regelung zur Umsetzung von Art. 6 Abs. 1 des
Bundesgesetzes vom 18. Mérz 2016 iiber die Registrierung von Krebs-
erkrankungen (Krebsregistrierungsgesetz, KRG; SR 818.33) geschaf-
fen, mit der sichergestellt werden kann, dass tatsdchlich nur Daten von
Personen registriert werden, die hinreichend iiber die Krebsregistrierung
informiert wurden und der Registrierung nicht widersprochen haben.
Damit wurde auch der jahrelange, aus datenschutzrechtlicher Sicht nicht
haltbare Zustand beendet, wonach Patientinnen und Patienten nicht oder
nur unzureichend iiber die Weiterleitung ihrer Daten an ein Krebsre-
gister und das ihnen dagegen zustehende Widerspruchsrecht informiert
wurden (vgl. dazu auch die Ausfithrungen in der Botschaft zum Krebs-
registrierungsgesetz vom 29. Oktober 2014, BBI 2014, 8727, S. 8740).

2. Bemerkungen zum Revisionsvorhaben

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) schldgt — knapp ein Jahr nach
Inkrafttreten des KRG und der KRV - bereits die Aufhebung der Melde-
pflicht fiir das Datum der Patienteninformation vor. Die Karenzfrist
soll neu zudem mit der ersten beim Krebsregister eingehenden Meldung
zu laufen beginnen, was in vielen Féllen dazu fithren wiirde, dass die
Karenzfrist beginnt, bevor die betroffenen Patientinnen und Patienten
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tiberhaupt iiber die Diagnose, aber auch iiber die Krebsregistrierung
informiert wurden. Begriindet werden die vorgeschlagene Anderungen
damit, dass in knapp der Hélfte der gemeldeten Fille das Datum der
Patienteninformation fehle und auch die ressourcenaufwendigen Nach-
forschungen der Krebsregister in mehr als 20% der Fille erfolglos blie-
ben. Dies fiihre zu Datenliicken, die keine verlasslichen statistischen An-
gaben zur Verbreitung von Krebserkrankungen in der Bevolkerung mehr
zulassen wiirden. Hinweise, ob die Situation in allen Kantonen gleich
schlecht aussieht, bei welchen Arten von Krebserkrankungen das Patien-
teninformationsdatum fehlt und auf welche konkreten Griinde das Feh-
len der Meldung des Patienteninformationsdatums zuriickzufiihren ist,
sind nicht ersichtlich. In den Erlduterungen wird lediglich ausgefiihrt,
die Griinde fiir das Nichteinhalten der Meldepflicht fiir das Patienten-
informationsdatum seien «zahlreich» und «unterschiedlich».

In den Erlduterungen wird auch nicht erwéhnt, dass das BAG die zur
Aufsicht tiber die meldepflichtigen Personen und Institutionen, aber auch
zur Aufsicht iiber die kantonalen Krebsregister zustdndigen kantonalen
Gesundheitsdirektionen Ende Januar 2021 erstmals iiber das Ausmass
der Probleme bei der Registrierung wegen der fehlenden Meldung des
Patienteninformationsdatums informiert und dabei noch die Ausarbei-
tung eines detaillierten Massnahmeplans zur Behebung der Meldepro-
bleme in Aussicht gestellt hatte. Nur drei Monate spéter, noch bevor die
Kantone mit eigenen, insbesondere aufsichtsrechtlichen Massnahmen
zur grundsitzlichen Behebung des Missstandes beitragen konnten, schléagt
das BAG nun bereits eine Aufhebung der Meldepflicht vor. Es misst dem
Risiko von Datenliicken damit einen hoheren Stellenwert bei als dem
Risiko, dass Patientinnen und Patienten, auch in Missachtung des Willens
des Bundesgesetzgebers, infolge der Aufhebung der Meldepflicht fiir das
Informationsdatum erneut nicht oder nicht hinreichend iiber die Krebs-
registrierung informiert werden und damit auch ihr Widerspruchsrecht
nicht bereits wihrend laufender Karenzfrist wahrnehmen konnen. Das
BAG weist zwar darauf hin, dass die Pflicht zur Information der Patien-
tinnen und Patienten bestehen bleibe und wahrzunehmen sei. Die Er-
fahrungen aus der altrechtlichen Krebsregistrierung zeigen allerdings,
dass die Einhaltung der Informationspflicht bei fehlender Pflicht zur
Meldung des Informationsdatums kaum kontrolliert und gewihrleistet
werden kann. Es konnte auch nicht ernsthaft erwartet werden, dass die
neuen Meldemechanismen bereits im ersten Jahr nach Inkrafttreten der
neuen Regelung reibungslos funktionieren. Wir lehnen die vorgeschla-
gene Anderung der KRV deshalb entschieden ab.

Die Gesundheitsdirektion des Kantons Ziirich hat nach der Informa-
tion durch das BAG Massnahmen ergriffen, mit denen sie sowohl die
Registrierung der gemeldeten Daten als auch die Patienteninformation
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sicherstellen will. So hat sie die vom Ziircher Krebsregister gemeldeten,
«sdumigen» Spitdler und Onkozentren unter Hinweis darauf, dass die
Informations- und die Meldepflicht zu den Berufspflichten gehoren und
deren Missachtung aufsichtsrechtliche Folgen haben konne, aufgefordert,
das Patienteninformationsdatum innert Frist zu melden und die betrof-
fenen Patientinnen und Patienten iiber die Krebsregistrierung zu infor-
mieren, sollte dies noch nicht erfolgt sein. Diese Massnahme ist erfolgreich
und fiihrte zur Nachmeldung einer Vielzahl der ausstehenden Daten.
Die Riickmeldungen der gemahnten Spitiler und Onkozentren zeigen
aber auch auf, dass sie teilweise nur scheinbar «sdumig» waren und an-
dere Griinde zur fehlenden Meldung des Patienteninformationsdatums
fiihrten: Beispielsweise wiesen Spitéler darauf hin, dass die ihnen an-
gegliederten Tumorboards nicht nur im Spital behandelte, sondern auch
extern, insbesondere auch ausserkantonal behandelte Patientinnen und
Patienten beurteilen wiirden. Die Informations- und Meldepflicht lag
bei diesen Fillen somit nicht bei den mehrfach gemahnten Institutionen,
sondern bei Dritten, bei denen weitere Massnahmen angezeigt sind.
Aus den Riickmeldungen geht aber auch hervor, dass nach wie vor Un-
klarheiten iiber den Umfang der meldepflichtigen Erkrankungen be-
stehen. So ist vielen Behandelnden nach wie vor nicht bekannt, dass auch
gutartige Krebserkrankungen und Neubildungen unsicheren oder un-
bekannten Verhaltens meldepflichtig sind. Tatséchlich haben die bishe-
rigen Informationswellen des Bundes diesen Aspekt nur am Rande auf-
genommen; es fehlen insbesondere nachvollziehbare Erlduterungen,
weshalb auch solche Diagnosen meldepflichtig sind, aber auch Hinweise
darauf, mit welchen besonderen Anforderungen die Patienteninforma-
tion als Grundlage fiir die Meldung des Datums der Patienteninforma-
tion bei diesen moglicherweise nicht einmal behandlungsbediirftigen
Fillen verbunden sind.

Das Vorgehen der Gesundheitsdirektion zeigt, dass aufsichtsrechtli-
che Massnahmen durchaus zielfiihrend wirken und weitergehende Infor-
mations- und Aufkldarungskampagnen von Bund und Kantonen erfor-
derlich sind. Die Riickmeldungen der Meldepflichtigen bestitigen aber
auch unsere bisherige Kritik, wonach die KRV kein sinnvolles Meldekon-
zept, insbesondere keine nachvollziehbare Auslegeordnung enthilt, wer
tatsdchlich verpflichtet ist, zu welchem Zeitpunkt welche Daten zu mel-
den. Die geltende Regelung, wonach jeder an der Behandlung Beteiligte
«seine Daten» durch Ubermittlung von Berichten oder Ausziigen aus
der Patientendokumentation innert vier Wochen melden muss, ist kein
zielfiihrendes Meldekonzept. Von einer Aufhebung von Art. 1 Abs. 1
Bst.d und Art. 2 Abs. 1 Bst.d KRV und einer Abidnderung von Art. 17
Abs. 1 KRV, die zu einer empfindlichen Schwichung der Patientenrechte
fithren wiirde, ist deshalb abzusehen.
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Wir fordern das BAG und die NKRS stattdessen auf, wie angekiin-
digt einen detaillierten Massnahmeplan zur Verbesserung der Situation
auszuarbeiten. Teil davon muss die Ausarbeitung und Umsetzung eines
sinnvollen Meldekonzepts sein, das den jeweils unterschiedlichen An-
forderungen an die Informations- und Meldepflicht bei den verschiede-
nen meldepflichtigen Krebserkrankungen, aber auch den unterschied-
lichen Behandlungspfaden ausreichend Rechnung tragt. Wichtig erscheint
weiter, dass die fiir die Krebsregistrierung erforderlichen Informations-
und Meldepflichten zeitlich und inhaltlich sinnvoll mit weiteren wahrend
der Behandlung anfallenden Informations-, Aufklarungs- und Melde-
pflichten abgestimmt werden konnen. Zu denken ist dabei etwa an die
Aufkliarung tiber die Diagnose und die Behandlungsmoglichkeiten, die
Aufkldrung im Hinblick auf die Einholung eines Generalkonsents fiir
die Weiterverwendung der Daten fiir die Forschung, aber auch an die
Aufklarung im Hinblick auf den Umgang mit genetischen Daten oder
das Anlegen eines elektronischen Patientendossiers. Mit einem solchen
Meldekonzept kann nicht nur die Belastung der an der Behandlung be-
teiligten Personen und Institutionen durch die Informations- und Mel-
depflicht verringert, sondern auch ein datensparsames, mithin auch daten-
schutzfreundliches Meldesystem verankert werden, in dem insbesondere
weniger «Uberschussdaten» anfallen. Im Ubrigen sind die Informations-
und Aufkldrungskampagnen iiber die spezifischen Anforderungen der
Krebsregistrierung im Sinne von flankierenden Massnahmen fortzuset-
zen, an denen sich auch die kantonalen Gesundheitsdirektionen aktiv be-
teiligen sollen. Diese sind zudem aufzufordern, soweit notig durch auf-
sichtsrechtliche Massnahmen auf eine vollzihlige Meldung des Patien-
teninformationsdatums hinzuwirken.

II. Mitteilung an die Mitglieder des Regierungsrates und die Gesund-

heitsdirektion.

Vor dem Regierungsrat
Die Staatsschreiberin:

Kathrin Arioli



